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ZUSAMMENFASSUNG

1. Ubergreifende Trends

1.1 Wissenschaftlich-technische Entwicklung

Die gegenwartig bemerkenswerte Dynamik auf dem Gebiet der genetischen Diagnos-
tik war bereits 1993 absehbar. (s. Hennen et al. 1996). Die damals gemachten Voraus-
sagen haben sich grundsétzlich bestétigt. Auch fur zukunftige Entwicklungen gilt:

(@ eswerden immer mehr Merkmale routinemaldig testbar,
(b) die Durchfihrung genetischer Tests wird immer einfacher und
(c) dieeinzelnen Tests werden zunehmend billiger (was jedoch mdglicherweise durch

ein hoheres Testaufkommen kompensiert werden wird).

Zu den wichtigsten neuen technischen Verfahren gehdren: massenspektrometrische
Verfahren, neuartige Sequenzierautomaten sowie verschiedene DNA-Chip-
Technologien; insbesondere den Gen-Chips wird von vielen Experten fur die Zukunft
eine herausragende Bedeutung fur viele Anwendungen inner- und auf3erhalb der Hu-
manmedizin zugesprochen. Gleichwohl ist die Situation derzeit immer noch durch eine
gewisse Unubersichtlichkeit gekennzeichnet. Auch eine neuere Stellungnahme der
DFG gelt fest: ,Es gibt eine Vielzahl von genetischen Testverfahren. Sie unter-
scheiden sich beziglich ihrer Ziele, Genauigkeit, Aussagekraft, Anwendungsmaogli-
ckeiten, Zuverlassigkeit und Aufwand. Es gibt derzeit noch kein allgemein umfassen-
des Testverfahren.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 16)

Gleichzeitig ist auch die wissenschaftliche Aufkldrung der molekularen Grundlagen

zahlreicher Krankheiten vorangeschritten. Von erheblicher Bedeutung ist in diesem
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Zusammenhang natlrlich das Human-Genom-Projekt (HGP). Bis 2003 soll das ge-
samte menschliche Genom sequenziert sein. Dann wird verstarkt die funktionelle Auf-
kldrung der Gene im Vordergrund des Forschungsinteresses stehen. Es wird erwartet,
dal3 dies der Entwicklung von Gentests weiteren Auftrieb geben wird, insofern dann
die molekulargenetischen Grundlagen sowohl zahlreicher (monogener) Erbkrankhei-
ten als auch der individuellen Unterschiede in der Empfindlichkeit fur bestimmte Ex-
positionen oder Medikamente besser verstehbar sein werden. Hier sind bereits heute

einige wichtige Fortschritte zu verzeichnen (etwain der Pharmakogenomik).

Es kann nicht Uberraschen, dal3 sich auf dieser Grundlage eine deutliche quantitative
Ausweitung der Anwendung von Gentests in der Medizin ergeben hat. Allerdings gilt
dies nicht fur ale Anwendungsbereiche: Fur die Arbeitsmedizin ist ebenso wie fur das
Versicherungswesen keine Anderung gegeniiber dem Stand von 1993 zu verzeichnen.
Dal’ in diesen Feldern Gentests nach wie vor nicht angewandt werden, kann als ein
Indiz dafir angesehen werden, dal3 neben der wissenschaftlich-technischen Entwick-
lung auch soziale, politische und rechtliche Rahmenbedingungen einen erheblichen -
sel es hemmenden, sai es fordernden - Einflul? auf den Fortschritt und die praktische

Implementierung dieser Technologie haben.

1.2 Auf dem Weg zu einer molekularen Medizin

Uber die quantitative Ausweitung der genetischen Testpraxis hinaus sind fiir die heu-
tige Situation auch qualitative Anderungen zu verzeichnen. Diese héngen zunéchst
damit zusammen, dal3 Gentests nicht mehr nur zur Diagnose der , klassischen* mono-
genen Erkrankungen der Humangenetik angewandt werden, sondern in immer gréf3e-
rem Umfang auch zur Diagnose von weit verbreiteten ,,Volkskrankheiten®, darunter
vor allem von Tumor-, Herz-Kreidauf, Infektions- und Autoimmunerkrankungen.
Obwohl auch diese Entwicklung bereits 1993 absehbar war, zeichnet sich heute deut-
licher as damals die Tatsache ab, dal3 im Zuge dieser Entwicklung ein rascher Prozef3
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der , Diffuson“ von Gentests tiber die Humangenetik hinaus in nahezu ale Bereiche
der Medizin stattfindet.

Diese Diffusion mul3 als Teil eines tiefgreifenden Wandels der Medizin tGberhaupt beg-
riffen werden. Die Medizin befindet sich offenbar inmitten eines Paradigmawechsels,
in dem das bisher dominierende biochemischen von einem molekularen Paradigma
abgel6st wird (Hentze et. a 1999). Die kinftige ,,molekulare Medizin® wird gekenn-

zeichnet sain;

@ durch ein wesentlich stérker von den genetischen und molekularen
»Mechanismen” der Entstehung und des Verlaufs gepragtes theoretisches Ver-
standnis von Krankheit;
(b) durch eine nahezu universelle Anwendung genetischer Verfahren der Di-
agnose von Krankheiten und Krankheitsdispositionen,;
(© durch deutlich erweiterte Interventionsmoglichkeiten auf der molekularen E-

bene sowie durch ein stérkeres Gewicht der Pravention.

1.3 Die Rollevon Gentestsin der molekularen Medizin

Im Rahmen einer solchen molekularen Medizin gewinnen Gentests vor allem aus zwel
Griinden an Attraktivitat:

() Gentests haben gegenliber anderen diagnostischen Verfahren ein deutlich gréfie-
res pradiktives Potential. Dies gilt insbesondere fir die Diagnose von hereditéren
Erkrankungen. Durch einen Gentest kann hier das Risiko einer Erkrankung lange
vor ihrem mdglichen tatsichlichen Ausbruch festgestellt werden. Gentests sind
aber auch bei anderen genetischen Merkmalen einsetzbar. Dies gilt nicht zuletzt
fur die Bestimmung individueller Suszeptibilitéten: etwa fir bestimmte Umwelt-

noxen im Bereich der Arbeits und Umweltmedizin oder hinsichtlich der Vertrég-
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lichkeit bzw. Verstoffwechsung von bestimmten Arzneimitteln (Pharmakogeno-
mik).

(b) Damit ist bereits die zweite Eigenschaft angesprochen, die Gentests besonders
attraktiv machen: sie fungieren in mindestens zweifachem Sinne als Vehikel der
Individualisierung der Medizin: zum einen erméglichen se in viden Fdlen die
Feststellung eines individuellen Erkrankungsrisikos oder einer genetisch beding-
ten Empfindlichkeit gegentiber Stoffen; zum zweiten erméglichen sie auch Aus-
sagen Uber den individuellen Verlauf und die Schwere der jeweiligen Erkrankung,
da dieser Verlauf von der jeweils vorliegenden Mutation abhangig ist. Gentests
werden damit tendentiell zur Grundlage fur die Auswahl oder Optimierung von
Therapien sowie fur die ,,Mal3schneiderung® oder Adaptierung von Medikamen-

ten.

Es liegt auf der Hand, dal3 solche individuellen Risikovorhersagen in vidlen Félen die
Grundlage fir bisher in dieser Prézision nicht gegebene praventive Handlungsoptio-
nen legen. Dies sind zum einen medizinische Praventionsmdglichkeiten wie die vor-
sorgliche Verabreichung von Medikamenten oder die Durchfihrung chirurgischer
Eingriffe; zum anderen Lebensstilanderungen auf Seiten der betroffenen Personen.
Diesen zweifellos begrifRenswerten medizinischen Méglichkeiten stehen alerdings
auch soziae Risiken gegenuiber: die Individuaiserung kann durchaus mit Tendenzen
der Entsolidariserung und/oder Diskriminierung verbunden sein (vgl. Bayertz,
Schmidtke 1994).

1.4 Das Verhdltnis von Diagnose und Therapie

Als ein wichtiges Problem der Gendiagnostik war 1993 das immer weitere Auseinan-
derklaffen von (genetischer) Diagnose und Therapie identifiziert worden (Hennen et
al. 1996: 72 ff.). Dies gilt insbesondere unter der nach wie vor bestehenden Prémisse,

dald durchgreifende klinische Erfolge der Gentherapie bisher noch auf sich warten
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lassen. Es mul3 damit gerechnet werden, dal3 sich die Schere zwischen genetischer
Diagnostik und Therapie weiter 6ffnen wird, dal? also die Zahl der testbaren Krankhel-
ten schneller wachst as die zur Verfigung stehenden therapeutischen Mdglichkeiten.
- Bel dieser Feststellung kann man es heute allerdings nicht mehr belassen: es zeichnet
sich ein differenzierteres Bild des Verhaltnisses von genetischer Diagnose und Thera-
pie ab, als dies noch vor einigen Jahren der Fall war. Zumindest in einigen Bereichen
werden sich bereits fur die ndhere Zukunft auch Mdoglichkeiten zu einer engeren
Kombination von genetischer Diagnose und Therapie ergeben (etwa bel der Thera
piewahl und Arzneimitteldosierung). Dies gilt gllicklicherweise vor alem fir verschie-
dene zahlenmé&ldig weit verbreitete Erkrankungen wie hereditére Tumoren, bestimmte
Autoimmunkrankheiten, Endokrinopathien und rheumatoide Erkrankungen; schlief3-
lich auch fir Infektionskrankheiten, insofern etwa die exakte Bestimmung von Erre-
gerstammen (insbesondere bel Resistenzen) eine individuell abgestimmtere Therapie
gestattet. Insgesamt erlauben die wachsenden Mdglichkeiten der Gendiagnostik eine
immer bessere Reduktion von Behandlungsrisiken und - damit einhergehend - eine

Effizienzsteigerung von Therapien.

2. Gentests in der Humangenetik

2.1 Quantitative Ausweitung

In den 90er Jahren ist es in Deutschland zu einer bemerkenswerten Ausweitung hu-
mangenetischer Serviceleistungen insgesamt gekommen: Bei der DNA-Anayse hat
sich zwischen 1991 bis 1994 die Zahl der getesteten Personen mehr als verdoppelt;
dies bedeutet einen jahrlichen Zuwachs von mehr als 25%. Zu den Ursachen dieser
Ausweitung gehdrt sicherlich die gestiegene Nachfrage aufgrund einer gréf3eren Be-
kanntheit dieser Technologie sowie die Erweiterung der technischen Moglichkeiten
selbst.
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Die laufende wissenschaftlich-technische Innovation im Bereich der Humangenetik
|&¥% eine weitere Vervidfdtigung, leichtere Handhabbarkeit und Verbilligung geneti-
scher Testmoglichkeiten auch fur die ndhere Zukunft erwarten. Der bereits in den zu-
ruckliegenden Jahren beobachtbare Trend einer rapiden Zunahme der Anzahl von mit
genanalytischen Verfahren untersuchten Personen wird sich im Zuge dieser Entwick-
lung fortsetzen: es werden immer mehr Personen auf eine wachsende Zahl von Merk-

malen getestet werden.

2.2 Qualitative Veranderungen

Im Zuge dieser quantitativen Ausweitung zeichnen sich auch qualitative Anderungen
ab, die insbesondere die Struktur der Anbieterseite betreffen. Die, Vielfalt der Anbie-
ter und das breite Spektrum genetischer Testverfahren machen die Situation gegen-
waértig untibersichtlich. (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 18). Dennoch las-
sen sich als eine Folge dieses Prozesses Tendenzen zu einer Strukturveranderung und
zu Verschiebungen im Hinblick sowohl auf die Seite der Anbieter genetischer Testan-
gebote, als auch im Hinblick auf die Nachfrage nach solchen Angeboten und deren
Inhalten erkennen. Deutlicher als im Bericht von 1993 beschrieben, ist gegenwaértig
eine Tendenz zu einer starkeren Differenzierung und Diversifizierung der genetische
Untersuchungsmethoden anbietenden Institutionen erkennbar. Wir haben heute eine

Situation, in der drei Hauptanbieter erkennbar sind:

(8 Humangenetische Institute und niedergel assene Fachérzte

(b) Grofdabors mit einer Tendenz zur Industrialisierung der Labormedizin (bel grof3en
Probendurchsatzzahlen)

(c) kleinere Firmen, die durch ihre Ndhe zur akademischen Wissenschaft einerseits
und zur Wirtschaft andererseits gekennzeichnet sind. Gegenwartig ist das Haupt-
arbeitsgebiet dieser Firmen die Entwicklung und Herstellung von Tests in Koope-

ration mit Arzten und Kliniken. Bereits heute deutet sich ein Trend an, daR? diese
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Unternehmen sich auch direkt an ,,Endverbraucher” von Tests wenden werden,
um ihre Dienste anzubieten, ohne dal? diese dabe Uber die Kassen abrechenbar zu
sein brauchen. Bidlang geschieht dies aber - zumindest in Deutschland - nicht in

einem nennenswertem Umfang.

Die im Bericht von 1993 beschriebene Gefahr einer durch die zunehmende Leistungs-
fahigkeit der DNA-Diagnostik und der Standardisierung und Vereinfachung von Gen-
Tests induzierten ,, Kommerzialisierung” und ,, breiten unqualifizierten Nutzung geneti-
scher Diagnostik® (Hennen et a. 1996: 42) ist bislang nicht eingetroffen. Auch in den
USA ist eine unkontrollierte ,, Wucherung® des Testmarktes gegenwartig nicht zu be-
obachten. Die Anbieter dort legen im Gegentell in der Regel Wert auf eine Anbindung
an das etablierte medizinische System. Gleichwohl bleibt zu bedenken, dal3 der tech-
nisch-6konomische Innovationsschub der letzten Jahre noch nicht bis zur Anwendung
auf breiterer Ebene vorgedrungen ist. Die Entwicklung steht daher noch immer am
Anfang. Im Hinblick auf die Moéglichkeit einer massiven Ausweitung der Anwendung
genetischer Diagnostik wird vor alem entscheidend sein,
ob es der Diagnostik- und Pharmaindustrie gelingen wird, niedergelassene Allge-
meindrzte und nicht-humangenetische Fachérzte als Nutzer fir ihre Testangebote
zu gewinnen, da diese - zumindest fur die néhere Zukunft - die entscheidenden ,,ga-
tekeeper® fur die Anwendung genetischer Diagnoseverfahren in grofRem Malstab
bleiben werden,
ob und in welchem Umfang es der Diagnostik- und Pharmaindustrie gelingen wird,
genetische Diagnosen mit (tatséchlichen oder auch nur vermeintlichen) Interventi-
onsangeboten zu koppeln, und
ob politische und gesundheitstkonomische Modelle, die mehr Eigenverantwortung
von Patientinnen und Patienten fordern, den Praventionsgedanken in den Vorder-
grund riicken und zunehmend den gesundheitlichen Status der gesamten Bevolke-
rung unter 6konomischen Gesichtspunkten in den Blick nehmen, sich gesallschaft-

lich durchsetzen werden.
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2.3 Testangebot

Die Struktur des Angebots an genetischen Tests ist natlrlich vom weiteren techni-
schen Fortschritt abhéngig: von der Zahl und Art der testbaren Merkmale. Im Hin-
blick auf den Inhalt des Testangebotes, d.h. auf die Art der zu testenden Merkmale, ist
schon heute absehbar, dal? Uber die bisher im Vordergrund stehenden , klassischen*
humangenetischen Erkrankungen hinaus in Zukunft auch multifaktorielle Erkrankun-
gen testbar werden. Dies hat schon heute zu einer Diffusion der genetischen Diagnos-
tik in zahlreiche Bereiche der Medizin — Uber die Humangenetik hinaus — gefuhrt (vgl.
den folgenden Abschnitt dieser Zusammenfassung). Zu diesen multifaktoriellen Er-
krankungen gehdren unter anderem einige der haufigsten sog. ,Zi-
vilisationskrankheiten® wie Erkrankungen des Kreislaufsystems, die Zuckerkrankheit
oder einige Krebserkrankungen, bei denen die Entwicklung von Testsystemen auf-

grund ihrer weiten Verbreitung 6konomisch besonders lukrativ wére.

Vieles spricht allerdings dafur, dal? die Humangenetik kinftig auch weiterhin sich in
erster Linie auf die klar umrissenen, seltenen Krankheiten konzentrieren wird. Das
schliefd eine partielle Ausweitung auf andere Bereiche natiirlich nicht aus (z.B. Brust-
krebs). In jedem Falle aber wird die Humangenetik auch in Zukunft kein Monopol auf
die Durchfihrung von Gentests haben.

Neben einer individuellen Diagnostik werden die neuen genanalytischen Untersu-
chungsmethoden in Zukunft - in stérkerem Mal%e, als dies im Bericht von 1993 noch
vermutet worden war - auch die Durchfiihrung von genetischen Screeninggprogram-
men ermoglichen. Diese werden zwar gegenwaértig (mit Ausnahme der pranatalen
Diagnostik) noch nicht genutzt; insbesondere vor dem Hintergrund der zunehmenden
Attraktivitat von Strategien der Kostenreduktion im Gesundheitswesen durch préven-
tive Mal3nahmen werden Screeningprogramme in Zukunft jedoch voraussichtlich eine

wachsende Bedeutung erlangen.
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2.4 Regelungsfragen

Auf internationaler wie auch nationaler Ebene ist die Notwendigkeit einer Regulierung
dieses Bereiches inzwischen weitgehend erkannt worden. So fordert beispielsweise die
Senatskommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft, dal3 es eine , freie, nur den
Gesetzen des Marktes unterliegende Anwendung diagnostischer genetischer Tests mit
den dann zu befirchtenden negativen Auswirkungen® nicht geben dirfe (Deutsche
Forschungsgemeinschaft 1999: 26). Handlungsbedarf wird dartiber hinaus vor alem
im Hinblick auf die zunehmende Diskrepanz zwischen der steigenden Anzahl geneti-
scher Diagnosen einerseits und dem Angebot einer qualifizierten Beratung anderer-
saits, im Hinblick auf die Sicherung der Qualitét bei der Durchfiihrung genetischer

Tests und auf die Erfordernisse des Datenschutzes gesehen.

In verschiedenen Staaten hat diese Diskussion zur - auch fur die Situation in Deutsch-
land bedenkenswerten - Einrichtung zentraler nationaler Kommissionen bzw. zur

Formulierung gesetzlicher Regelungen gefiihrt.

3. Gentests aulierhalb der Humangenetik

3.1 Potentiale und Per spektiven

Auch aulRerhalb der Humangenetik haben sich genetische Tests mittlerwelle fest in
vielen Bereichen der klinischen Medizin etabliert: sei es zur Abklarung bestehender
Verdachtsdiagnosen, sei es zur Pradiktion von Erkrankungsrisken oder sei es zur
Feststellung individueller Suszeptibilitdten. Diese Feststellung verweist auf einen neu-
en Trend, der in dem Bericht von 1993 in dieser Prégnanz noch nicht absehbar war.
Denn mittlerwelle gibt es zahlreiche molekulargenetische Diagnostika, die sich nicht

mehr auf relativ seltene Erbkrankheiten wie Chorea Huntington oder Mukoviszidose
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beziehen, sondern die genetische Disposition fur weitverbreitete ,, Volkskrankheiten*
(wie z.B. Herz-Kreidauf-Erkrankungen) oder fur individuell unterschiedliche Merk-
malsausprégungen, die unterschiedliche Empfindlichkeiten bedingen, ins Visier neh-

men.

Schon jetzt 18% sich eine Reihe von Krankheiten und Krankheitsgruppen auf3erhalb
der Humangenetik benennen, fir die verschiedene Testverfahren zur pradiktiven Fest-
stellung von Erkrankungsrisiken existieren. Dies gilt insbesondere fur folgende An-
wendungsfelder:

Stoffwechselkrankheiten und Endokrinopathien

Stoérungen der Blutgerinnung

Krebserkrankungen

Neuropsychiatrische Erkrankungen

Autoimmunkrankheiten

Infektionserkrankungen

Zu den strukturellen Folgen der Vervidfédtigung der testbaren Krankheiten bzw.
Merkmale gehdren Veranderungen im Anwender- und Anbieterspektrum. Neben die
humangenetischen Universitétsinstitute treten vermehrt neue Anwender bzw. Anbieter
dieser Technologie auf den Plan. Dabel eréffnen sich je nach Interessenlage und Kapa-
zitéten unterschiedliche Perspektiven fur grof3e und kleine Pharma bzw. Diagno-
stikaunternehmen als Hersteller von Gendiagostika bzw. patientenadaptierter Pharma-
ka sowie fur Kliniken, grof3e und kleine Diagnoselabors as Anwender. Mit der zu-
nehmenden Vereinfachung und Verbilligung der Verfahren kénnten auch niedergelas-
sene Arzte verschiedenster Fachrichtungen in die Lage versetzt werden, genetische
Tests anzubieten.

3.2 Technische Entwicklung
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Zweifellos wird die weitere Entwicklung der Nachweistechnologien in den kommen-
den Jahren dazu fihren, dal3 die Feststellung von Gendefekten (Mutationen) und Gen-
varianten (Polymorphismen) immer rascher, kostenginstiger und leichter zu bewerk-
stelligen sein wird. Die Testpraxis wird dadurch insgesamt eine starke Ausweitung
erfahren. Dabei ist die Konkurrenzsituation zwischen den verschiedenen Methoden im

ganzen noch recht untibersichtlich.

Fur die Zukunft des Methodenarsenals von besonderer Bedeutung konnte die Einfuh-
rung sogenannter DNA-Chip-Technologien werden, an deren Entwicklung weltweit in
verschiedenen Unternehmen und Forschungseinrichtungen gearbeitet wird. Solche
Gen-Chips sollen vor alem bei der Analyse von Hochdurchsatzproben zum Einsatz
kommen. Gegenwaértig befinden sich die verschiedenen Chip-Technologien noch in
einem relativ frihen Stadium ihrer Entwicklung und haben noch kaum in die Praxis
Eingang gefunden. Allerdings gibt es erste Anwendungen innerhalb der pharmazeuti-
schen Industrie, der Infektionsdiagnostik (HI-Virus) und vereinzelte klinische Erpro-
bungen (Brustkrebsgentest). Effektive und effiziente DNA-Chips kdnnten eines Tages
auch fur vide klinische Anwendungen nitzlich sein: beim Nachweis von mono-
gen/polygen bedingten Krankheiten nicht minder als fur die Bestimmung von Poly-
morphismen, Krebsmarkern und Krankheitskeimen, zur Analyse von Ex-

pressionsmustern, zur Kontrolle von Therapieverlaufen und Stoffwechsel reaktionen.

3.3 Diagnose und Therapie

Der oft beobachtete Trend zu einer VergrofRerung der ,, Schere” zwischen diagnosti-
schen und therapeutischen M6glichkeiten konnte sich mittel- bis langfristig durchaus
umkehren, wie einige der von uns befragten Experten meinen. Das wachsende Wissen
Uber die molekulargenetischen (Mit-) Ursachen vieler Erkrankungen und die Méglich-
keit ihrer individuellen Testung erlauben es in zunehmendem Mal3e, neuartige Thera-

piekonzepte und sogar individuelle Therapieanséize zu entwickeln. Damit zeichnet
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sch - zumindest in einigen Bereichen eine engere Verkoppelung von Diagnose und

Therapie ab.

Seitens der Pharmaindustrie werden beispielsweise grofl3e Erwartungen in die Phar-
makogenomik gesetzt, mit deren Hilfe die individuelle Wirkung und Vertréglichkeit
von Medikamenten voraussagbar werden soll, so dal? sowohl die Wahl als auch die

Dosierung von Arzneimitteln patientenadaptiert geschehen kann.

3.4 Probleme und Regelungsbedar f

Die Erhebung genetischer Merkmale ist allerdings nicht unproblematisch. Genetische
Daten sind eng mit dem Kern der Personlichkeit von Menschen verbunden und ihre
Auswertung kann gravierende Konseguenzen fiir das Leben der Betroffenen nachsich-
ziehen. Von herausragender Bedeutung ist daher die Sicherstellung einer qualifizierten
Beratung von Patienten bzw. Ratsuchenden. Dabei ist zu bedenken, dal? bisang nur
innerhalb der Humangenetik Beratungskonzepte fest etabliert sind und dal3 der nicht-
humangenetische Arzt sich in der Regel auf einzelne Patienten konzentriert und nicht
auch — wie in der Humangenetik Ublich — die Implikationen von Diagnosen fur die
Familienmitglieder mitberlicksichtigt. Hieraus ergibt sich eine Reihe von Regelungs-

fragen, die gegenwaértig stark diskutiert werden.

() Die Frage des Arztvorbehalts. Von vielen Seiten wird gefordert, dal3 jede Art von
genetischem Test verbindlich unter einen Arztvorbehalt gestellt werden sollte. Ein
genetischer Test mache ja nur dann Sinn, wenn nicht nur die von ihm produzier-
ten Daten angemessen interpretiert, sondern auch brauchbare Handlungsoptionen
(far die Pravention, die Therapie oder die Lebensfihrung des Getesteten) aus der
Deutung dieser Daten abgeleitet werden kénnen. Letzteres erfordert die Etablie-

rung geeigneter Beratungsstandards.
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(b)

(©)

(d)

Die Frage nach einer Kopplung von Diagnose und Beratung. Nach einhelliger
Auffassung der von uns befragten Experten ist eine solche Kopplung unverzicht-
bar. Sie konne aber nur dadurch sinnvoll gewahrleistet werden, dal3 in den Bera-
tungsprozefd die Kompetenz eines Humangenetikers obligatorisch einbezogen
werde.

Fragen der Qualitatssicherung. Viele der derzeit existierenden Testmoglichkeiten
sind noch mit erheblichen methodischen Unsicherheiten belastet; ihre Aussage-
kraft ist oft zweifelhaft. Daraus entspringen zahlreiche Aufgaben fur die Quali-
tétssicherung und Qualitétskontrolle: sowohl die technische Qualitét der Tests
(Vaiditét, Reproduzierbarkeit usw.) als auch die Beherrschung der Technik im
Laborkontext sowie die angemessene Interpretation der Testresultate im Rahmen
der genetischen Beratung missen durch geeignete Vorkehrungen sichergestellt
werden. Aber auch dann, wenn sie potentiell durchaus von klinischem Nutzen
sein konnen, kann ihr prédiktives Potential nur dann sinnvoll ausgeschopft wer-
den, wenn ein klares Préventionskonzept vorhanden ist oder definiert wird. Die-
sesfehlt in vielen Féllen (z.B. im Falle des hereditaren Brustkrebses).

Fragen des Datenschutzes. Schliefdich ergeben sich spezifische Regelungsprob-
leme hinsichtlich des Datenschutzes. neben Fragen nach der Zul&ssigkeit bzw.
den Voraussetzungen von Datenerhebungen betrifft dies vor allem die Regelung
des Zugriffs auf und die Verwendung von genetischen Daten, insbesondere um

Gefahren einer ,, genetischen Diskriminierung” vorzubeugen.
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4. Gentests in der Arbeitsmedizin

4.1 Gegenwartige Situation und technische Entwicklungspotentiale

Hinsichtlich der derzeitigen tatsachlichen Anwendung genomanalytischer Verfahrenin
der Arbeitsmedizin haben sich gegentiber den Feststellungen in der TAB-Studie von
1993 (s. Hennen et a. 1996: 151 ff.) keine gravierenden Anderungen ergeben. Ge-
nomanalysen im engeren Snne — d. h. zum Zwecke der pradiktiven Feststellung indi-
vidudler Krankheitsrisiken und Suszeptibilitéten auf der DNA-Ebene — werden inner-
halb der Arbeitamedizin nach wie vor nicht durchgefihrt. Auch das jiingst erschienene
»Lexikon der Arbeitsmedizin® stellt zum Stichwort , Genomanalyse” lapidar fest: ,,In
der arbeitsmedizinischen Vorsorgediagnostik wird dieses Verfahren noch nicht ange-
wendet” (Becher 1999: 104). Die hierfir bereits 1993 genannten Grinde sind nach
wie vor ausschlaggebend:

Das politische Klima ist unguinstig fur die Anwendung genanalytischer Tests. Ar-

beitnehmer, Gewerkschaften und Betriebsréte stehen molekulargenetischen Test-

methoden weiterhin mi(3trauisch gegentiber.

Arbeitsmedizinisch relevant sind vor alem multifaktorielle Merkmale. Diese sind,

wenn Uberhaupt, nur in relativ aufwendigen Verfahren festsellbar, die sich fur die

routinemaliige Untersuchung grofRerer Kollektive nicht eignen.

Auch die arbeitsmedizinische Forschung hat in den letzten Jahren in Deutschland nur
relativ wenig zur Erweiterung des genomanalytischen Methodenarsenals beigetragen.
Zumindest eine gezielte Forschung findet kaum statt. Entsprechend unsicher sind die

fUr einen arbeitamedizinischen Einsatz diskutierten Methoden.
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4.2 Kunftige Entwicklung

Gleichwohl wird es in der Zukunft sicherlich Weiterentwicklungen geben. So werden
derzeit weltweit innerhalb der Toxikologie und der molekularen Epidemiologie neuar-
tige Verfahren und Erkenntnisse erarbeitet, die vielleicht schon bald auch der arbeits-
medizinischen Praxis neue Impulse geben konnten, zuma von einigen der von uns
befragten Experten ein gewisses Interesse an den préaventiven Méglichkeiten der Gen-
diagnostik (insofern dies zu keiner Selektion von Arbeitnehmern fihrt) sowie an ihrer
Nutzung zur Klarung von arbeitsbedingten Gesundheitsschadigungen zu verzeichnen
ist.

Gegenwaértig ist die Forschung insbesondere darum bemiht, die Moglichkeiten des
klassischen Biomonitoring durch die Erfassung einiger biologischer Wirkungen gento-
xischer bzw. krebserzeugender Arbeitsstoffe zu erweitern. Das Biomonitoring konnte
hierdurch eine neue Qualitét erhalten. Vor alem fir eine differenzierte und zielgerich-
tete Bekampfung beruflich bedingter Krebserkrankungen konnte dieser Ansatz von
erheblicher Relevanz werden. Mittlerweile ist eine Reihe von genetischen Markern
erkannt worden, die sich systematisch in zwei Gruppen einteillen lassen: (@)
Suszeptibilitdtsmarker, die Auskunft geben Uber individuelle genetische Dispositionen
und (b) Gentoxizitdtsmarker, die Auskunft geben Uber toxische Effekte auf das geneti-
sche Material von Keim- oder Korperzellen. Nur im ersteren Falle (a) kommt den
Markern eine préadiktive Bedeutung zu: es werden mit ihrer Hilfe individuele
Unterschiede in der Empfindlichkeit fir bestimmte Expositionen am Arbeitsplatz
ermittelt.

In absehbarer Zukunft konnten im Rahmen solcher , individualisierender” arbeitsme-
dizinischer Untersuchungen vidlleicht sogar komplexere Empfindlichkeiten als bisher
ins Blickfeld geraten: etwa Faktoren zur psychischen Belastbarkeit (Strefdtoleranz,

Vigilanz, Affektstorungen etc.). Noch weif3 man Uber die molekularen Grundlagen
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dieser komplexen Krankheitshilder, die in der Regel polygen bedingt sind, allerdings

nur sehr wenig.

4.3 Problemfelder und Regelungsbedar f

Die Vorbehalte gegen den Einsatz genanalytische Methoden in der arbeitsmedizini-
schen Praxis betreffen vor allem

die Gefahr der Aushohlung des objektiven Arbeitsschutzes sowie

die Gefahren einer Arbeitnehmerselektion bzw. -diskriminierung.

Angesichts einiger negativer Erfahrungen aus anderen Landern (etwa USA) erscheint
die Beflrchtung, dald durch genetische Tests an Arbeitnehmern nicht die Arbeitsbe-
dingungen menschengerechter gestaltet, sondern die Menschen (ihre Auswahl) den
Arbeitsbedingungen angepal’ werden, nicht aus der Luft gegriffen. Fir Deutschland
besteht aus dieser Sicht nach wie vor ein erheblicher Regelungsbedarf. Wie solche
Regelungen aussehen konnten, dafiir gibt es im Ausland (USA, Kanada, Osterreich,
Schweiz) verschieden restriktive Vorbilder. Die zu regelnde Materie betrifft insbeson-
dere folgende Punkte:
Die freiwillige und informierte Zustimmung zu Tests: Ein zentrales Schutzziel
mufid hier das Recht auf informationelle Selbstbestimmung sein. Dies impliziert
zum einen die Verhinderung jeglichen Testzwangs und zum andern, dal3 nieman-
dem die Méglichkeit, sich testen zu lassen, verweigert werden darf, sofern er oder
se dies winscht.
Die Abkopplung der Testpraxis von der betriebsérztlichen Versorgung: Offen ist
bidang die Frage, ob bzw. inwieweit zum Zwecke der Verhinderung moglicher
»genetischer Ausforschung® der Arbeitnehmer sowie mifbrauchlicher Verwen-
dung der Testresultate die Durchfiihrung von Genanalysen von der betriebsarztli-
chen Versorgung abgekoppelt werden sollte. Die Meinungen der von uns befrag-

ten Experten gehen hier auseinander.
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Der Schutz genetischer Daten: Die Erlaubnis zur Erhebung genetischer Daten -
ungeachtet der dabel eingesetzten Methoden - sowie deren Zuganglichkeit und
Verwendung sollten, so die Meinung der meisten von uns befragten Experten,
nach rigiden Kriterien gehandhabt werden, um moglichen genetischen Diskriminie-
rungen vorzubeugen. Dies schliefd ein, dald der getesteten Person ein Recht zur

Uberpriifung der Richtigkeit der erhobenen Daten eingeraumt wird.

5. Gentests und Versicherungen

5.1 Gegenwartige Situation

Genetische Diagnoseverfahren kommen in der Versicherungsmedizin in Deutschland -
soweit bekannt - gegenwartig nicht zum Einsatz. Sie werden von den Versicherern bel
Versicherungsvertragsabschl issen offensichtlich weder gefordert noch genutzt. Neben
versicherungsmathematischen Grinden wird fur die gegenwartige Zurtickhaltung der
Versicherungswirtschaft vor allem die geringe Aussagekraft der derzeit verfligbaren
genetischen Diagnoseverfahren verantwortlich gemacht. Man wird neben den von den
Unternehmen selbst genannten Griinden noch das fir Gentests im Versicherungswe-
sen unginstige politische Klima hinzunehmen miissen. Insoweit hat sich gegeniber

dem Bericht von 1993 nichts gedndert.

Gleichwohl &3 sich - national wie international — ein gegentiber dem Bericht von
1993 verstérktes Interesse von Versicherern an genetischen Diagnosemdglichkeiten
erkennen. Die technischen Mdglichkeiten werden von der Versicherungswirtschaft
offensichtlich genau beobachtet; im politischen Bereich ist die Vers-
cherungswirtschaft vor allem darum bemuiht, sich die Option einer moglichen zukunf-
tigen Nutzung gendiagnostischer Verfahren offen zu halten. Besondere Bedeutung
wird dabei dem Festhalten an der vorvertraglichen Anzeigepflicht im Rahmen des

Versicherungsvertragsgesetzes beigemessen. Dartiber hinaus gibt es gegenwartig Be-

29



mihungen der Versicherungswirtschaft um ein vereinheitlichtes, gemeinsames Vorge-

hen in diesem Bereich auf européischer Ebene.

5.2 Magliche kiinftige Entwicklungen

Im Zuge der Entwicklung einer Viefat von zunehmend einfacher handhabbaren und
zugleich billiger werdenden Testverfahren wird der Druck auf Versicherer, geneti-
sches Wissen in Anspruch zu nehmen, mittelfristig moglicherweise zunehmen. Hier
kommen insbesondere zwel Entwicklungsalternativen in Betracht: Einerseits konnte
der Umstand, dal3 potentielle Versicherungsnehmer durch Inanspruchnahme geneti-
scher Diagnoseverfahren sich gegentiber einem Versicherer einen ,, genetischen Infor-
mationsvorsprung® verschaffen konnten, die Versicherungswirtschaft dazu zwingen,
ihrerseits zur Vermeidung einer Antiselektion bei der Risikoprifung auf genetische
Diagnostik zuriickzugreifen. Andererseits konnten einzelne Versicherer versuchen,
durch die Inanspruchnahme von genetischen Diagnosen zu einer risikoadaquateren
Pramienkalkulation zu gelangen bzw. ihre Méglichkeiten der Risikoselektion zu op-
timieren, und sich auf diese Weise einen Marktvorteil zu sichern. Dies wirde andere
Versicherer aus Wettbewerbsgriinden dazu zwingen, diesem Beispiel zu folgen (asses-

sement spirale).

5.3 Internationale Regelungsdiskussion

Grundlegend neue soziale oder ethische Problemkonstellationen sind in diesem Be-
reich gegenwartig nicht erkennbar. Gegentiber dem Bericht von 1993 neu ist jedoch
die - vor adlem international gefiihrte - Diskussion Uber Regelungen der Anwendung
gendiagnostischer Verfahren im Versicherungswesen. Dies zeigt sich beispielsweise
an der entsprechenden Regelung im , Ubereinkommen (iber Menschenrechte und
Biomedizin“ des Europarates. Auf nationaler Ebene haben diese Diskussionen in den

zuriickliegenden Jahren in verschiedenen Staaten zu - auch fir die Diskussion in
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Deutschland beachtenswerten - Regelungen gefhrt, die von Moratorien der Vers-
cherungswirtschaft bis zur Formulierung und Verabschiedung gesetzlicher Regelung
reichen, die die Anwendung gendiagnostischer Verfahren in diesem Bereich regeln. In

anderen Staaten werden entsprechende Regelungen gegenwaértig vorbereitet.

Ahnlich wie auch im Bereich der Arbeitsmedizin ist die Bedeutung des Problems der
Anwendung von Gen-Tests in der Versicherung auf politischer Ebene zwischenzeit-
lich weitgehend erkannt worden. Im Hinblick auf eine nationale Regelung ist bei-
spielsweise festzustellen, dal3 die Verhinderung einer genetischen Diskriminierung
durch die Anwendung gendiagnostischer Verfahren in der Versicherung als Ziel auch

im Koalitionsvertrag der gegenwaértigen Bundesregierung festgeschrieben wurde.

31



I1l. HANDLUNGS- UND REGELUNGSBEDARF IM HINBLICK AUF GENTESTS
INNERHALB UND AURERHALB DER HUMANGENETIK

1. Einleitung: Allgemeine Rahmenbedingungen

Wir gehen bel der Identifikation des Regelungsbedarfs davon aus, dal3 der medizini-
sche Nutzen von Gentests in der Medizin - innerhalb und auf3erhalb der Humangenetik
- grundsétzlich aul3er Frage steht. Es ist kaum noch ernsthaft zu bestreiten, dal3 diese
Form der Diagnostik eine Vielzahl wertvoller Handlungsoptionen eréffnet, die dazu
geeignet sind, das durch Krankeiten verursachte Leiden zu verringern. Dies heifd na-
turlich nicht, dal3 die Gendiagnostik problemfrei wére. Jede (medizinische) Technolo-
gie l6st nicht nur bestimmte Probleme, sondern schafft zugleich auch neue. Eine Reihe
von medizinischen und sozialen Problemen wurden in dem Bericht von 1993 bereits

thematisiert.

Dies gilt nicht zuletzt fir das in dieser Technologie steckende Individualisierungspo-
tential. Es bietet zahlreiche Moglichkeiten zur individuellen Lebensgestaltung, zur
Pravention und (in Zukunft) auch zur Therapie. Andererseits kann die Individualisie-
rung aber auch zu einem Vehikel der Diskriminierung und Entsolidarisierung werden.
Da diese Ambivaenzen bereits an anderer Stelle ausfuhrlich behandelt wurden (vgl.
Bayertz, Schmidtke 1994), gehen wir auf sie in diesem Gutachten nicht ngher ein und
konzentrieren uns stattdessen auf eine Reihe von Fragen, die eher die unmittelbaren
Rahmenbedingungen und Konsequenzen dieser Technologie - aso nicht ihre mogli-

chen entfernteren sozialen Folgen - betreffen.
Obgleich nicht alle von uns befragten Experten derzeit einen akuten Regelungsbedarf

sehen, halten die meisten zumindest ene intensivierte Diskussion und/ oder ene Steu-

erung der Entwicklung fur erforderlich. Zwar sind manche Experten der Auffassung,
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es s - zumindest zum gegenwartigen Zeitpunkt - besser, die Entwicklung und An-
wendung genanalytischer Untersuchungen dem freien Spiel der Kréfte zu Uberlassen;
mehrheitlich werden jedoch friihzeitige Regulierungsinterventionen und die Etablie-
rung rechtlicher Grenzen gefordert. ,,Eine freie, nur den Gesetzen des Marktes unter-
liegende Anwendung diagnostischer genetischer Tests mit den dann zu beflirchtenden
negativen Auswirkungen darf nicht erfolgen.* (Deutsche Forschungsgemeinschaft
1999: 26)

Noch sind in Deutschland keine massiven Fehlentwicklungen bei der Anwendung der
Gendiagnostik aufgetreten. Privaten ,, Genbuden® (Bartram), an denen Gentests frei
und unkontrolliert verkauft werden sind bisher - entgegen einschl&giger Befurchtun-
gen (Hennen et a. 1996: 42) nicht in Erscheinung getreten. Fir eine unqualifizierte
Nutzung gendiagnostischer Verfahren gibt es keine Anhaltspunkte. Gleichwohl stellt
die Deutsche Forschungsgemeinschaft in einem noch unverdffentlichten Text fest:
,Die Vidfalt der Anbieter und das breite Spektrum genetischer Testverfahren machen
die Situation gegenwartig untbersichtlich.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999:
18) Entwicklungen oder Szenarien, die zu einem von machen befirchtetem ,, Wild-
wuchs* fuhren konnten, sind nicht vollig unrealistisch. Obwohl daher kein akuter
Handlungsbedarf festzustellen ist, befirworten die meisten Experten vorsichtige Re-
gelungen im Sinne ener vorbeugenden Strategie. Dies gilt um so mehr, als
»Mifbrauch® und ,, Wildwuchs* keineswegs die einzigen Probleme darstellen, die von
der Anwendung gendiagnostischer Verfahren (kiinftig) aufgeworfen werden konnten.
Auch der ,Normalbetrieb* dieser Technologie innerhalb des medizinischen Systems
und im Rahmen der derzeit geltenden Gesetze wirft eine Reihe von Fragen auf, die
nach einer Antwort verlangen. Diese Fragen betreffen (1) die algemeinen Rahmenbe-
dingungen der Nutzung von Gentests, (2) die Qualitétssicherung und (3) den Daten-

schutz.zumindest vorstellbar.
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Empfehlungen der Senatskommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft fir Grundsatz-

fragen der Genforschung

1. Die Forschung zur Analyse des menschlichen Genoms und des Genoms anderer héherer und
niederer Organismen zu verstérken.

2. Genetische Diagnostik in ihrer Anwendung auf den Gesundheitsbereich zu beschrénken, so daf3
jede Untersuchung nur mit einem medizinisch begrindeten Ziel zur Feststellung eines
Krankheitsrisikos erfolgt.

3. Genetische Diagnostik mit qualifizierter Beratung zu verbinden, und zwar sowohl vor dem Test
und als auch nach dem Vorliegen des Ergebnisses. Dabei ist die untersuchte Person vor einer ge-
netischen Diagnostik umfassend Uber das Ziel, die Bedeutung und die zu erwartenden Konse-
guenzen des Testergebnisses aufzukléaren. Bei erblichen Krankheiten sollte ein Humangenetiker
in die Beratung einbezogen werden.

4. Bei genetischer Diagnostik eine rechtswirksam Einwilligung der untersuchten Person einzuholen
und ihr Zustimmung zu dokumentieren.

5. Testergebnisse den untersuchten Personen im Rahmen einer &rztlichen Beratung mitzuteilen und
zu erkldren. Darber hinaus wird empfohlen, der untersuchten Person einen schriftlichen Bericht
Uber das Testergebnis und dessen Bedeutung zu Ubergeben.

6. Genetische Diagnostik bei Kindern und Jugendlichen nicht durchzufiihren, wenn das Untersu-
chungsziel auf eine erst im Erwachsenenalter auftretende Krankheit ohne Mdéglichkeit der Pré&-
vention und Behandlung gerichtet ist.

7. Einen genetischen Test am Arbeitsplatz nur dann durchzufiihren, wenn es um den Ausbruch
einer genetischen Krankheit geht, die mit dem Arbeitsverhdltnis in unmittelbarem Zusammen-
hang steht, als ein Gesundheitsrisiko sicher voraussehbar ist, oder wenn die Folgen einer wahr-
scheinlich auftretenden genetisch bedingten Erkrankung andere Arbeitnehmer erheblich geféhr-
den wirde.

8. Einen genetischen Test nicht zur Voraussetzung fir den Abschluf? eines Versicherungsvertrages
zu machen. Dabei bleibt die Verpflichtung des Antragstellers, auf konkrete Frage bei Antragstel-
lung bereits vorhandene Kenntnisse Uber schon eingetretene oder mit Uberwiegender Wahr-
scheinlichkeit zu einem spéteren Zeitpunkt eintretende Erkrankung mitzuteilen.

9. Ergebnisse und Anwendungsmaoglichkeiten der Humangenomforschung sind der Offentlichkeit
angemessen zu vermitteln, damit die positiven Auswirkungen, aber auch die Risiken zu erkennen
sind und zugleich dem Vorurteil eines genetischen Determinismus entgegenwirken wird. Dazu
bedarf es der Mitwirkung der Wissenschaften, diesbeziiglicher Informationsaustausch muf3 aber
auch in Schule und Ausbildung stattfinden.

10. Nach Auffassung der Senatskommission flir Grundsatzfragen der Genforschung besteht beziiglich
der Anwendung genetischer Testverfahren kein Anlald fir neue gesetzgeberische Mal3nahmen.
Sie geht davon aus, da3 sich die voranstehenden Empfehlungen im Rahmen der Wissenschaft
und der jeweiligen Berufsverbande, z.B. in freiwilliger Selbstbindung, umsetzen lassen.

(Quelle: Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 3ff)

107




1.1 Grundsitzliche Uberlegungen

1.1.1 Frewilligkeit

Die Nutzung genetischer Diagnoseverfahren ist nach allgemeiner Auffassung strikt an
das Prinzip der Freiwilligkeit zu binden; von diesem Prinzip darf es nur wenige exakt
definierte Ausnahmen geben. Ihre Inanspruchnahme darf, mit anderen Worten, weder
durch direkten noch durch indirekten Zwang herbeigeftihrt werden. Das Instrument,
um die Freiwilligkeit der Inanspruchnahme von Gentests wie auch anderer medizini-
scher Interventionen nach Moglichkeit zu garantieren, ist (a) das medizinethische
Prinzip des informed consent. Die Freiwilligkeitsbedingung kann aber auch dadurch
verletzt werden, dald Menschen ein Wissen aufgedréangt bzw. aufgendtigt wird, das
diese nicht winschen. Dem ,, Recht auf Wissen® steht ein (b) ,, Recht auf Nichtwissen®
gegentiber. Schliefdich kann die Freiwilligkeitsbedingung nur unter der V oraussetzung

einer mit der Diagnose einhergehenden (c) Beratung sichergestel It werden.

(&) Prinzip desinformed consent

Aufgrund des besonderen personlichen Charakters genetischer Informationen und der
mit ihnen verbundenen mdglichen Mifbrauchsgefahren ist es von eminenter Bedeu-
tung, die Gewinnung genetischer Daten an strenge Voraussetzungen zu kniipfen: So
ist die Gewinnung von Proben fir genetische Tests nur unter der Bedingung zulassig,
dal’ der Patient bzw. der Proband dieser zuvor nach einer umfassenden Aufklarung
ausdricklich und schriftlich zugestimmt hat (informed consent). Jede nicht-
autorisierte Form der Gewinnung und Speicherung genetischer Daten muf3 verboten

werden.
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Annas et a. haben in ihrem Entwurf fir ein Gesetz, das den Umgang mit und den
Schutz von genetischen Daten regeln soll, zur Konkretisierung dieser Forderung wei-

tere Forderungen formuliert. Demnach hat ,, the sample source... the right to

determine who may collect and analyze DNA,;

determine the purposes for which a DNA sample can be analyzed;

know what information can reasonably be expected to be derived from the genetic
analysis,

order the destruction of DNA samples;

delegate authority to another individual to order the destruction of the DNA sam-
ple after death;

refuse to permit the use of the DNA sample for research or commmercial activities;
and

inspect and obtain copies of records containing information derived from genetic
analysis of the DNA sample® (Annas et a. 1996: viii).

Wer Proben zum Zwecke einer Genanalyse gewinnen und sammeln will, mufd dem

Entwurf entsprechend

»provide specific information verbally prior to collection of the DNA sample;
provide a notice of rights and assurancees prior to the collection of the DNA sam-
ple;

obtain written authroization which contains required information;

restrict access to DNA samples to persons authorized by the sample source;

abide by a sample source’s instructions regarding the maintenance and destruction
of DNA samples.” (Annas et a. 1996 vii)

Es mufl3 sichergestellt werden, dal3 diese Regelungen fir alle Anbieter genetischer A-
nalysen, unabhéngig davon, ob sie innerhalb oder auf¥erhalb des Medizinsystems ange-
siedelt sind und auch unabhangig von der Intention des Testangebotes, bindend sind.
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Im Hinblick auf Ergebnisse genanaytischer Untersuchungen im Zusammenhang von
Forschungsvorhaben ist darlber hinaus zu fordern, dal3 neben der informierten Zu-
stimmung des Probanden, von dem die Probe stammt, das Forschungsprojekt einer
Ethik-Kommission zur Begutachtung vorgelegt werden muf3, die sich auch mit den
datenschutzrelevanten Aspekten des Vorhabens zu befassen hat (vgl. dazu auch Sass
1998).

Genetische Informationen sind immer Familieninformationen. Dies kann dazu fUhren,
dai’ die Konzepte des ,, Rechts auf Nichtwissen“ und des informed consent zwar einer-
seits zusehends an Bedeutung gewinnen, andererseits aber angesichts der genetischen
Diagnosemoglichkeiten differenziert und moglicherwelse auch teilweise revidiert wer-
den mussen (Chadwick 1997; Quante 1997). Dies liegt unter anderem daran, dal3 ge-
netische Informationen prinzipiell auch Informationen Uber Dritte implizieren. Als
Reaktion auf diesen Umstand wurde beispielsweise vorgeschlagen, ,,das Konzept der
informierten Zustimmung von dem Zweier- auf ein Kollektivmodell umzustellen. Da-
mit wird anerkannt, daf3 auch der indirekt durch die genetische Information Betroffene
ethisch beachtenswerte Anspriiche hat. Tritt allerdings ein Konflikt auf, wird aso kein
Konsens erzielt, sollten die einzelnen Individuen das Recht haben, ohne Zustimmung

der anderen dieses genetische Wissen zu erwerben.” (Quante 1997: 222)

Angesichts der oben beschriebenen Ausdifferenzierung und Diversifizierung der Test-
anbieter und des Testangebotes stellt sich dariiber hinaus die Frage, wer den informed
consent eines Patienten bzw. eines Probanden einholen soll und ob die den Test
durchfihrenden Laboratorien dazu verpflichtet werden oder zumindest dazu berech-
tigt werden konnen, eine Dokumentation des informed consent der testwilligen Per-
son einzuholen. Dies scheint insbesondere unter dem Gesichtspunkt von Bedeutung,
dal? die die testwillige Person beratenden/ behandelnden nicht-humangenetischen Arz-
te in viden Falen mit der Komplexitét der nétigen Information Uber Testangebote

Uberfordert sind und daher die von den Testanbietern bereitgestellten Informationsma-
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terialien nutzen. Aus diesem Grund vertritt beispielsweise auch die Task Force on
Genetic Testing des NIH die Auffassung, dal3 Laboratorien eine Dokumentation des
informed consent fordern sollten: , The Task Force is of the opinon that |aboratories
should obtain documentation of informed consent when appropriate and should not

perform an analysis if documentation islacking.* (Holtzmann, Watson 1997: 55)

Der Umstand, dal3 Arzte haufig von Testanbietern zur Verfiigung gestelltes Informa-
tionsmaterial benutzen, um Patientinnen und Patienten oder Probanden und Proban-
dinnen Uber die Moglichkeiten und Probleme eines Testangebotes aufzuklaren, fuhrt
dazu, dal3 die Moglichkeit zu einem informed consent durch testwillige Personen de
facto teilweise auch von der Aufbereitung der entsprechenden Materialien abhangt. ,, It
is the responsibility of health care providers, not the clinical laboratory, to provide
information to the individual offered or considering testing, but material made avai-
lable by laboratories is often used. The completeness and accuracy of this material is,
therefore, extremely important.” (Holtzmann, Watson 1997: 55)

Auch die besten Informationsmaterialien konnen eine kompetente individuelle human-
genetische Beratung testwilliger Personen nicht ersetzen. Die Bedeutung von Infor-
mationsmaterialien und a fortiori ein entsprechender Regelungsbedarf werden aller-
dings um so gréfer werden, je mehr genetische Tests von privatwirtschaftlichen Diag-
noselabors Nutzerinnen und Nutzern direkt, also ohne die Vermittlung durch einen
Arzt, angeboten werden. Es stellt sich daher die Frage, welche Mal3nahmen ergriffen
werden konnen, um eine auch fir Personen ohne humangenetische Ausbildung ver-
standliche, vollstéandige und ausgewogene Information Uber Testangebote zu gewéhr-

leisten.
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(b) Recht auf Wissen und Recht auf Nichtwissen

Aus dem Prinzip der Autonomie und der Selbstbestimmung ergibt sich das Recht ei-
nes Individuum auf Kenntnis seiner bzw. ihrer genetischen Konstitution. Regelungen,
die das Wissen bzw. die Erlangung des Wissens um den eigenen genetischen Status
einschrénken, sind daher prima facie rechtfertigungsbedirftig. Dieses Recht auf Wis-
sen gewinnt im Zusammenhang genetischer Informationen sogar eine grél3ere Bedeu-
tung as bel anderen gesundheitsbezogenen Informationen, weil dieses Wissen es den
Individuen nicht nur ermdglichen kann, eine geeignete Behandlung aufzunehmen oder
préventive Mal3nahmen zu ergreifen, sondern sie zum Beispiel auch in die Lage ver-
setzt, , Entscheidungen beziglich ihrer Familienplanung anhand der groftmaoglichen
Menge ermittelbarer Informationen zu treffen. Wahrend der Zugang zu Informationen
im algemeinen wichtig dafur ist, Handlungsplane zu entwerfen und Lebensentschel-
dungen zu fdlen, ist genetische Information vor alem relevant fur die Familienpla-
nung.” (Chadwick 1997: 197)

Die Ergebnisse von genetischen Untersuchungsmethoden haben jedoch die beiden
Besonderheiten, dal3 sie erstens nicht auf das getestete Individuum beschrankt sind,
sondern sich auch auf Familienangehérige erstrecken, und zweitens man zum gegen-
waértigen Zeitpunkt nicht wissen kann, welche anderen als die gewlinschten Informati-
onen die Ergebnisse eines Gentests moglicherwei se implizieren. Beide Aspekte werfen

Probleme hinsichtlich des Rechts auf Nichtwissen auf:

So stellt sich insbesondere die Frage, auf welche Weise vermieden werden kann, dal3
Dritte - etwa im Zusammenhang einer Heterozygotendiagnostik - mit Informationen
Uber ihren eigenen genetischen Status konfrontiert werden, die sie moglicherweise
nicht zu besitzen wiinschen. Prédiktive genetische Diagnostik kann, so auch das Posi-
tionspapier der Gesellschaft fur Humangenetik e.V., , Informationen Uber den geneti-
schen Status nicht untersuchter Familienmitglieder offenbaren. Dieser Situation ist bei

der Beratung vor der Testung im besonderen Malie Rechnung zu tragen. Dabel sollte
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es das Zid dler beteiligten Personen sein, ein Einvernehmen zwischen den Angehori-
gen zu erziden." (Kommission fiir Offentlichkeitsarbeit und ethische Fragen der Ge-
sellschaft fir Humangenetik e.V. 1996)

Dartber hinaus stellt sich die Frage, wie mit dem Problem umgegangen werden soll,
dal? im Zusammenhang der Durchfiihrung von genetischen Tests unweigerlich ,, Uber-
schufdinformationen® anfallen. Das Problem, das sich hinter dieser Frage verbirgt, be-
steht darin, dal3 zum gegenwaértigen Zeitpunkt und auch auf absehbare Zeit nicht aus-
geschlossen werden kann, dal? erhobene Daten auch andere Erkenntnisse implizieren
konnen, als digjenigen, zu deren Zweck sie erhoben wurden. Esist davon auszugehen,
dal3 sich zahlreiche, bidang unbekannte, Zusammenhénge zwischen Polymorphismen
und krankheitsrelevanten oder auch anderen Merkmalen im Zuge des Humangenom-
projektes werden indentifizieren lassen: ,, Was zu bedenken ist bel einer Sammlung von
genetischen Daten ist, dal3 man u.U. erst, wahrend man die Daten sammelt, zu Er-
kenntnissen kommt. Das heil%t, man wird unweigerlich auf Zusammenhénge stol3en,
die man vorher nicht erkannt hétte. Ware zum Beispiel der ApoE-Polymorphismus
regelmaldiger Bestandteil eines Vaterschaftstestes gewesen, wiifdten tausende von i-
dentifizierten Vétern jetzt, dald sie ein erhthtes Risiko fir den Morbus Alzheimer ha-
ben. Das wére eine UberschuRinformation, die man nicht gewiinscht hétte. Das ist ein
starkes Gegenargument, das einen davon abhalten sollte, eine alzugrof3e genetische
Sammelleidenschaft zu entwickeln. (...) 95 % aller Menschen mit einem sehr hohen a
priori-Risiko fir eine neurodegenerative Erkrankung mochten das nicht wissen und
wir drangen Menschen, die jetzt die Moglichkeit haben, ihr Recht auf Nichtwissen
geltend zu machen, unweigerlich auf die Schiene, etwas zu erfahren, das sie nicht wis-
sen wollen. Dasist das hauptséchliche ethische Problem.” (Schmidtke: B | 49f.)
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(c) Junktim von Beratung und Diagnose

Die aus der Vereinfachung, Verbilligung und Vervielfaltigung genetischer Testverfah-
ren moglicherweise resultierende Diskrepanz zwischen Diagnose- und Beratungska-
pazitéten verlangt insofern eine politische Intervention, as das von alen an der Dis-
kussion Beteiligten fur winschenswert oder sogar unverzichtbar gehaltene Junktim
zwischen Beratung und Diagnose unter praktischen Bedingungen, insbesondere hin-
sichtlich personellen und 6konomischen Ressourcen, auch eingehalten werden und
durchfuhrbar sein muf3. Ein erster wichtiger Schritt in diese Richtung mufite darin
bestehen, geeignete politische Mal3nahmen zu ergreifen, die dazu fihren sollen, dal3
die im Sozialgesetzbuch vorgesehen Qualifikationsvereinbarungen auch im Bereich
der Humangenetik zustande kommen. In eine solche Qualitétsvereinbarung ware auch
das Junktim von Beratung und Diagnose bzw. der Dreischritt von Beratung-
Diagnose-Beratung einzubetten (Schmidtke: B | 67). Zu prifen wére dartiber hinaus,
welche (gesetzgeberischen) Méglichkeiten es gibt, Beratungsangebote so ,, attraktiv*

zu machen, dal3 sie auch tatsachlich durchgeftihrt werden.

Von verschiedenen Seiten wird in diesem Zusammenhang auch die Forderung erho-
ben, zu einer Verbesserung der Beratungssituation vor einer Pranataldiagnostik zu
gelangen; wobel insbesondere neben der medizinischen bzw. humangenetischen Kom-
petenz auch die in Beratungssituationen erforderliche psychosoziale Beratungskompe-
tenz betont wird. Als erstes Bundesland hat beispielsweise Bremen eine interdiszipli-
ndr besetzte , Beratende Kommission Humangenetik” eingerichtet, die zwischenzeit-
lich eine ,Stellungnahme zur Verbesserung der Beratungssituation vor Pranataldia-
gnostik in Bremen* (Beratende Kommission Humangenetik 1997) vorgelegt hat, in
der, wie die zustdndige Bremer Senatorin fur Frauen, Gesundheit, Jugend, Soziaes
und Umweltschutz feststellt, ein ,, Sollkonzept mit Handlungsempfehlungen® formu-
liert wird (Wischer 1997).
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Zu prufen wére zudem, ob eine differenzierte Beratungspflicht vor Inanspruchnahme
eines genetischen Tests je nach Testangebot sinnvoll ist. Kriterien konnten hierbei
etwa die prognostische Aussagekraft und die Validitét von Testverfahren oder auch
die Wahrscheinlichkeit sein, mit der Testergebnisse bei Betroffenen moglicherweise zu
(existentiellen) psychischen Belastungen fihren. Praktisch wére dies beispielsweise
dadurch zu realisieren, dal3 bestimmte Testangebote entweder unter den Arztvorbehalt
gestellt werden oder zumindest nicht ,, Uber den Ladentisch” direkt an Konsumentin-
nen und Konsumenten verkauft werden durfen beziehungsweise nur von besonders
ausgewiesenen Laboren durchgefuhrt werden durfen. ,, Vieleicht ist dieses tatséchlich
ein Bereich, in dem man eine Regelung gesetzlicher Art einfUhren sollte, dal3 man de-
finiert, welche Polymorphismen z.B. frei, ohne jegliche medizinische Aufsicht, getestet
und dann dem Kunden mitgeteilt werden, und wo dieses nur von kompetenten, akkre-
ditierten oder zertifizierten Stellen mit einer entsprechenden begleitenden Beratung zu
erfolgen hat. Ich sehe (...) nicht so sehr den Zwang Dinge zu regulieren, wenn sie Uber
das normale Medizinsystem laufen, denn das kann Uber die Fortbildung der Mediziner
mOoglicherweise geregelt werden. Aber wenn das losgel6st ist von der Medizin, muf3
bei so wichtigen Dingen wie Arterioskleroserisiko, Alzheimerrisiko, Bluthochdruck

u.a. eine Regelung vorliegen.” (Héppner: B | 15)

1.1.2 Institutionelle Regelungen

(a) Einrichtung einer zentralen Kommission fir genetische Tests

Einige der von uns befragte Expertinnen und Experten waren der Meinung, die Ein-
richtung einer zentralen Kommission wére sinnvoll, zu deren Aufgaben eine umfas-
sende, insbesondere ale genannten Aspekte der Qualitétssicherung umfassende Rege-
lung der genetischen Diagnostik gehdren sollte. Dariiber hinaus sollte dieses Gremium

auch die Aufgabe Ubernehmen, den Umgang mit und den Schutz von genetischen Da-

115



ten zu regeln und die Einhaltung von datenschutzrelevanten Bestimmungen zu Gber-

wachen.

Die Einflihrung eines nationalen zentralen Gremiums wird in Deutschland hinsichtlich
der Beurteilung und Kontrolle der Durchfiihrung von Screeningprogrammen im all-
gemeinen (Rohdewohld 1997: 496) und vor alem im Hinblick auf den Bereich des
Neugeborenen-Screenings gefordert. Eine zum Beispiel von Harms (Gesprach vom
18. Dez. 1998) geforderte nationale Screening-Kommission soll vor alem die Aufga-
ben der standigen Uberwachung und Fortentwicklung des Neugeborenenscreenings,
die Entwicklung und Festlegung von Qualitétsstandards und die bundesweite Evaluie-
rung der Ergebnisse sowie die Erarbeitung von Empfehlungen und Informationen Uber
das Neugeborenenscreening Ubernehmen (Richtlinien zur Organsisation und Durch-

fuhrung des Neugeborenenscreenings 1997).

Uberlegenswert wére jedoch, ob der Aufgabenbereich einer entsprechenden Kommis-
sion nicht, wie zum Beispiel in den USA oder in Grof3britannien gefordert und teilwel-
se bereits geschehen, Uber genetische Screening-Programme hinaus auf den ganzen
Bereich genetischer Tests ausgeweitet werden kann. So hat beispielsweise die Task
Force on Genetic Testing die Einberufung eines Advisory committee on genetic
testing beim Secretary of Health and Human Services (HHS) gefordert. Die Aufgabe
dieses Komitees wird folgendermal3en beschrieben: , The committee would... ensure
that (a) the introduction of new genetic tests into clinical use is based on evidence of
their analytical and clinical validity, and utility to those tested; (b) al stages of the
genetic testing process in clinical 1aboratories meet quality standards; (c) health provi-
ders who offer and order genetic tests have sufficient competence in genetics and ge-
netic testing to protect the well-being of their patients; and (d) there be continued and
expanded availability of tests for rare diseases’ (Holtzman, Watson 1997: 7). Dem
Vorschlag der Task Force zufolge sollten die Mitglieder dieses Gremiums ,, represent
the stakeholders in genetic testing, including professiona societies (general medicine,

genetics, pathology, genetic counseling), the biotechnology industry, consumers, and
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insureres, as well as other interested parties. The various HHS agencies with activities
related to the development and delivery of genetic tests should send nonvoting repre-
sentatives to the advisory committee, which can aso coordinate the relevant activities

of these agencies and private organizations* (Holtzman, Watson 1997: 7).

Bereits 1993 war auch vom Nuffield Council on Bioethics in Grof3oritannien in sa-
nem Bericht Uber die ethischen und sozialen Aspekte genetischer Testverfahren die
Einrichtung eines zentralen Gremiums empfohlen worden, das genetische Scree-
ningprogramme beurteilen und ihre Durchftihrung kontrollieren sollte. Drei Jahre spa
ter, 1996, hat die britische Regierung zwei Kommissionen einberufen, die sich der
Bewertung neuer Verfahren in der Humangenetik befassen sollen (Rohdewohld 1997:
496). ,,Aufgabe der HGAC (Human Genetics Advisory Commission) ist es, die Ent-
wicklungen auf den Gebieten der medizinischen Genetik bzw. Humangenetik zu beo-
bachten und ihre sozialen und ethischen Implikationen, das heif¥ vor allem ihre Aus-
wirkungen auf das 6ffentliche Gesundheitswesen, auf die berufliche Sphére sowie auf
das Versicherungs- und Patentwesen zu bewerten. Die Kommission berichtet dem
Gesundheits- und dem Handelsministerium. Zu den Aufgaben der ACGT (Advisory
Committee on Genetic Testing) zahlt die fachliche Beratung der Ministerien sowie die
Erarbeitung von Richtlinien, die eine sichere Anwendung genetischer Testverfahren
garantieren sollen:* (Rohdewohld 1997: 496f.) Im November 1996 hat die ACGT

einen ersten Entwurf eines,, Code of Practice for Human Genetic Testing* vorgel egt.

(b) Gendiagnostikgesetz

In Osterreich ist bereits seit dem 12. Juli 1994 ein Gentechnikgesetz in Kraft, das in
Abschnitt 1V die Bereiche Genanalyse und Gentherapie regelt. Genanalytische Verfah-
ren am Menschen dirfen dem Gesetz folgend nur zu medizinischen Zwecken und fir
wissenschaftliche Zwecke durchgefiihrt werden. Die Erhebung Verwendung von Da
ten aus Genanalysen fir andere Zwecke (Arbeitgeber, Versicherungen) wird in 8§ 67

verboten.
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Eine Genanalyse zu medizinischen Zwecken dirfen nach 865 (1)

»1. auf Veranlassung eines in Humangenetik ausgebildeten Arztes oder einer fir das
betreffende Indikationsgebiet zustandigen Facharztes zur
a) Feststellung einer Pradisposition fir eine Krankheit, insbesondere der Veran-
lagung fur eine moglicherwel se zukiinftig ausbrechende Erbkrankheit, oder
b) Feststellung eines Ubertragerstatus
oder
2. auf Veranlassung des behandelnden Arztes oder diagnosestellenden Arztes zur
a) Diagnose einer manifesten Erkrankung oder einer damit im Zusammenhang
stehenden allfdligen kiinftigen Erkrankung, oder
b) Vorbereitung einer Therapie und Kontrolle des Therapieverlaufs oder
¢) Durchfiihrung von Untersuchungen gema3870Z 1
durchgefihrt werden.”

Erforderlich ist die zuvor erfolgte schriftliche Bestétigung des Betroffenen, dal3 er
Uber ,,Wesen, Tragweite und Aussagekraft der Genanalyse aufgeklart worden ist und
der Genanalyse zugestimmt hat.“ (8 65, (2)) Vor und nach Durchfiihrung einer Ge-
nanalyse zur Feststellung einer Veranlagung fir eine Erbkrankheit oder zur Feststel-
lung eines Ubertragerstatus hat eine ausfiihrliche Beratung zu erfolgen. Genanalysen
zu medizinischen Zwecken dirfen dem Gesetz zufolge nur in Einrichtungen durchge-

fuhrt werden, die nach Antrag vom zustandigen Ministerium zugel assenen wurden.

Das Osterreichische Gentechnikgesetz sieht neben Regelungen zum Datenschutz (8
71) in 8 73 auch eine Méedepflicht vor, derzufolge der Leiter einer Einrichtung der
zustandigen Behorde in zweijahrigem Abstand eine zusammenfassende Meldung Uber
die in der Einrichtung durchgefiihrten Genanalysen zu Ubermitteln hat. 8 80 schreibt
dartiber hinaus die Einrichtung einer Gentechnikkommission und verschiedenen dieser
Kommission zugeordneten wissenschaftlichen Ausschisse fest, darunter auch en

Ausschu3 fir Genanalyse und Gentherapie am Menschen, zu dessen Aufgaben u.a. die
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Begutachtung von Antrégen auf Durchfihrung genanaytischer Untersuchungen an

Menschen gehort.

Ein in der Schweiz vorgelegter VVorentwurf fir ein Bundesgesetz tiber genetische Un-
tersuchungen beim Menschen vom September 1998 legt fest, dal? genetische Untersu-
chungen zu medizinischen Zwecken nur durchgefuhrt werden dirfen, ,,wenn sie einem
prophylaktischen oder therapeutischen Zweck oder as Grundlage fir die Lebensges-
taltung oder die Familienplanung dienen* (Art. 8, Satz 1). die Durchfihrung genanaly-
tischer Untersuchungen ist generell an die Zustimmung des bzw. der Betroffenen ge-
knupft (Art. 4).

Die Durchfiihrung von genetischen Untersuchungen mul3 dem Gesetzentwurf zufolge
vom zustdndigen Bundesamt zuvor bewilligt worden sein. Die Bewilligung soll Labo-

ratorien und Arzten dann erteilt werden, wenn

»a.ene sorgfatige und gesetzeskonforme Tatigkeit;
b. die Durchfiihrung der Untersuchung nach dem Stand von Wissenschaft und Tech-
nik; und

c. die Einhaltung der Datenschutzbestimungen*

gewdhrleistet sind. (Art. 6, Satz 1 und 2)

Genetische Daten sollen nach Art. 5 dem Berufsgeheimnis sowie den Datenschutzbe-

stimmungen des Bundes und der Kantone unterstehen.

Fur die Einfuhrung bzw. das in Verkehr bringen von genetischen Tests ist nach Art. 7
des Gesetzentwurfes ebenfalls die Bewilligung des zusténdigen Bundesamtes erforder-
lich. Der Vertrieb genetischer Tests fur den ,algemeinen Gebrauch® ist verboten.
Wortlich lautet Art. 7 des Entwurfes:
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,* Der Vertreib genetischer Tests fir den allgemeinen Gebrauch ist verboten.

2

Wer genetische Tests fiir Laboratorien oder Arztinnen und Arzte einfiihren oder in
Verkehr bringen will, benttigt eine Bewilligung des vom Bundesrat bestimmten
zusténdigen Bundesamtes.

Die Bewilligung wird nach Anhorung der eidgendssischen Kommission fur geneti
sche Untersuchungen erteilt, wenn nachgewiesen ist, dass der Test zuverlassige
und klar interpretierbare Ergebnisse liefert.

Der Bundesrat erlésst die Ausfiihrungsbestimmungen.*

Art. 32 des schweizerischen Gesetzentwurfes sieht die Einsetzung einer Kommission

flr genetische Untersuchungen beim Menschen vor, in der ,, die massgeblichen wissen-

schaftlichen Fachrichtungen und die Praxis angemessen vertreten sein® sollen. Die

Kommission hat nach Art. 38 die folgenden Aufgaben:

»aMassstébe fur die Qualitétskontrolle von Laboratorien im Hinblick auf die Bewilli

gungserteilung und die Aufsicht (Art. 6) zu erarbeiten;

auf Anfrage der Bewilligungsbehdrde zu konkreten Bewilligungsgesuchen Stellung
zu nehmen;

im Auftrag der Bewilligungsbehdrde bei Inspektionen von Laboratorien mitzuwir-
ken;

Empfehlungen zur Durchfiihrung von Reihenuntersuchungen (Art. 10) abzugeben;
die zusténdige Behorde bei Gesuchen um Entbindung vom Berufsgeheimnis nach
Artikel 15 Absatz 3 auf Anfrage zu beraten,

die Zuverlassigkeitsprifung fir genetische Tests und Untersuchungen nach den
Artikeln 7, 19 und 23 vorzunehmen;

die wissenschaftliche und praktische Entwicklung der genetischen Untersuchungen
zu verfolgen, Empfehlungen dazu abzugeben und Licken in der Gesetzgebung
aufzuzeigen;

zusammen mit der nationalen Ethikkommission zur Klérung ethischer Fragen in

bezug auf genetische Untersuchungen beizutragen;

120



i. die eidgentssischen Réte, den Bundesrat und die Kantone auf Anfrage zu beraten.”

(c) Internationale Harmonisierung

Von vielen Autoren wird angesichts des Umstandes, dal3 ,,substantial differences can
be seen within Europe and between Europe and the US in the definition of gene ana-
lysis and its regulation, as well as in the availability of genetic services and counsel-
ling“ (Genetic Testing in Europe 1999: 4; vgl. auch Nippert et a. 1997: 624) die
Notwendigkeit einer Harmonisierung des Umgangs mit genetischen Testverfahren
generell und der in den einzelnen Landern angewandten Qualitétssicherungs-Schemata
im besonderen betont. Hierzu gibt es zwischenzeitlich einige Intitiativen. So wurden
beispielsweise auf einer Konferenz tiber Genetic testing in Europe: Harmonisation of
Standards and Regulations im vergangenen Jahr in Wien zu dieser Frage erste Erfah-
rungsberichte vorgelegt und Vorschlage diskutiert.

Ein Beispie daflr ist das European Molecular Genetics Quality Network (EMQN):
» The EQMN consists of a management group (Eire, UK, France, Netherlands, Ger-
many and Belgium), EQE (= externa quality assessement scheme) providers, best
practice meeting organizers, their European Directory of DNA labs EDDNAL, Natio-
nal partners and 200-300 laboratories in the EU. The attempt of the EMQN to har-
monize schemes and to provide schemes where non exist at present. EMQN will also
co-ordinate discussion of best practice in molecular genetics and will produce consen-

sus guidelines on best practice:” (Genetic Testing in Europe 1999: 13)
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» Themost important recommendations and needs as discussed in the symposium*

Quality assessment schemes Establishment of unified safetey protocols for data
protection

Unification of strict quality requirements and stan-
dars for genetic laboratories

Genetic counseling Harmonisation via single societies of human gene-
ticsin different countries or independent associati-
ons such as WHO, UNESCO, OECD

Regulations considering analyses on the level | Harmonisation of regulations for analyses with a

of DNA or gene products similar diagnostic aim

Safety and restrictive use of datafrom pre- Balance of regulations or European standadization?
dictive analyses

Defenition of , Genetic Test" Agreement regarding definition of inherited disea-
ses, predispositions or acquired genetic aberrations
Availability of genetic tests Need of co-ordination for availability of genetic

tests within Europe

(Quelle: Genetic Testing in Europe 1999: 7)

Gefordert wird eine internationale Harmonisierung hinsichtlich der Standards der La-
borqualitét auch von der Task Force on Genetic Testing, die bei dieser Gelegenheit
auf die européische Richtlinie fur In-vitro-Diagnostik (1VD-Richtlinie) as einem pos-
tiven Beispiel verweist, zugleich aber deren begrenzte Reichweite betont: , The Task
Force recommends that efforts schould be made to harmonize international |aboratory
standards to ensure the highest possible laboratory quality for genetic tests. A propo-
sed European Union Device on "In Vitro Diagnostic Medica Devices', with which the
FDA is cooperating, will harmonize the situation for assessing medical devices inclu-
ding genetic test kits and reagents. This Directive, however, does not extend to tests
provided as services, smilar to the situation in the U.S.* (Holtzman, Watson 1997:
57f.)

1.2 Testziele und Ar ztvor behalt

Obwohl genetische Diagnosen naturgemal? zahireiche Ahnlichkeiten mit anderen me-
dizinischen Diagnosen aufweisen, zeichnen sie sich durch eine Reihe von Besonderhei-

ten aus:
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Die festgestellten Merkmale werden a's besonders eng mit der Personlichkeit ver-
bunden angesehen, da sie sich - zumindest teilweise - auf den Kernbereich der
Personlichkeit eines Menschen bzw. auf deren biologische Grundlagen beziehen.
Aufgrund ihrer prédiktiven Potenz erstecken sie sich Uber weite Zeitrdume und
tangieren die Selbsteinschétzung und Lebensplanung Betroffener daher moglicher-
weise erheblich. Das Wissen um eine Krakheitsdisposition kann zu erheblichen
psychischen Belastungen fihren; insbesondere bei solchen Erkrankungen, fur die
Praventionsmal3nahmen oder Therapieoptionen nicht zur Verfigung stehen, und
die Betroffenen nur die Moglichkeit [&%, ihr generatives Verhalten im Hinblick auf
ihren , genetischen Status* zu Uberprifen oder ihr Leben im Horizont der geneti-
schen Prognose zu re/organisieren.

Die erhobenen Befunde sind in der Regel nicht nur fir die jeweils getestete Person
relevant, sondern geben dartber hinaus Auskunft auch Uber genetisch bedingten
Eigenschaften von Familienangehérigen.

Aufgrund ihrer Aussagekraft und ihrer prédiktiven Potenz sind unter Umsténden
nicht nur die jeweils getesteten Personen selbst an den Befunden interessiert, son-
dern auch Dritte wie zum Beispiel Arbeitgeber, Versicherungen oder verschiedene
staatliche Institutionen wie zum Beispie Strafverfolgungsbehérden, die Bundes-
wehr etc.

Diese Besonderheiten der genetischen Diagnostik lassen es geraten sein, bei ihrer An-

wendung Umsicht und Behutsamkeit walten zu lassen. Ob der in dieser Technologie

enthaltene Nutzen optimal entfaltet werden kann, hangt nicht alein (mdglichweise

nicht einmal in erster Linie) von ihrer technischen Reife ab, sondern auch von den

gesellschaftlichen, politischen, rechtlichen und kulturellen Rahmenbedingungen der

Nutzung. Abgesehen von den Fragen der Qualitétssicherung und des Datenschutzes

(die in den beiden folgenden Abschnitten 2 und 3 thematisiert werden), héngt die So-

ziavertraglichkeit der Testpraxis von ihrem unmittelbaren institutionellen Kontext

sowie von ihrer Zielsetzung ab. ES herrscht eine weitgehende Einigkeit dartiber, dal3

eine kompetente Beratung vor und nach der Diagnose a's eine essentielle Forderung
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angesehen werden muf3: (&) zum einen kann von einem ,informed consent* nur dort
die Rede sein, wo eine Aufkl&rung der jeweiligen Klienten tber das Ziel, die mogliche
Aussage und die méglichen Konsequenzen etc. eines Test stattgefunden hat; (b) au-
lerdem kommt - angesichts der grof3en Reichweite genetischer Diagnosen bei weit
verbreiteter Unkenntnis tber genetische Zusammenhange - der angemessenen Aus-
wertung und Interpretation des Testergebnisses eine grof3e Bedeutung zu. Von Exper-
ten wird daher hervorgehoben, dal3 Diagnosen genauso desastrose Wirkungen haben
koénnen wie Therapeutika. ,, Diagnostika kénnen potentiell genau so oder noch geféhr-

licher sein ds ein falsch eingenommenes Medikament® (Schmidtke: B 11 107).

Um die Folgen zu vermeiden, die mit einer unqudifizierten und unkontrollierten Test-
praxis verbunden sein konnen, sind zwei Vorschlégge in der Diskussion, die darauf
abzielen, einen klaren und bewdhrten Rahmen fir die Durchfiihrung von Gentests

festzulegen:

Health purposes

Die Bindung der Durchfiihrung genetischer Diagnosen an ,, Gesundheitszwecke"
wird beispielsweise in Artikel 12 des Ubereinkommens zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschnwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und
Medizin des Europarates von 1997 gefordert: ,, Untersuchungen, die es ermdgli-
chen, genetisch bedingte Krankheiten vorherzusagen oder bei einer Person entwe-
der das Vorhandensein eines fur eine Krankheit verantwortlichen Gens festzustel-
len oder eine genetische Prédisposition oder Anfalligkeit fir eine Krankheit zu er-
kennen, dirfen nur fir Gesundheitszwecke oder fir gesundheitsbezogene wissen-
schaftliche Forschung und nur unter der Voraussetzung einer angemessenen gene-
tischen Beratung vorgenommen werden. Die Forderung nach einer Begrenzung
prédiktiver Tests auf ,,gesundheitliche Zwecke* verfolgt, wie Siep anlallich einer
Tagung ,, Prédiktive genetische Tests: "Health purposes” und Indikationsstellung a's
Kriterien der Anwendung®, die 1997 am IWE in Bonn stattfand, feststellte, mehre-

re Ziele: , Erstens soll die Diskriminierung von Menschen mit genetischen Dispos-
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tionen zu Krankheiten verhindert werden - sei es durch Abtreibung oder durch so-
zide Benachteiligung am Arbeitsplatz oder in Versicherungsvertrégen; zweitens
soll die Belastung durch ein fur Vorbeugungs- oder Heilungszwecke unbrauchba-
res Wissen zumindest eingeschrankt werden; drittens soll der Versuchung, geneti-
sche Tests zur Verbesserung oder zur Zichtung eines “besseren” Menschen (bei-
spielsweise durch Keimbahntherapie) zu nutzen, Widerstand geleistet werden.”
(Lanzerath: 1998: 197)

Arztvorbehalt

Schon vor Jahren stellte die Bund-Lander-Arbeitsgruppe ,, Genomanayse* in ihrem
Abschluf®ericht fest: ,, Genetische Diagnostik ist Auslibung der Heilkunde, denn
das Untersuchungsergebnis ermdglicht Schllisse auf eine Krankheit und kann Ent-
scheidungen Uber zusdtzliche Laboruntersuchungen erfordern® (Bund-Léander-
Arbeitsgruppe ,, Genomanalyse” 1990: 28). Auch Bartram erklart auf dem Kolloqu-
ium zur Anwendung gendiagnostischer Verfahren aul3erhalb der Humangenetik:
»1ch denke, dal3 es ein ganz praktikables Mittel wére, die genetische Testung in den
medizinischen Bereich und unter den Arztvorbehalt zu setzen*; zumal alle denkba-
ren Anwendungsszenarien fir derartige Tests ,einen medizinisch relevanten Be-
zug“ hétten (Bartram: B 11 106f).

Beide Vorschlage sind nicht identisch. ,,Health puposes* schliefdt nicht aus, dal? Tests

auch von Nicht-Arzten (z.B. von Biologen) durchgefiihrt werden; , Arztvorbehalt"

dagegen schlieft nicht aus, daid von Arzten auch solche Merkmale getestet werden,

die medizinisch irrelevant sind. Eine mogliche Regelungsoption besteht daher darin,

beide Einschrankungen miteinander zu kombinieren. Dies ist von der Senatskommis-

sion der Deutschen Forschungsgemeinschaft in ihrer noch unverdffenlichten Stellung-

nahme zur Humangenomforschung und genetischen Diagnostik gefordert worden:

»ZUr angemessenen sozialen Implementierung gehort nicht nur die Bindung an medi-

zinische Zwecke, sondern auch ein Arzt-/Patientenverhdtnis und damit eine qualifi-
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Zierte Beratung.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 19). Zu den Vortellen

einer solchen strengen Regelung wirde gehoren:

Eine Ausweitung der Testpraxis auf beliebige, medizinisch irrelevante Merkmae
wurde vermieden werden. Ein ,freier Testmarkt”, auf dem , Genbuden” (Bartram)
nach rein kommerziellen Gesichtspunkten ihre Leistungen anbieten, konnte nicht
entstehen; die Durchfiihrung von Gen-Tests bliebe auf das etablierte System der
medizinischen Versorgung beschrankt.

Fur eine kompetente Durchfihrung der Tests durch geschultes Personal und eine
angemessene Beratung waren gunstige V oraussetzungen geschaffen.

Von Arzten (oder unter ihrer Leitung) durchgefiihrte Diagnosen wiirden unter das
Arztgeheimnis fallen. Dies bote einen relativ hohen apriori-Standard des Daten-

schutzes.

Es ist dlerdings nicht zu Ubersehen, dal3 diesen Vorziigen auch eine Rethe von
Schwierigkeiten gegenliberstehen. Betrachten wir zunéchst die Beschankung auf

health purposes. Hier stellen sich (zumindest) zwei Fragen:

(&) Wie ist eine angemessen scharfe Abgrenzung zwischen gesundheitsrel evanten und
anderen Merkmalen mdglich? Wir haben es wahrscheinlich nicht mit zwei distinkten
Klassen zu tun, sondern mit einem breiten Spektrum von Merkmalen, das von eindeu-
tig gesundheitsrelevanten Merkmalen (Krankheiten oder Dispositionen) bis hin zu
solchen Merkmalen reicht, die dies klarerweise nicht sind (Vaterschaftsbestimmung,
Personenidentifikation). Dazwischen wird es zahlreiche Merkmale geben, die unter
bestimmten Voraussetzungen eine Relevanz fir medizinische Fragen haben konnen,
eine solche aber nicht unbedingt haben missen (Lanzerath 1999; Lanzerath, Honne-
felder 1998).

(b) Kann es gerechtfertigt werden, Individuen medizinisch irrelevante Informationen

Uber ihre eigene Person vorzuenthalten, wenn sie diese - aus welchen Griinden auch
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immer - zu haben wiinschen? Abgesehen davon, dal3 man eine Vorenthaltung solcher
Informationen als einen moralisch ungerechtfertigten Paternalismus ansehen kann,
stellt sich auch die verfassungsrechtliche Frage, ob eine solche Einschrénkung mit

dem Recht auf informationelle Selbstbestimmung in Einklang zu bringen wére.

Ahnlich Einwande stellen sch auch im Hinblick auf den Arztvorbehalt. (1) Sofern der
Arztvorbehalt mit der Beschéankung auf health puposes gekoppelt ist, stellt sich die
Frage nach der moralischen bzw. rechtlichen Legitimation dafir, kompetenten Indivi-
duen Informationen Uber ihre genetische Ausstattung zu verweigern. (2) Besteht eine
solche Koppelung nicht, ist der Arzt aso dazu berechtigt, auch medizinisch irrelevante
Befunde zu erheben, so stellt sich die Frage, warum nur Arzte dazu berechtigt sein
sollten, Befunde zu erheben, die per definitionem medizinisch irrelevant sind. In die-
sem Sinne aulert sich auch Schmidtke: ,, Warum sollte man Merkmale, die von keiner
medizinischen Relevanz sind - wenn es sie gibt - unter Arztvorbehalt stellen?*
(Schmidtke: B 11 109f) Je weniger medizinisch bedeutsam ein Test sei, um so weniger
Probleme gebe es, ,wenn ein Patient ohne Arzt einen Test durchfihren l&/%t"
(Schmidtke: B 11 112). Einige recht hdufige Typen genetischer Tests wie genetische
Abstammungsgutachten und Tests, die im Zusammenhang der Personenidentifikation
im kriminologischen Kontext durchgefiihrt werden, konnten daher ohne medizinische
Bedenken vom Arztvorbehalt ausgenommen werden (Schmidtke: B 11 111). In Zu-
kunft konnten sogar Testverfahren relevant werden, die zwar erhebliche medizinische
Relevanz haben, die aber dennoch vom Arztvorbehalt ausgenommen weden kénnten:
Nach Thirmann gehéren dazu genetische Tests zur Feststellung der Vertraglichkeit
eines frei erhdtlichen Medikaments, die vom Apotheker durchgefiihrt werden (Thir-
mann: B Il 112). Solche Méglichkeiten liegen freilich noch noch in weiter Ferne. ,, Wir
haben noch nichts in der Hand, was Medikamente, die frel auf dem Markt erhéltlich
sind, so gut typisiert, dald sie jetzt néher spezifiziert werden konnen. Das steht auch
nicht im Mittel punkt; warten wir es ab* (Bartram: B Il 112).
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Angesichts solcher Schwierigkeiten kann es nicht verwundern, dal3 es in der Diskussi-
on auch Stimmen gibt, die den beiden genannten Einschrénkungen zuriickhaltend oder
ablehnend gegentiiberstehen. So kann man fragen, ob die Forderung nach einem Arzt-
vorbehalt nicht eher einem medizinischen Standesinteresse als einer ethischen und
sozialen Notwendigkeit entspringt. Zudem steht die Forderung nach einem Arztvor-
behalt, wie beispielsweise Seel und Fey hervorheben, in einem ,, Interessenskonflikt mit
dem grundrechtlich verbrieften Anspruch des Burgers auf freien Zugang zur Informa-
tion und mit den marktwirtschaftlichen Interessen potentieller Anbieter genetischer
Information, die heute in zunehmenden Mal3e keine approbierten Arzte mit humange-
netischer Fachausbildung sind.” (Sedl, Fey 1999: 1) Allerdings sehen auch Seel und
Fey die Gefahr, dal3 getestete Personen durch falsche oder unqualifiziert erhobene

Befunde beunruhigt oder sogar massiv geschédigt werden konnen.

Um das Grundrecht der Burger auf Information einerseits sowie die Schutzfunktion
bezogen auf medizinischen Rat suchende Personen andererseits miteinander verbinden
zu konnen, haben Sedl und Fey einen Vorschlag entwickelt, der ,,auf der smplen Dis-
tinktion, Burger von Patienten und Informationen von Diagnosen klar zu trennen®,
beruht: ,, Viele Probleme scheinen auf der Verwechsung zu beruhen, dal3 der Informa-
tionssuchende mit einem Patienten gleichgesetzt wird. Wohl ist zutreffend, dal? derzeit
noch die wenigen genetischen Diagnose-Mdoglichkeiten fast ausschliefdich auf den
Nachweis des Vorliegend einer Krankheit bzw. einer Disposition zu einer Krankheit
hinauslaufen. Gerade aber der prognostische Charakter solcher Analysen zeigt, dai3
der Informationssuchende nicht krank sein muf3, sondern andere Griinde haben kann,
die vidleicht seine Lebensgestaltung betreffen, oder welche eine verbindliche Erkl&
rung Uber das Nicht-Vorliegen einer Disposition erfordern.” (Seel, Fey 1999, 4) Der
Regelungsvorschlag von Seel und Fey sieht daher eine Trennung von Information

bzw. Analyse einerseits und Diagnose bzw. Beratung andererseits vor:

»(1) Jeder Blrger hat das Recht, bei zugelassenen qualifizierten Instituten, die eine

ausreichende Qualitét der Tests gewahrleisten kdnnen, sich Uber sein Genom

128



zu informieren.,

2 Esist keine Angabe von Griinden notwendig.

(3) DieKosten sind privat zu tragen.

(4)  Das Ergebnis des Testes mul3 uninterpretiert, also ohne jede Erlauterung tber-
geben werden.

5 Die Weitergabe des Test-Ergebnisses durch das die Analyse ersellende Insti-
tut an Dritte ohne explizite Zustimmung des Konsultanden ist untersagt” (Sedl,
Fey 1999: 3).

Das Ergebnis des Tests wirde dem Klienten also beispielsweise in folgender Form
mitgeteilt: ,,Man konnte ihm einfach ein Kuvert in die Hand geben, in dem er schlicht
die Sequenz des untersuchten Genes findet oder bei Genom oder Chromosomen-
Mutationen eine Aufnahme des Chromosomensatzes. Denkbar wéren auch folgende
Mitteilungen:

"Das CH-Gen weist 53 Gutamin codierende Tripletts auf.”

"Das NF1-Gen weist im Kondon 5697 eine Punktmutation auf.”

"Esliegt der Karyotyp 45, X vor.”

"Esliegt eine partielle Monosomie 5p vor.”

"Esliegt eine Deletion im Dystrophin Gen vor.”

Hier handelt es sich um schlichte sachliche Informationen, die nichts mit einer un-
fachmannischen Diagnose oder Beratung gemein haben. Die Mitteillung einer Krank-
heit und deren Folgen ist nicht enthalten.” (Seel, Fey 1999: 3)

Seel und Fey halten ein solches Vorgehen fir unproblematisch, da Testresultate in
dieser Form fur Laien unverstandlich seien. Um dem Ergebnis einen (medizinischen
oder anderen) Sinn zu verlethen, mifdte es interpretiert werden: Diese Befundung
bleibt ihrem Modell entsprechend der &rztlichen Profession vorbehalten: , Die Erstel-
lung einer Diagnose Uber eine Krankheit oder die Wahrscheinlichkeit des zukinftigen
Auftretens noch nicht eingetretener Krankheitssymptome ist und bleibt Aufgabe des
Arztes und steht nicht zur Debatte.” (Seel, Fey 1999: 3)
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Weder die Vor- und Nachteile der verschiedenen Regelungsoptionen, noch ihre Prak-
tikabilitét und rechtliche Stichhaltigkeit konnen hier detailliert diskutiert werden. In
einer soziologischen Perspektive stellt sich die skizzierte Debatte as eine Auseinan-
dersetzung Uber die soziale Kontrolle und inhaltliche Normierung der genetischen
Testpraxis dar: ,, Die Frage, wer die Tests kontrolliert und wer die Entscheidung Uber
ihre Anwendung sowie Uber die aus einem positiven Testergebnis zu ziehenden Kon-
sequenzen trifft, stellt sich als Frage danach, wer in der Lage ist zu normieren, was
eine gute oder schlechte Testpraxis ist.” (Hennen et. a 1996, 25) Dal3 in solchen
Auseinandersetzungen eine Vielzahl von zum Tell divergierenden Interessen und Per-
gpektiven im Spiel ist, kann nicht verwundern und ist in einer pluraistischen Gesell-
schaft zunéchst auch kein Grund zu Beunruhigung. Andererseits eriibrigt sich auch
unter solchen Bedingungen nicht die Notwendigkeit einer sozialvertréglichen Gestal-
tung des technol ogischen Fortschritts. Diese ist nur méglich, wenn sinnvolle und tber-

sichtliche rechtliche Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Im Hinblick auf die Bindung an health purposes und auf den Arztvorbehalt scheint die
gegenwaértige rechtliche Situation allerdings eher unibersichtlich zu sein. In einem
noch unveroffentlichten Arbeitspapier stellt Taupitz einerseits fest, dal3 zum gegen-
waértigen Zeitpunkt eine ,, spezielle gesetzliche Grundlage, wonach Gentests allgemein
oder zumindest bestimmte Gentests ausdriicklich approbierten Arzten oder sonstigen
Inhabern einer Erlaubnis vorbehalten waren® nicht existiert. (Taupitz 1999: 7) Auch
durch das Heilpraktikergesetz, das zudem verschiedene Leistungen wie die , labor-
technische" Durchfihrung eines Gentestes (soweit damit keine Interpretation im Hin-
blick auf einen pathologischen Wert oder Konsequenzen im Hinblick auf eine be-
stimmte Person verbunden sind) oder auch den Verkauf von Test-Kits nicht erfasse,
lasse sich ein algemeiner Arztvorbehalt nicht begriinden (Taupitz 1999: 23). Gleich-
wohl gebe es eine Reihe gesetzlicher Bestimmungen, die das Recht zur Erbringung
gewisser Leistungen bzw. Ausiibung gewisser Tétigkeiten ausschliefdlich Arzten (bzw.
bestimmten Heilberufen) vorbehalten. Soweit im Hinblick auf diese Té&tigkeiten Gen-

tests notwendig wirden, um die T&tigkeit sachgerecht durchfiihren zu konnen (insbe-
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sondere eine sachgerechte Beratung vornehmen bzw. Entscheidung treffen zu kon-
nen), fielen diese unter den Arztvorbehalt. Dies gelte beispiel sweise fir pranatale Gen-
tests im Rahmen der Schwangerschaftsvorsorge oder fir die prékonzeptionelle geneti-
sche Diagnostik im Zusammenhang mit einer kiinstlichen Befruchtung (Taupitz 1999,
7).

Gesetzliche Bestimmungen, die die Ausiibung bestimmter Téatigkeiten nur Arzten (bzw. be-
stimmten Heilberufen) gestatten (Beispiele)

- Auslibung der Zahnheilkunde (8 6 HPG),

- Behandlung von Geschlechtskrankheiten (8 9 GeschlKrG),

- Behandlung von bestimmten Krankheiten nach dem BSeuchG (8 30 Abs. 1 BSeuchG),

- Indikationsstellung und Vornahme von Schwangerschaftsabbriichen im Sine 88 218ff. StGB,

- Vornahme der kinstlichen Befruchtung, Ubertragung eines menschlichen Embryos auf eine Frau
und Konservierung eines menschlichen Embryos sowie einer menschlichen Eizelle, in die bereits
eine menschliche Samenzelle eingedrungen oder kinstlich eingebracht worden ist (88 9, 11
ESchG),

- Anordnung und Anwendung von Rontgenstrahlen zur Untersuchung oder Behandlung von Men-
schen (8§ 23 Nr. 5, § 24 Abs. 3 RAV),

- Verabreichung und Verschreibung von Betdubungsmitteln (§ 13 Abs. 1 BTMG),

- Verschreibung bestimmter Arzneimittel im Sinne des 88§ 48, 49 AMG,

- Verschreibung bestimmter Medizinprodukte im Sinne der MedizinprodukteverschreibungsV O.

(Quelle: Taupitz 1999: 7)

Angesichts der , erheblichen Unsicherheit* in diesem Bereich, stellt sich nach Taupitz
die Frage, ,,ob nicht Uber das Heilpraktikergesetz und die weiter vorhandenen rudi-
mentéren gesetzlichen Vorschriften hinaus, vom Gesetzgeber bezogen auf Gentests
ein umfassender Arztvorbehalt einzufihren” sai (Taupitz 1999: 23). Hier seien ver-
schiedene Schutzziele gegeneinander abzuwégen: , Die Einfliihrung eines Arztvorbe-
haltes bezogen auf Gentests greift zwar in das Grundrecht der Berufsfreiheit derjeni-
gen ein, die entsprechende Tests anbieten und durchfiihren wollen; es greift auch in
das allgemeine Personlichkeitsrecht derjenigen ein, die einen Test an sich selbst durch-
fuhren lassen wollen. Jedoch soll der Arztvorbehalt auch und vor allem dazu dienen,
dai3 entsprechende Tests sachgerecht durchgefiihrt werden und mit einer sachgerech-
ten Beratung verbunden sind. Er soll aso helfend und unterstiitzend der Verwirkli-

chung ds allgemeinen Personlichkeitsrechts der durch Gentests Betroffenen dienen.
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Zudem sind von dem Testergebnis u.U. auch andere Personen, die mit dem unmittel-
bar Getesteten genetisch verwandt sind, betroffen. Dies gilt erst recht bel pranatalen
Tests oder Tests im Rahmen des Neugeborenenscreening.” (Taupitz 1999: 25f) Allein
die Tatsache, dal3 ,,durch das Fehlen eines Arztvorbehalts die Gefahr einer unqualifi-
Zierten Tatigkeit oder Beratung geschaffen wird“, 16se jedoch noch keine ,, flachende-
ckende* Schutzpflicht des Staates aus. Es sai vielmehr durchaus legitim, ,,auf die Ei-
genvrantwortung dessen zu setzen, der den Test (immerhin stets freiwillig) durchfih-
ren la3.” (Taupitz 1999, 27) Im Ergebnis liege daher, so Taupitz zusammenfassend,
,die Einfuhrung eines Arztvorbehaltes im Ermessen des Gesetzgebers.” (Taupitz
1999: 28)

2. Qualitatssicherung

2.1 Einleitung

Qualitétssicherung ist ein zentrales Erfordernis fur die geregelte und wirksame Durch-
fuhrung genetischer Tests. Von der Validitat der Testmethoden, der Qualifiziertheit
der die Tests durchfuhrenden Personen, der Guite der Interpretation der Testergebnis-
se und der angemessenen Einbindung der Testpraxis in die (human-) genetische Bera-
tung hangt entscheidend ab, ob die Durchfiihrung eines genetischen Tests medizinisch
snnvoll und ethisch akzeptabel erfolgt. Qualitétssicherung ist daher ein wesentlicher
Bezugspunkt rechtlich-normativer Regelungen. Die derzeitige Lage wird von der
DFG wie folgt beschrieben: ,, Die Vielfalt der Anbieter und das breite Spektrum gene-
tischer Testverfahren machen die Situation gegenwartig untibersichtlich. Jedes Labor,
das genetische Tests anbietet, ist derzeit auf eine Auswahl bestimmter Testverfahren
speziaisiert. Grundsétzlich mul? jeder genetische Test den jewells gultigen professio-
nellen Standards entsprechen. Vor der Einfuhrung eines bestimmten Tests miissen die
technische Unbedenklichkeit und Zuverlassigkeit der Aussage nachgewiesen werden.

Die Interpretation des Testergebnisses muf? sich auf international etablierte Kriterien
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stiitzen. Es gelten grundsétzlich die gleichen Qualitétskriterien wie fur die Einfuhrung
anderer Testverfahren. Das einen genetischen Test ausfihrende Laboratorium unter-
liegt den in der medizinischen Diagnostik tblichen Kontroll-Normen.” (Deutsche For-

schungsgemeinschaft 1999: 19)

Auch wenn die Mehrzahl der von uns befragten Experten derzeit keinen Grund fur
prinzipielle Beschrdnkungen bei der EinfUhrung von genetischen Tests sieht, wird
gleichwohl ein gewisser Regelungsbedarf im Bereich der Qualitétssicherung erkannt.
Dabe sai die Frage nach der Qualitét genetischer Tests und ihrer Sicherung in unter-

schiedlichen Hinsichten zu erortern:

Welche Qualitétsanforderungen sind an die Herstellung solcher Tests (i.S. einer
»,good manufacturing practice”) sowie an ihre Anwendung im Labor (i.S. eine
»good laboratory practice”) zu stellen? Und wer sollte sie definieren bzw. ihre
Einhatung in der Laborroutine kontrollieren? In welchem Umfang und in welcher
Form sind Ringversuche und Qualitétszirkel hier sinnvoll, ja unverzichtbar? Wie
wichtig ist hierbel die fortlaufende Qualifizierung des L aborpersonals?

Ist es sinnvall, notwendig und méglich, neue Tests bel ihrer Einfhrung einer Prii-
fung zu unterziehen? Oder sollte man ihre Bewédhrung dem ,freien Spiel der
Marktkrafte* Uberlassen? Konnte dabei eine sinnvolle Steuerung Uber die Kran-
kenkassen erfolgen, indem diese die Kosten nur fur solche Tests Ubernehmen, die

einer erfolgreichen Prifung unterzogen worden sind?

Es besteht ein hoher Konsens unter alen Experten, dal3 sowohl an die Produktqualitat
von Testkits und der verwendeten Analyseapparaturen als auch an die Durchfih-
rungsqualitdt von Tests in den Diagnoselabors hdochste Anspriiche zu stellen sind.
Entsprechende Qualitatsstandards und -normen sind zu entwickeln bzw. dem jeweili-
gen Stand in Forschung und Technik laufend anzupassen. Alle verfiigbaren Instrumen-
te der Qualitétsprifung, -kontrolle und -verbesserung seien dabel einzusetzen, wie

etwa Regelungen hinsichtlich:
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der Akkreditierung der jeweiligen Labors
der Aus- und Weiterbildung des durchfiihrenden Laborpersonals

der Teilnahme an regelméldigen Qualitatssicherungsmal3nahmen

Rechtliche Vorkehrungen sind vor allem deshalb zu treffen, damit einem eventuellen
»Wildwuchs® auf dem Markt fir Gendiagnostika effektiv vorgebeugt werden kann.
Als ein Negativbeispiel dafir, wohin ein unregulierter Markt fuhren kann, wird von
Experten die Einflhrung des Triple-Tests in die Praxis angesehen. Die Art und Weise,
wie der Test gehandhabt wurde, sei daher ein ,,Warnsignal schlechthin® gewesen, ,,ein
absolutes Negativbeispiel, aus dem viel gelernt wurde® (Schmidtke: B 11 88). Auch
Nippert stellt fest, der Triple-Test sai in die Praxis diffundiert, ,,ohne dal3 er auf seine
Aussagemaoglichkeiten, ohne dal? er auf seine Validitat gepruft worden ist* (Nippert:
B | 59). Der Test, der nur der Risikoabschatzung dient, wird, wie eine Studie der Ar-
beitsgemeinschaft ,, Management im Gesundheitswesen® an der Universitét Bielefeld
gezeigt hat, von Schwangeren tatsachlich ,, oft a's diagnostischer Test mif3verstanden®.
Viele Schwangere wirden durch die Testergebnisse daher ,,unnétig in Angst und
Schrecken versetzt“. In den Arztpraxen fehlen der Studie zufolge die Voraussetzun-
gen fUr ein sinnvolles Screening-Programm. So mangele es beispielsweise an Spezial-
kenntnissen der Arzte, an standardisiertem Vorgehen und an Beratungskapazitit
(Stein 1999). Bereits 1992 hatte die Deutsche Gesdllschaft fur Humangenetik ge-
meinsam mit dem Berufsverband Medizinische Genetik, der Deutschen Gesellschaft
fur Gynékologie und Geburtshilfe sowie der Deutschen Gesellschaft fur Perinatale
Medizin aus dhnlichen Grinden fir ein Moratorium zum Triple-Screening fetaler
Chromosomenaberrationen aus miitterlichem Serum pladiert (Kommission fiir Offent-
lichkeitsarbeit und ethische Fragen der Gesellschaft fir Humangenetik e.V. 1992).

Was nun speziell die genetische Testpraxis anbelangt, so konne alerdings zum gegen-
waértigen Zeitpunkt von einem ,Wildwuchs* qualitativ minderwertiger Tests bzw.
Testungsangebote nicht die Rede sein: den ca. hundert Diagnoselabors in Deutschland
musse vielmehr ein recht hohes Qualitétsniveau attestiert werden (Auskunft Schmidt-
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ke). Gleichwohl misse auch fir die Zukunft vorgesorgt werden, damit nicht unausge-
reifte Tests — wie die Brustkrebstests in den USA — unkontrolliert auf den Markt k&
men. So konnten etwa beim BMG gegrindete Ausschiisse in Kooperation mit den
medizinischen Fachgesdllschaften und den Kassen die wissenschaftlich-technische
Entwicklung in bestimmten Anwendungsbereichen genetischer Tests beobachten und
Uber die Zulassung neuer Verfahren fur die klinische Praxis entscheiden. Auf diese
Weise konnten Uberfllissige, unzuverlassige oder unausgereifte Verfahren von vorn-
herein ausgesondert werden. Eine Aufnahme neuer Verfahren in den Leistungskatal og
der Krankenkassen wirde z.B. daran gebunden werden, dal3 diese Methoden ihren

Nutzen im Rahmen fundierter Studien nachgewiesen haben.

In ihrem Schluericht Promoting Safe and Effective Genetic Testing in the United
Sates nennt die Task Force on Genetic Testing vier, tellweise auf die Situation in der
Bundesrepublik tGbertragbare Probleme als Griinde daftir, warum eine Regelung gene-
tischer Tests von besonderer Bedeutung ist: ,For most part, genetic testing in the
United States has developed successfully, providing options for avoiding, preventing,
and treating inherited disorders. However, problems arise as a result of current practi-
ces:

Sometimes, genetic tests are introduced before they have been demonstrated to be

safe, effective, and useful (...).

There is no assurance that every laboratory performing genetic tests for clinical

purposes meets high standards (...).

Often, the informational materials distributed by academic and commercia genetic

testing laboratories do not provide sufficient information to fill in the gaps in provi-

der’s and patient’s understanding of genetic tests(...).

In the next few years, a greater burden for offering genetic testing will fall on pro-

viders who have little formal training or experience in genetics* (Holtzman, Wat-

son 1997: 7)
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Im Folgenden soll der Problemkomplex ,, Qualitdtssicherung” entlang den beiden Di-

mensionen , Testqualitéat“ und ,, Qualifikation der , Tester'“ naher untersucht werden.

2.2 Testqualitét

Hier erscheinen Regelungen erforderlich (&) hinsichtlich der Einfihrung und Imple-
mentierung neuer genetischer Testverfahren in die klinische Praxis sowie (b) im Hin-

blick auf qualitétssichernde Mal3nahmen im Umgang mit bereits eingefihrten Tests.

2.2.1 Qualitéatssicherung von Tests vor ihrer Implementierung in die klinische Praxis

Das stdndig wachsende Tempo der technischen Innovationen im Bereich genanalyti-
scher Untersuchungsmethoden ist mit einer wachsenden Unubersichtlichkeit verbun-
den, die weniger im Bereich der Forschung, as bel der Implementierung neuer Ver-
fahren in die klinische Praxis zu Verwerfungen und Problemen fuhren kann. Von be-
sonderer Bedeutung ist die Bewertung von Tests vor ihrer Implementierung in die
klinische Praxis nach Auffassung der Task Force on Genetic Testing vor dlem im
Hinblick auf

» (1) tests that have the ability to predict future disease in healthy or apparently healthy
people;

(2) teststhat are likely to be used for predictive purposes,; ...

(3) testsfor which no independent confirmation is available; ...

(4) testslikely to have low sensitivity (due to genetic heterogeneity) and low positive
predictive value (due to incomplete penetrance);

(5) testsfor which no intervention is available or proven to be effective in those with
positive test results;

(6) testsfor disorders of high prevalence;

(7) testslikely to be used for screening; and
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(8) testslikely to be used selectively in ethnic groups with higher incidence or preva-
lence of the disorder” (Holtzman, Watson 1997: 44f.).

Ein besonderes Problem bilden dabei, wie auch die Task Force anmerkt, pradiktive
Tests. Thirmann sieht vor allem in der Prédiktivitatsforschung besonderen Hand-
lungsbedarf: ,Wenn ich z. B. einen genetischen Marker as Risiko identifiziere, ab
welchem Grad ist es ein relevanter Faktor und wann muf3 man eine Prévention begin-
nen? Ich habe Angst davor, dal3 man im Laufe der Zeit immer mehr genetische Marker
entdeckt, die entfernt mit einem Risiko assoziiert sein kdnnten und dann relativ rasch,
weil man “etwas messen kann, Interventionen ergreift, ohne zuvor die Wertigkeit

dieser Tests zu evauieren.” (Thurmann: B | 9).

Zu den Kriterien, die ein Test erfillen muf3, bevor er in der klinischen Praxis zur An-
wendung gelangen darf, gehdren Kriterien, wie sie die Task Force on Genetic Testing
erarbeitet hat: , The Task Force strongly recommends that the following criteria be
satisfied:

(1) The genotypes to be detected by a genetic test must be shown by scientifically
valid methods to be associated with the occurence of a disease. The observations
must be independently replicated and subject to peer review.

(2) Anaytica senditivity and specificity of a genetic test be determined before it's
made available in clinical practice.

(3) Datato establish the clinica validity of genetic tests (clinical sengtivity, specifi-
city, and predictive value) must be collected under investigative protocols. In cli-
nica validation, the study sample must be drawn from a group of subjects repre-
sentative of the population for whom the test is intended. Formal validation for
each intended use of a genetic test is needed.

(4) Before a genetic test can be generally accepted in clinical practice, data must be
collected to demonstrate the benefits and risks that accrue from both positive and
negative results’ (Holtzman, Watson 1997: 9).
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2.2.2 Qualitatssicherung fur bereits eingefiihrte Tests

Neben der , Eingangskontrolle* fir neue genetische Tests in die klinische Praxis sind
auch hinsichtlich der Qualitét bereits eingefuhrter Testverfahren und deren Anwen-
dung kontinuierliche Qualitéatssicherungsmal3nahmen erforderlich. , Insgesamt gibt es
drel Ebenen: Die erste Ebene ist die des Einsenders oder des Arztes, welcher Kunde
des Labors ist. Die zweite Ebene ist die des Labors selber; dieses ist im wesentlichen
ein technisches Problem. Und die dritte Ebene ist die der Interpretation, die teillweise
in einer Ingtitution vorhanden ist. Bei einem Labor in einem humangenetischen setting
waére nattrlich zum Beispiel beides auf einer Ebene. Tellweiseist es so, dal? Labors als
Einsendelabors arbeiten, d.h., dal3 sie das Ergebnis z.B. dem Humangenetiker mittei-
len, der dann die endgultige Interpretation des Ergebnisses leistet. Auf allen drei Ebe-
nen muld natirlich die Qualitét stimmen. Wenn die Qualitét auf der ersten Ebene
schlecht ist, dann kommen entweder zu wenig oder zu viele Proben zur Testung, er-
hohen die Kosten und machen einen schlechten Service fur den Patienten. Wenn aber
das Labor schlecht ist... dann erzeugt das nattrrlich Schéaden. Das gilt auch, wenn die
Interpretation nicht adaquat ist. Die erste Stufe des Einsenders, aber auch der Patient
selber, konnen diese Dinge in der Regel nicht interpretieren. Die Dinge sind zum Teil
wissenschaftlich relativ neu und kaum ein niedergelassener Arzt hat Gelegenheit, sich
so auf dem laufenden zu halten, dal3 er dies beurteilen kann. Ich glaube, wenn wir Gber
Qualitét reden, muften wir wirklich diese drei Stufen beleuchten und schauen, ob sie
vernlnftig ineinandergreifen* (Hoppner B |1 66). — In Anlehnung an dieses Schema
betrachten wir im Folgenden drei wesentliche Schritte der Diagnostik:

Beratung

Test

Interpretation

(a) Beratung
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Wie Hoppner in dem oben angefuhrten Zitat bemerkt, ist der Einsender einer zu tes-
tenden Probe in der Regel ein Arzt, in dessen Sprechstunde ein Ratsuchender mit ei-
nem bestimmten Problem kommt. Beispielsweise mdchte dieser vom Arzt wissen, ob
er mit einem genetisch bedingten Risiko behaftet ist, etwa an einem bestimmten Krebs
zu erkranken. Aber nattirlich sind auch Félle denkbar, wo jemand sich direkt an ein
Labor wendet, um ein solches Risiko festgellen zu lassen oder aber, weil er aus reiner
Neugierde wissen méchte, welche Besonderheiten sein Genom aufweist. Die Frage
ist, ob eine derartige Umgehung des vermittelnden Mediziners statthaft bzw. sinnvoll
ist, d.h. welche Gefahren aus einer solchen freien Verflgbarkeit von Tests erwachsen
konnten. Aber selbst dann, wenn ein Arzt von vornherein zu Rate gezogen wird, ist
dartber hinaus zu fragen, tber welche besonderen (humangenetischen) Kompetenzen

dieser Arzt verfiige sollte, um dem Ratsuchenden zur Seite stehen zu kdnnen.

Es besteht unter den von uns befragten Experten Einigkeit Uber die Gberragende Be-
deutung der Beratung vor und nach einem Test. Eine freie Verfligbarkeit von Tests
ohne eingehende Beratung kann fiir den Klienten nach Uberzeugung der meisten Ex-
perten gefahrlich sein: , Genausowenig, wie man in die Apotheke gehen und sich re-
zeptpflichtige Medikamente kaufen kann, genausowenig sollte man sich Diagnostika
kaufen durfen, bel der man die Gefahr eines positiv oder negativ verlaufenden Tests
gar nicht abschétzen kann. Diagnostika kénnen potentiell genau so gefahrlich sein as
ein falsch eingenommenes Medikament* (Schmidtke: B 11 107).

Eine Regelungsmdglichkeit wirde darin bestehen, genetische Tests generell unter
Arztvorbehalt zu stellen, um auf diese Weise die kompetente Interpretation des Test-
resultats und die Beratung des Klienten sicherzustellen. ,, Ich denke, dal3 es ein ganz
praktikables Mittel wére, die genetische Testung in den medizinischen Bereich zu set-
zen und unter den Arztvorbehalt zu stellen (vgl. 111, 1.1). Das ist fir mich ein ganz
wichtiger Punkt, well es dann auch viele Dinge gibt, die gut geregelt sind, und die
man in bewdahrten Gleisen lassen kann“ (Bartram: B Il 106). Dieser Vorschlag hat

eine Reihe von Vortellen;
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im Zuge der erforderlichen &rztlichen Indikationsstellung wére eine Eingrenzung
der Testpraxis auf medizinisch sinnvolle Gen-Tests méglich;

sofern die genetische Diagnostik einem Arztvorbehalt unterliegt, konnte die Ver-
pflichtung zur genetischen Beratung Uber das &rztliche Standesrecht erfolgen;

die im Rahmen der Diagnose erhobenen Daten unterliegen dem Arztgeheimnis.

Allerdings gibt es auch Einwande gegen einen solchen Vorschlag. Zundchst kann man
sich fragen, ob ein Modell, das genetische Tests generell unter Arztvorbehalt stellt,
mit dem moralischen ,, Recht auf Wissen® tatsichlich vereinbar ist. Wenn namlich Arz-
te lediglich solche Tests durchfiihrten, die medizinisch indiziert sind, wére den Indivi-
duen die Moglichkeit verwehrt, sich auf beliebige Merkmale testen zu lassen, die me-
dizinisch irrelevant sind. Dieses Problem dirfte um so gewichtiger sein, as immer
mehr Testangebote auf den Markt kommen werden, die in der Grauzone zwischen
gesundheitsrelevanten und nicht-gesundheitsrelevanten Tests angesiedelt sein werden.
Eng damit zusammen hangt der zweite Einwand, dal3 nicht einsichtig ist, warum nicht-
medizinische Testangebote unter den Arztvorbehalt gestellt werden sollten: , Warum
sollte man Merkmale, die von keiner medizinischen Relevanz sind - wenn es sie Uber-
haupt gibt - unter Arztvorbehalt stellen?* (Schmidtke: B [1 109).

Wir halten fest: Die Frage nach der Einfihrung eines Arztvorbehalts bzw. der Hinzu-
ziehung humangenetischer Kompetenz ist sicherlich von grofiter Bedeutung fur die Si-
cherung der Qualitét hinsichtlich der Interpretation der Ergebnisse pradiktiver Tests
sowie der Ableitung von praktischen Konsequenzen - sa es fur die medizinische Pr&
vention, sai es fir die Lebensfiihrung des Betroffenen - im Rahmen einer eingehenden
Beratung. Wegen dieser Konsequenzen und moglicher gravierender psychisch-sozialer
Belastungen fir den Klienten und seiner Angehdrigen sollte sowohl die Testdurchfih-
rung als auch die Interpretation der Testresultate an eine umfassende genetische Bera-
tung der Testpersonen gekoppelt werden. In diesem Sinne bemerkt auch die Deutsche
Forschungsgemeinschaft in einer Stellungnahme: ,,Zu der angemessenen soziaen Im-

plementierung gehort nicht nur die Bindung an medizinische Zwecke, sondern auch
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ein Arzt-/Patientenverhdltnis und damit eine qualifizierte Beratung. Der beratende
Arzt mui3 der untersuchten Person die Bedeutung des Tests versténdlich erklaren. Auf
bestehende Unsicherheiten bei der Ergebnisinterpretation oder der Prognose von Fol-
gen muf ausdricklich hingewiesen werden.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft
1999: 19)

Wenn daher die jungst herausgegebenen Richtlinien der Bundesarztekammer zur Dia-
gnostik der genetischen Disposition fur hereditére Krebserkrankungen die Notwendig-
keit einer laufenden Aktudisierung der Leitlinien zur Qualitétssicherung betonen,
dann vor allem deshab, well dies , erforderlich [sel] sowohl fir die Beratung der Pati-
enten und ihrer Angehorigen as auch fur die Laboratoriumsuntersuchungen® (Bun-
desérztekammer 1998: 220). Deutlich im Zentrum der Richtlinien steht dabei die Be-
ratungsproblematik. Zu deren Bewaltigung wurde daher ein spezifisches Profil fur die
professionelle Beratung erstellt, auch wenn darliber hinaus noch fir jedes einzelne
Krankheitshild (Brustkrebs, Darmkrebs usw.) ein besonderes Préventionskonzept er-
arbeitet werden muf3, das die sachliche Grundlage des jeweiligen Beratungsgesprachs
liefert (vgl. die Ausfihrungenin 11, 3.2).

Vor alem aber soll mit den Richtlinien sichergestellt werden, dal3 nur unter Beteili-
gung eines Humangenetikers eine Diagnostik fur eine hereditdre Tumordisposition
veranlaldt bzw. durchgefiihrt werden darf (Uber die Diagnostik sporadischer Tumoren
wird damit hingegen nichts ausgesagt). Diese Bestimmung wird von den von uns be-

fragten Experten einhellig begriift.

Aber zum einen beziehen sich diese Richtlinien nur auf die Tumordiagnostik und zum
andern ist insgesamt fraglich, ob eine standesrechtliche Absicherung tber Richtlinien
Uberhaupt ausreicht, um Mediziner (oder gar Nichtmediziner) ohne humangenetische
Ausbildung oder Zusatzqualifikation von der Durchfihrung genetischer Tests abzu-
halten. Die Gefahr von Fehlberatungen i.S. von arztlichen Kunstfehlern besteht jeden-

fals. Wie auch immer, die befragten Experten sind sich weitgehend einig: es sollte
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rechtlich abgesichert sein, dal3 eine genetische Testung nicht ohne eine kompetente
und eingehende Beratung vor und nach der Testdurchfiihrung erfolgen darf. Nur so ist
jedenfalls zum einen eine angemessene Interpretation der Testergebnisse und zum
andern eine kompetente Beratung der daraus abzuleitenden praventiven Handlungsop-
tionen sicherzustellen. Dal? hieraus in der Praxis ein gesundheitsdkonomisches Prob-
lem entspringen kann — ,Nicht die Tests sind das Teure, sondern die Beratungsge-
spréche; hier wird gespart werden® (Auskunft: Reich) — darf kein Hinderungsgrund

fur die Einhaltung dieses Grundsatzes sein.

(b) Labor: Testdurchfiihrung und Interpretation

Probleme der Qualitdtssicherung spielen aber auch schon auf der Ebene der Test-
durchfihrung eine erhebliche Rolle, insofern die qualifizierte Beratung ein zuverléssi-
ges Testergebnis seitens des durchfihrenden Labors voraussetzt. Bei der Qualitétssi-
cherung im Hinblick auf die von Diagnoselaboren erbrachten Leistungen stehen dabei
vor alem technische und organisatorische Fragen im Vordergrund. Zur Quali-
tatssicherung in der Medizin generell tragen in Deutschland eine Reihe verschiedener
ingtitutioneller Einrichtungen, organisatorischer Mal3nahmen und gesetzlicher Rege-

lungen bei:

Gesetzliche Grundlagen, institutionelle Regelungen und organisatorische Maf3nahmen zur

Quialitéatssicherung in der Medizin in Deutschland
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Ges.-Reform- Sozial- Ges.-Struktur-

Gesetz -] Gesetzbuch Gesetz
1988 \ 1992
Wiss.- Med. 1 / Med. Dienst.
Fachgesellsch. . . . . B d. Kranken-
(AWMF) | Qualitéitssicherung in der Medizin 4 versicherung

P/ |

BAK | LAKn AQS AZQ KVen | KBV

t }

Die Abkiirzungen stehen fiir: BAK = Bundesérztekammer; LKAn = Landesérztekammern; KBV = Kassenrztliche Bundesvereini-
gung; KVen = Kassenarztliche Vereinigungen; AQS = Arbeitsgemeinschaft zur Forderung der Quadlitatssicherung in der Medizin;
AZQ = Zentralstelle der deutschen Arzteschaft zur Qualitétssicherung in der Mediziny AWMF = Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften).

(Quéle: Arndt 1997: 16).

Um eine qualitativ hochwertige Leistung kontinuierlich sicherzustellen, stehen an In-
strumenten in der Medizin im wesentlichen neben dem Einsatz qualifizierter Mitar-
beiter mit fachbezogener Weiterbildung und regelméliger Fortbildung auch unter
Berlicksichtigung von Themen zur Qualitétssicherung und einer exakten Dokumenta-
tion von wichtigen Daten und Befunden zur Struktur- und Prozef3qualitét, die es im
Nachherein erlauben, den gesamten Untersuchungs- und Behandlungsvorgang zu re-
konstruieren, vor alem interne und externe Qualitatskontrollen zur Verfigung (Arndt
1997: 13f.).

Interne Qualitatssicherung
Fur die interne Qualitatssicherung generell von Bedeutung sind insbesondere die Gui-

delines for Good Manufacturing Practice (GMP), Good Laboratory Practice (GLP)
und Good Clinical Practice (GCP).
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Fur die Durchfiihrung molekulargenetischer Labordiagnosen hat der Berufsverband
Medizinische Genetik dartiber hinaus 1996 Leitlinien verabschiedet. In diesen , Leitli-
nien zur molekulargenetischen Labordiagnostik® wird u.a. bestimmt, daf3
»jede molekulargenetische Labordiagnostik im Rahmen mediznisch-genetischer
Fragestellungen mit dem Angebot einer genetischen Beratung verbunden sein”
mul3;
eine solche , genetische Beratung bereits vor der Untersuchung dann angeboten
werden muf3, wenn abzusehen ist, dal? der Befund fir die Familienplanung der un-
tersuchten Person oder deren Angehérige von Bedeutung sein konnte";
»der Umfang einer molekulargenetischen Laboruntersuchung der jeweiligen Fra
gestellung angemessen* sein soll;
»das dem anfordernden Arzt mitgeteilte schriftliche molekulargenetische Gutach-
ten die relevanten Labordaten, eine Interpretation des Befundes und ggf. eine Stel-
lungnahme tber den klinischen Bezug enthalten® sollte;
»S0fern im Rahmen der qualitétssichernden Mal3nahmen (Ringversuche) des Be-
rufsverbandes Standards fir die Qualitét und den Umfang der Diagnostik definiert
werden, diesen Standards in ihrer gultigen Fassung zu folgen® ist;
»ZU den Voraussetzungen fir die selbstandige und verantwortliche Erstellung mo-
lekulargenetischer Befunde und Gutachten ... der Nachwels einer mindestens
zweljdhrigen Tétigkeit auf diesem Gebiet und die entsprechende Qualifikation
(Facharzt fir Humangenetik, Zusatzbezeichnung Medizinische Genetik)* zahlen.
(Berufsverband M edizinische Genetik 1996: 4)

In diesen Leitlinien werden bereits einige Punkte angesprochen, denen wir unsim Fol-

genden zuwenden werden: Ringversuche, Testinterpretation und Qualifizierung.
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Externe Qualitatssicherung

Neben der internen Qualitétssicherung, die bereits eine M ethodenstandardisierung und
Normierung bzw. eine Konsensbildung hinsichtlich der Festlegung von Qualitétskrite-
rien und -indikatoren voraussetzt (Arndt 1997: 14), spielen im Bereich der Humange-
netik auch Mal3nahmen einer externen Qualitétssicherung vor alem in Form von
Ringversuchen eine zunehmende Rolle. Seit 1996 werden im Bereich der Humangene-

tik Ringversuche regelméaldig durchgefihrt.

Uberblick tber Entwicklung und Stand und Zahl der Teilnehmer von Ringversuchen 1994-
1996

Erkrankung 1994 | 1995|1996 | Art der Analyse (Methode)
Cystische Fibrose 16 32 |39 Bestimmung der 6 haufigsten CFTR-Mutationen
(ASO-PCR

Fragiles X-Syndrom | 6 25 |25 [Bestimmung der Lange des CGG-(FRAXA)-Repeats
bei Pr& und Vollmutationen (Southern-Blot, PCR)
Muskeldystrophien | 15 21 |21 |Deletions-Screening  (Multiplex-PCR),  Haplotyp-
Duchenne/ Anaysein Familien

Becker
ChoreaHuntington |8 13 |13 | Bestimmung der Lénge des CAG-Repesats (PCR)
(und SCA1, SCA3)
Myotone Dystrophie | 7 9 11 | Bestimmung der Lange des CTG-Repeats (Southern-
Blot)

[3Thalassdmie - 4 5 Bestimmung von bekannten Punktmutationen (ASO,
Sequenzieren)

(Quelle: Miiller-Reible 1997: 43)

Der Berufsverband Medizinische Genetik legte 1998 folgende Liste mit Ringversu-
chen in der Durchfiihrung vor, die sich auf humangenetische Krankheiten beziehen,
deren molekulargenetische Anayse grundsdtzlich den Krankenkassen in Rechnung

gestellt werden kann:

Cystische Fibrose

Chorea Huntington und spinocerebellare Ataxien
Fragiles X-Syndrom

Duchenne/Becker-Muskel dystrophie
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Myotone Dystrophie
Beta-Thalassamien
Charcot-Marie-Tooth (hereditdre sensomotorische Neuropathien)
Prader-Willi-/Angelman-Syndrom
Dazu in Vorbereitung:
HNPCC
Familiére Brust-/Ovarialkarzinome (BRCA 1 und BRCA 2)

Durch externe Qualitétssicherungsmal3nahmen werden nahezu alle Labors erfald, die
im Berufsverband medizinische Genetik vertreten sind. Die bisherigen Erfahrungen
zeigen Miller-Reible zufolge, dal3 die Laborleistungen der Ringversuchteilnehmer ,,im
algemeinen ein hohes Niveau* haben. Diese Einschétzung hélt Bartram allerdings ,, fur
zu optimistisch. Die im letzten Jahr durchgefihrten Ringversuche zur Cystischen
Fibrose sind m.E. eher erschreckend (auch was die Qualitét universitirer Labore an-

geht).” (Kommentar Bartram)

In der Tat sind gelegentlich Probleme aufgetreten, die vorwiegend in der Auswertung
und der Interpretation der Befunde lagen. Allgemein 183 sich sagen: ,, Die Komplexi-
tét der Interpretation der Daten Ubersteigt z.Z. haufig die Kenntnisse derer, die sie
erheben.” (Auskunft Scholkens) Die Qualitét wurde oft as ,,sehr heterogen und viel-
fach verbesserungswirdig® eingeschétzt (Muller-Reible 1997: 43). Auch Olek hegt
starke Zweifel an der Fahigkeit von Labors, z.B. sich Uber die ,Bedeutung einer iden-
tifizierten Faktor VIII-Mutation fir die Hemmkorperbildung und die Gbrigen Ver-
laufsparameter befriedigend auf¥ern zu konnen. Diese und dhnlich Interpretationsprob-
leme potenzieren sich, wenn ein genetisches Labor z.B. auf der molekularen Ebene
eine erbliche Thromboseneigung erkldren soll. Hier geht es dann um die Analyse vieler
unterschiedlicher Gene mit vielen unterschiedlichen Mutationen, von denen jede im
Grenzfal eine andere Pathogenese bewirkt.” Fir die Zukunft entwirft Olek daher fol-
gendes Szenario: ,,1ch glaube, dal3 grof3e Labors moderner Préagung um den &rztlichen

Spezidisten herum aufgebaut werden werden, z.B. den Diabetologen, den Onkologen
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oder den Gerinnungsphysiologen. Diese Labors werden nicht in eéinem riesigen Kata-
log eine Unzahl von Laborparametern anbieten, sondern werden z.B. das Problem

, Thrombose' in jeder Beziehung kompetent bearbeiten konnen.” (Kommentar Olek)

Was auch immer zukinftige Entwicklungen bringen werden, bislang folgt die externe
Qualitétssicherung durch Qualitétszirkel einem dezentralen Konzept und lebt vom
freiwilligen Engagement der Laborleiter; Konsegquenzen daraus gibt es - auch far im-
mer wieder fehlerhaft arbeitende diagnostische Laboratorien - gegenwartig nicht. Da-
bei berichtet auch Rief3 von grofieren Problemen, die im Zuge externer Qualitétssiche-
rungsmaldnahmen im Zusammenhang des Huntington schen Erkrankung aufgetreten
seien: ,,Den Laboratorien wurden drei Monate Zeit fur die Durchfihrung der Analyse
eingeraumt. Nur 50% der beteiligten Einrichtungen haben in dem vorgesehenen Zeit-
rahmen die Analyseergebnisse vorgelegt, einige Labors gaben Schwierigkeiten bel der
Diagnostik an, obwohl sie diese diagnostischen Leistungen weiterhin offentlich an-
boten. Im Rahmen der Qualitatskontrolle sind im Jahre 1996 von 18 Laboratorien 6
falschpositive bzw. falschnegative Befunde vorgelegt worden” (Rief3 1997: 38f.)

Die Ziele, die mit der internen und externen Qualitdtssicherung verfolgt werden soll-
ten, dienen im wesentlichen einer kontinuierlichen Quaitétsbeurteilung und -kontrolle
im Hinblick auf ethische, berufs- und soziarechtliche Aspekte. Im einzelnen gehdren
dazu u.a
»das erreichte Qualitatsniveau auf Basis einer patienten- und mitarbeiterorientierten
Qualitatsbeurteilung dauerhaft zu gewahrleisten und zu verbessern,
im Sinne eines gesundheitsbezogenen V erbraucherschutzes Schaden durch Quali-
tdtsmangel von Patienten und im Gesundheitswesen Tétigen abzuwenden,
die Wettbewerbsfahigkeit durch Vertrauensbildung und Akzeptanz bel den Emp-
fangern von Gesundheitsleistungen zu steigern und
durch Abbau und Vermeidung von Fehlerkosten einen entscheidenden Beitrag zur
Wirtschaftlichkeit zu leisten® (zit. nach: Handbuch fur die Akkreditierung medizini-
scher Laboratorien 1997: 4f.)
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Die methodische Uberpriifung von Laborkompetenzen im Rahmen von Qualitétszir-
keln ist insbesondere dort notwendig, wo Tests zum Nachweis von Risiken fur seltene
Krankheiten (sogenannte , orphan diseases’), mit einer Inzidenz seltener a's 1:2.500,
verwendet werden, da solche Tests nicht handel siiblich sind und mithin ihre Durchfiih-

rung eine besondere Geschicklichkeit seitens der Labors erfordert.

2.2.3 Qualifikation der ,, Tester"

Aus dem oben Gesagten ist wohl deutlich geworden, dal3 fir die Qualitét der geneti-
schen Testung nicht nur die Qualitét der Testverfahren, sondern auch die Qualifikati-
on des die Tests durchfihrenden Laborpersonals von entscheidender Bedeutung ist.
Auf Mal3nahmen zur Qualifizierung und Weiterbildung des Laborpersonals ist mithin
alergrofdter Nachdruck zu legen.

Hoppner zufolge ist es,, schon seit vielen Jahren” eine Tatsache, dal3 so, ,,wie die La
borinstitute betrieben und gefuhrt werden, diese Leistung gar nicht mehr kompetent
erwartet werden kann. Und wenn Sie sich anschauen, wie viele zigtausend Proben
dort am Tag zum Tell bearbeitet werden - so viele Labormediziner knnen gar nicht
zur Verfligung stehen, dal? jeder Befund kompetent interpretiert werden kann. Das ist
ja auch etwas, was die niedergelassenen Arzte zum Teil bemangeln und vermissen -
gerade digjenigen, die nicht mehr so dicht an die akademischen Einrichtungen gebun-
den sind -, dal3 ihnen das wissenschaftlich aktuelle Beratungsangebot fehlt... Man muf3
sich Uberlegen: wo baut man diese Kompetenz wieder ein, die jetzt bereits zum gro-
en Tell in der Labormedizin verlorengegangen ist* (HOppner: B | 8). Grundlegend
verscharfen wirde sich das Problem der Interpretation von Testergebnissen fur den
Fall, dal3 Gen-Tests direkt an testwillige Personen , Uber den Ladentisch* verkauft

werden.
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Bislang wird aber nur die Weiterbildung der Arzte grundsitzlich in einer Weiterbil-
dungsordnung geregelt. Fir Arzte wurde 1995 durch einen BeschluR des Bundesirz-
tetages die Gebietsbezeichnung ,,Facharzt fir Humangenetik® im gesamten Bundes-
gebiet eingefihrt wurde (MUller-Reible 1997: 42). Problematisch ist aber, dald das
spezielle Thema ,, genetische Tests® bislang nur bel den Pathologen und Humangeneti-
kern in der Weiterbildungsordnung der Bundesirztekammer verankert worden ist;
strenggenommen ist dort sogar nur von ,, molekularbiologischen Verfahren die Rede:
so wird in den ,,(Muster-) Richtlinien Uber den Inhalt der Weiterbildung® der Bundes-
arztekammer kein einziger genetischer Test als Weiterbildungsinhalt aufgefthrt (Bun-
desérztekammer 1994: 31). Nach Auskunft von Batram wird ,,auf3erhalb der Human-
genetik die Anwendung gentechnischer Untersuchungsverfahren nur sehr algemein
behandelt” (s. in der [Muster-] Weliterbildungsordnung die einschlégigen Passagen fur
die Labormedizin und fir Pathologen: Bundesérztekammer 1992: 39 f. bzw. 48 1.).

Um die fachliche Kompetenz der Laborleiter zu erhthen, hat die Gesellschaft fur Hu-
mangenetik eine spezielle Weiterbildung fir Naturwissenschaftler eingefiihrt, die mit
der Anerkennung als ,, Fachhumangenetiker abgeschlossen werden kann. In Zukunft
sollen, wie Mller-Reible feststellt, nur noch solche Personen zu Laborleitern ernannt

werden, die eine dieser Qualifikationen nachweisen kénnen.

Was schliefdich das technische Personal anbetrifft, ,aso das nicht akademisch ge-
schulte Personal, ... [s0] gibt es keinerlei Curricula innerhalb der Ausbildungsord-
nung.” (Schmidtke: B 11 128) Es ware zu Uberlegen, inwieweit hier ein Regelungsbe-
darf besteht.

Ein deutlicher Regelungsbedarf wird indes in einem anderen Bereich, diesmal aul3er-
halb der reinen Labordiagnostik, gesehen: Wahrend namlich bei den niedergelassenen
Vertragsdrzten genau geregelt ist, was z.B. ein Kardiologe oder ein Pédiater an Tests
durchfihren darf, ist dies im Bereich des Krankenhauses nicht so, wo ein solcher Test
etwa von einem Chirurgen zur Uberprifung einer Verdachtsdiagnose durchgefiinrt

wird. - Fir eine Regelung bieten sich verschiedene Instrumente an: angefangen bel der
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Zulassung von Diagnostika Uber eine Regelung der Zusténdigkeiten durch die Kom-
mission Krankenhaus/Krankenkassen bis hin zu kldrenden Bestimmungen im Berufs-
recht. Problematisch sind hier vor allem die Félle, in denen ein Gentest zu pradiktiven
Zwecken vorgenommen wird - hier entsteht unmittelbar Beratungsbedarf -, weniger,
wenn der Test der Sicherung einer bereits erfolgten Diagnose oder zur Kontrolle einer

laufenden Therapie verwandt wird.

Die Bedeutung der Aus- und Weiterbildung wird auch von der Task Force on Genetic
Testing hervorgehoben. In Ihrem Bericht fordern sie ,,the development of genetics
curricula and residency training. In addition to these basic curricula, each speciality
involved with the care of patients with disorders with significant genetic components
should design relevant curricula for continuing education in genetics.” Dartber hinaus
sollen auch ,,schools of nursing, public health, and social work need strengthen and

expand their training programs in genetics* (Holtzman, Watson 1997: 79).

2.3 Regelungsoptionen

Wenn man die Qualitétssicherung nicht einfach dem ,freien Spiel der Marktkréfte®
Uberlassen mdchte, dann bieten sich zur Sicherstellung der in diagnostischen Labora-
torien erbrachten Leistungen verschiedene Regelungsoptionen an (vgl. 11, 2.2), die

sich untereinander keineswegs immer ausschlief3en missen:
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(a) Freiwillige Zertifizierung von Laboratorien

Eine Tendenz in dieser Richtung ist derzeit bereits im Gange. Bisdang sind entspre-
chende Zertifizierungsmal3nahmen freiwillig und besitzen im wesentlichen einen ge-
wissen Werbecharakter fir die jeweiligen Labore: ,,Bisher ist das im sogenannten ge-
setzfreien Raum, d.h. es gibt keine Vorschrift, das zu tun und es hat keine Konse-
quenzen, das zu haben oder nicht zu haben; aufer, dal? es einen gewissen Werbecha-
rakter hat.” (Hoppner: B | 55)

Eine freiwillige Zertifizierung oder Akkreditierung von Laboren ist fur Nutzerinnen
und Nutzer genetischer Testverfahren allerdings nur dann sinnvoll, wenn ,ein gut
sichtbares Angebot an qualitativ hochwertigen Labors da und erkennbar* (Hoppner: B
| 55) ist. Die bereits zitierte Task Force on Genetic Testing hat aus diesem Grund
gefordert, dai’ die zusténdigen Institutionen ,,periodically publish, and make available
to the public, a list of laboratories performing genetic tests satisfactorily under its vo-
luntary program. Other PT [proficiency testing] programs should aso publish the na-
mes of laboratories performing satisfactorily if they do not already do so. Until then,
publication of results in voluntary proficiency and other quality assurance programs
enable providers and consumers to select approved laboratories and also serve as an
incentice for laboratories to participate in the CAP/ACMG quality assessment pro-
grams. The information on laboratories performing satisfactorily should be readily ac-

cessible to consumers and providers® (Holtzman, Watson 1997: 54).

Die Organisation bzw. Verknipfung von externen und internen Qualitétssicherungs-
mal3nahmen auf freiwilliger Basis hat inzwischen in Deutschland teilweise auch in in-
stitutionellen Formen einen Niederschlag gefunden, wovon unten (c) noch die Rede

sein wird.
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(b) Kassenabrechnung als Steuerungsinstrument

Freiwillige Zertifizierungsmal3nahmen konnten tber ihre Werbewirkung hinaus einen
weitergehenden Effekt dann haben, wenn , die Kassen in Zukunft bestimmte Leistun-
gen nur noch mit Labors abrechnen, die diese Akkreditierung haben (Hoppner: B |1
55). Zumindest lief3e sich im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung fordern, dali
die Krankenkassen nur dann Geld geben, wenn das Labor die Akkreditierung nach-

weisen kann.

Die Frage ist, ob die Zertifizierung zu einer Voraussetzung fir die Kassenabrechen-
barkeit diagnostischer Leistungen gemacht werden sollte. Zumindest hangt das Inte-
resse der Kassen an solchen Tests stark davon ab, welches ,, Substitutionspotential
diese in der Praxis aufweisen (Bruns: B Il 124): insbesondere ob mit ihrer Hilfe ent-
weder anderweitig erbrachte vergleichbare Leistungen kostenglnstiger erzielt oder ob
durch die Nutzung ihres pradiktiven Potentials praventive Mal3nahmen ergriffen wer-
den konnen, die Ausgaben fir therapeutische Interventionen vermeiden oder senken
helfen." Diese Moglichkeiten miissen aber erst eéinmal unter Beweis gestellt werden:
gerade der Nutzen prédiktiver Tests fur die Pravention i.S. einer Reduzierung von
Gesundheitsausgaben ist indessen nicht einfach zu erbringen, da entsprechende epi-
demiologische Daten in der Regel nur aufwendig zu gewinnen sind. Hinzu kommt,
dal? die Arzte, deren Mitarbeit hier erforderlich ist, von ihrer Ausbildung her im Rah-
men der klassischen Arzt-Patient-Beziehung denken und daher wenig geneigt sind,
Uber Screening und Pravention nachzusinnen, aso driiber, wie sie der Gesamtheit der
Patienten nitzen konnen (Bruns B 11: 120). Gleichwohl: erst ,wenn man den Nach-
weis Uber Studien erbracht hat, hat man die Mdglichkeit, dieses als kassenabrechenba
re Leistung einzubringen“. Zumindest gelte dies fur den Bereich der niedergelassenen

Arzte. Im Krankenhaus hingegen, wo solche Tests unter die allgemeine Budgetleis-

Thirmann merkt hierzu kommentierend an: , Es ist Aufgabe der Krankenversiche-
rungen, gemeinsam mit den Fachverbanden, digjenigen Screening-mal3nahmen heraus-
zufinden, mit deren Hilfe man durch den geringsten Mitteleinsatz die meisten Patien-
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tung fallen, liegt die Verwendung genetischer Tests ausschliefdlich ,,im Ermessen des
einzelnen Arztes im Krankenhaus und der Krankenhausverwaltung® (Bruns: B I
122).

Da - zumindest innerhalb des etablierten Medizinsystems - eine nur geringe Neigung
dazu besteht, Testverfahren einzusetzen, wenn diese nicht durch Kassen abgerechnet
werden konnen, konnte sich auch die Arztliche Gebiihrenordnung als Steuerungsin-
strument eignen (Assmann, Gesprach v. 20.1.99). So kdnnte man zum Beispiel im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung fordern, dal3 die Krankenkassen geneti-
sche Tests nur dann finanzieren, wenn das Labor, das die Testung durchfihrt, die Ak-
kreditierung nachweisen kann (Bruns: B Il 127). Auch diese Forderung wird von der
Task Force on Genetic Testing unterstiitzt: ,,Managed care organizations and other
third-party payers should limit reimbursement for genetic tests to the laboratories on
published lists of those satisfactorily performing genetic tests* (Holtzman, Watson
1997: 54).

(©) Institutionelle Regelungen

Die Akkreditierung bzw. Zertifizierung ist, anders as beispielsweise in Osterreich
oder der Schweiz, fir deutsche Laboratorien generell gesetzlich nicht gefordert. Eine
zentrale Akkreditierungsstelle gibt es dementsprechend gegenwartig nicht. Es gibt
jedoch verschiedene Anbieter solcher Leistungen, die sich im Deutschen Akkreditie-
rungsrat (DAR), einer von Bund, Landern und der deutschen Wirtschaft getragenen
Arbeitsgemeinschaft, abstimmen (Handbuch fur die Akkreditierung medizinischer
Laboratorien 1997: 19). Nach Auskunft von Bartram spielt der DAR in der Praxis
aber nur eine untergeordnete Rolle, da er sich auf in der community nicht allgemein

akzeptierte Standards stiitzt.

ten behandeln oder deren Lebensqualitét verbessern kann.”
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Neben dem TUV, der vor allem technische Parameter evaluiert, existieren auch einige
Privatfirmen, die sich auf die Akkreditierung von Labors speziaisiert haben (z.B. die
»Deutsche Akkreditierungsstelle Chemie GmbH [DACH] in Frankfurt). - Inzwischen
gibt es jedoch Bestrebungen, die Akkreditierung von Laboren, s es in Form einer
professionellen Selbstkontrolle oder politischer bzw. rechtlicher VVorgaben verbindli-
cher zu machen: ,Es ist so, da3 man in Deutschland damit beginnt, ein Akkre-
ditierungssystem fur medizinische Labors zu etablieren. Im Zusammenhang mit den
hereditéren Krebserkrankungen ist es in der Kommission der Bundesérztekammer zu-
mindest als Absicht erklart worden, dal3 solche Tests nur von Labors gemacht werden
durfen, die akkreditiert sind“ (HOppner: B | 54). Auch nach Auffassung von Jorg
Schmidtke ist, ,[o]bwohl wir uns erst seit wenigen Jahren mit diesem Problem be-
schéftigen... ein Trend dahingehend zu erkennen, dal3 an der Akkreditierung auch hu-
mangenetische Labors ein Interesse haben. Darlber gibt es aber noch keine Umfragen
bel den Humangenetikern® (Schmidtke: B 11 127).

Eine zunehmend wichtige Rolle bei der Entscheidung Uber die Wirksamkeit und oko-
nomische Effizienz und damit auch Uber die kassenméfdige Liquidationsfahigkeit neuer
genetischer Testverfahren dirften sicherlich auch die Berufsverbande und Fachgesell-
schaften spielen, wobei die Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlich-technischen
Fachgesellschaften eine Steuerungsfunktion wahrnimmt bzw. wahrnehmen sollte.
Jedenfalls werden die einschlégigen Fachgesellschaften in den letzten Jahren verstarkt
um ihre Mithilfe bel Laborakkreditierungen nachgefragt (Schmidtke: B 11 126). Dies
ist vor allem deshalb wichtig, um sicherzustellen, dal3 in den Zertifizierungsverfahren
den Spezifika der Gendiagnostik ausreichend Genlige getan wird. ,,Die Frage ist, ob
die momentan vorhandenen Zertifizierungs- und Akkreditierungsverfahren den Be-

sonderheiten der Gendiagnostik entsprechen.” (Bruns: B Il 127)

In Deutschland haben daher vor einigen Jahren die meisten medizinischen Fachgesell-
schaften (bemerkenswerter Weise alerdings ohne Beteiligung der Fachgesellschaft fir
Humangenetik) eine , Arbeitsgemeinschaft Medizinischer Laboratorien“ gegrindet,
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von der wiederum eine ,,GLP (good laboratory practice) - Kommission® eingesetzt
wurde. Diese Kommission hat die Richtlinien der Euronorm 45001 fur medizinische
Laboratorien den Erfordernissen molekulargenetischer Untersuchungen angepal’t so-
wie auf ihrer Grundlage Checklisten fur die Akkreditierung von Labors entworfen.
Die GLP-Kommission hat auf3erdem die Entscheidung vorbereitet, dai die , Zentra-
stelle der Lander fur Gesundheitsschutz bel Medizinprodukten® (ZLG) die von den
Fachgesdllschaften gewlinschte Akkreditierungsstelle sein soll. Bei der ZLG ist zu
diesem Zweck ein neues Sektorkomittee (SK V) eingerichtet worden, in dem Vertre-
ter der Fachgesellschaften Mitglied sind. Die Gutachter fur die Akkreditierung Uber
das Sektorkomittee V werden aus den Fachgesellschaften vorgeschlagen und von der
ZL G ausgebildet. (Auskunft Hoppner)

Dariiber hinaus gibt es Uberlegungen, beim Bundesgesundheitsministerium Aus-
schiisse einzurichten, die fir spezifische Krankheiten (z.B. kardiovaskulére, onkologi-
sche oder neurodegenerative Erkrankungen) zustandig und in Koordination mit den
Fachgesdllschaften interdisziplinar mit Arzten, Biologen, Bioethikern, Gesundheits-
Okonomen etc. besetzt sein sollen (Assmann, Gespréch vom 20.1.1999).

Schliefdich wird auch die Einrichtung einer zentralen Kommission bzw. eines zentra-
len Gremiums diskutiert, das - neben anderen Aufgaben - auch Richtlinien fir die
Zulassung von neuen Tests und Qualitétsanforderungen an bearbeitenden Labore
formulieren, deren Einhaltung tberwachen, die Entwicklungen im Bereich des geneti-
schen Testens kontinuierlich beobachten und Bericht erstatten konnte. Ein Vorbild
dafur wére beispielsweise die von der Task Force on Genetic Testing geforderte Ein-
berufung eines Advisory committees on genetic testing beim Secretary of Health and
Human Services (HHS).

Vid hangt auch von der in der nationalen Gesundheitsversorgung jeweils vorherr-
schenden Grundeinstellung ab. In Landern wie den USA, wo die Friherkennung einen

besonders hohen Stellenwert besitzt, ist algemein das Interesse an pradiktiven Tests
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grof3. Mitunter verhindern aber auch die Strukturen des gegebenen Versorgungs-
systems die Einfihrung nachweidich effektiver und effizienter Testverfahren: ,,Beim
kolorektalen Karzinomscreening ist beispielsweise wissenschaftlich nachgewiesen
worden, dal3 Schwachen nicht im medizinischen Ansatz liegen, sondern dal3 bei der
Umsetzung im System Probleme auftauchen. Die meisten Screeningverfahren haben
die Eigenschaft, flachendeckend eingefiihrt werden zu miissen. Wenn aber diese Fl&
chendeckung durch das bestehende Gesundheitssystem nicht gewéhrleistbar ist, dann
kann man dies nicht einfach ignorieren. Wenn sich langfristig an dieser Situation nichts
andert, wird jeder, der versucht, ein gutes Screeningverfahren umzusetzen, an den
Maglichkeiten des Systems scheitern.” (Bruns: B 11 124)

Insgesamt scheint es aber sinnvoll zu sein, die Einflihrung genetischer Tests in die Re-
gelversorgung an ,, Schwellenwerte® zu binden, d.h. ,so lange klein zu halten®, bis
nachgewiesen ist, dald der Nutzen grof3er ist als die Kosten (Feuerstein B 11 125).
M0oglicherweise wird auch erst das wachsende Interesse von Privatpatienten, die sol-
che Tests aus eigener Tasche bezahlen, im Verein mit dem sichtbaren Erfolg, der hier-
durch erzielt wird, die Kassen iiberzeugen kénnen und eine Ubernahme der Diagnose-

kosten in die Kassenleistung stimulieren.

Offenbar gehen die meisten von uns befragten Experten davon aus, dal3 die Qualitéts
sicherungsprobleme im Rahmen einer organisierten Selbstkontrolle weitgehend gel0st
werden konnen, so dal3 die staatliche Fremdkontrolle in Mal3en gehalten werden soll-
te. ,Die Qualitatszirkel, die wir in der Humangenetik haben, und die z.T. europaweit
fungieren, leisten ihren Dienst. Ich glaube nicht, dal3 es da irgendwelcher Zwangs-
mal3nahmen bedarf.“ (Schmidtke: B Il 131) Gleichwohl ware dartiber nachzudenken,
inwieweit gesetzliche Grundlagen diesen Prozef3 durch das Setzen von Rahmenbe-
dingungen zu unterstiitzen vermogen. Hier konnte der Blick auf im Ausland vorlie-
gende Regelungen vielleicht instruktiv sein. So verlangt etwa das Gsterre chische Gen-
technikgesetz von 1995, dal3 das ausfuhrende Labor fur seine Zulassung Uber an-

gemessene Qualifikationen und Erfahrungen der Mitarbeiter sowie ausreichende Mal3-

156



nahmen zur Sicherstellung der Qualitdt (gema?3 dem jeweiligen Stand des wissen-
schaftlich-technischen Wissens) verfigen mul und die gewonnenen Daten strikten

Schutzvorkehrungen unterliegen.

Auch auf internationaler Ebene existiert mittlerweile eine Reihe von Initiativen und
Ingtitutionen, die insbesondere der Harmonisierung der nationalen Qualitétssiche-
rungsmal3nahmen im Bereich der Labordiagnostik dienen. Von eminenter Bedeutung
ist hier

das European Molecular Genetics Quality Network (EMQN): neben der Sicher-

heit und Zuverlassigkeit der Tests geht es den Netzwerkteilnehmern vor alem

auch um Fragen ihrer Verbreitung, Regulierung und Einbettung in Beratungskon-

texte.

die European Foundation for Quality Management (EFQM),

das European Collaborative Research on Mosaicismin CVS (EUCROMIC),

die Concerted Action on Genetic Services in Europe (CAGSE),

die European Concerted Action for Cystic Fibrosis (ECCACF),

das Mendelian Cytogenetics Network (MCN) sowie

die European Society of Human Genetics (ESHG).

3. Datenschutz

3.1 Vorbemerkung

Zu den Folgen der Ausweitung der genetischen Diagnostik wird es gehoren, dald im-
mer mehr genetische Daten Uber Patientinnen und Patienten sowie Uber Nutzerinnen

und Nutzer von Gentets erhoben, gesammelt und gespeichert werden.
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VVon anderen Daten unterscheiden sich genetische Daten in mehrfacher Hinsicht: Ers-
tens beziehen sich genetische Daten - zumindest teilweise - auf den Kernbereich der
Personlichkeit eines Menschen bzw. auf deren biologische Grundlagen. Die personli-
che Natur der Informationen, die in der DNA eines Menschen enthalten ist, 1&8(% sich,
wie Annas et . in ihrer Einleitung zu einem Gesetzentwurf, der den Umgang und den
Schutz genetischer Daten zum Gegenstand hat, meinen, am besten illustrieren, in dem
man sie as eine Art von ,, zukinftigem Tagebuch* einer Person versteht: , A diary is
perhaps the most personal and private document a person can create. It contains a
person’s innermost thoughts and perceptions, and is usually hidden and locked to as
sure its secrecy. Diaries describe the past. The information in one’s genetic code can
be thought of as a coded probabilistic future diary because it describes an important
part of a unique and personal future.” (Annas et al. 1996: i) Zweitens besitzen geneti-
sche Daten einen pradiktiven Wert im Hinblick auf die Gesundheit und die Lebenser-
wartung, moglicherwiese auch im Hinblick auf bestimmte Verhaltensdispositionen
eines Menschen. Und drittens geben sie dartiber hinaus Aufschlul? auch Uber genetisch
bedingte Eigenschaften nicht nur der Person, von der die Daten stammen, sondern
Uber genetisch bedingte Eigenschaften ihrer Familienangehorigen. Genetische Daten

sind daher besonders sensible Daten bediirfen und eines besonderen Schutzes.?

Der Schutz genetischer Daten darf sich allerdings nicht nur auf solche Daten be-
schranken, die im engeren Sinne Ergebnis einer genanalytischen Untersuchung sind.
Letztlich geht es beim Schutz von Daten vor alem darum, dal3 alle Daten schutzwiir-
dig sind, unabhéngig davon, mit welchen Methoden sie erhoben wurden. Es geht um
den Schutz genetischer Informationen, die die Personlichkeitsrechte - insbesondere
das Recht auf informationelle Selbstbestimmung - betreffen. Entscheidend ist das pr&
diktive Potential (Huber 1994: 117 f.). Ahnlich argumentiert auch Wiese: , Ent-

scheidend ist nicht die Art des Verfahrens, sondern die dadurch ermoglichte Offenle-

*Bei den folgenden Ausfilhrungen handelt es sich nicht um eine rechtliche Stellung-
nahme, sondern um den Versuch einer Identifizierung zentraler Probleme und Schutz-
Ziele.
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gung genetischer Merkmale.* (Wiese 1994: 126) Mal3geblich fir eine noch zu treffen-
de gesetzliche Regelung zum Schutz der in diesem Zusammenhang verarbeiteten Da-
ten miissen somit nicht so sehr die eingesetzten Untersuchungsmethoden, als vielmehr

die mit den jeweiligen Untersuchungen erzielten oder zu erzielenden Befunde sein.

Genetische Daten sind unter anderem aus den folgenden Griinden besonders gefahr-
det:

Genetische Daten sind leicht zu gewinnen. Ein absoluter Schutz genetischer Daten
vor dem unberechtigten Zugriff durch Dritte ist aus prinzipiellem Grinden nicht
maoglich, da mit genanalytischen Methoden theoretisch genetische Daten einer Per-
son erhoben werden kénnen, ohne dal3 diese davon weil3. Da das Erbgut eines
Menschen in jeder Zelle abgespeichert ist, enthalt prinzipiell ales biologische Mate-
rial eines Menschen, von einer beim Frisor liegen gebliebenen Haar bis zum Spei-
chelrest auf einer Briefmarke, die genetischen Informationen eines Menschen und
konnte prinzipiell auf alle moglichen Eigenschaften hin untersucht werden.

Genetische Daten werden in Zukunft an einer immer grof3eren Zahl von Sellen
ohnehin anfallen. Dies flihrt zunéchst dazu, dal3 in immer grof3erem Umfang gene-
tische Daten Uber Menschen bei verschiedenen Stellen und Institutionen vorliegen,
gesammelt und gespeichert werden. Dies ist unter anderem auch deshalb problema-
tisch, weil vorliegende Daten auch fir anderweitige Zwecke ausgewertet werden
konnen; es gibt aso, mit anderen Worten, die Gefahr einer Zweitauswertung von
genetischen Daten zu Zwecken, denen die getestete Person nicht zugestimmt hat.
Dal’ diese Gefahr durchaus real ist, zeigt das Beispiel einer Firmain den USA, die
solche erneuten Auswertungen gespeicherter Gensequenzen Privatpersonen sogar
direkt anbietet, damit diese sich Uber in ihrem personlichen Erbgut neuentdeckte
Gene und mogliche Gendefekte informieren lassen konnen (Kolata 1996).

Genetische Daten sind darUber hinaus auch fur Dritte ,, interessant”. Genetische
Informationen kdnnen nicht nur fur die Person, von der sie stammen, sondern auch

fir eine Vidzahl von anderen Personen und Institutionen im Hinblick auf unter-
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schiedliche Verwendungszwecke von Interesse sein. Dazu gehdren zum Beispiel
Familienangehtrige ebenso wie privatwirtschaftliche Unternehmen, Arbeitgeber,
Versicherungen, Strafverfolgungsbehérden, Bundeswehr und sonstige offentliche

I nstitutionen sowie wissenschaftliche Einrichtungen und Forschungsprojekte.

In vielen Féllen ensteht daher ein struktureller Konflikt: Einerseits ist die Verfigung
Uber genetische Daten fir die getestete Person haufig unter medizinischen Aspekten
sinnvoll und nitzlich; andererseits ist der Schutz genetischer Daten (wenn sie einmal
existieren) schwer zu sichern. Um die mit der Anwendung genanalytischer Verfahren
verbundenen Chancen nutzen zu kénnen, gleichwohl jedoch den mit ihrer Anwendung
im Hinblick auf die Erfordernisse des Datenschutzes verbundenen besonderen Risiken
wirksam begegnen zu kénnen, sind daher Regelungen erforderlich, die eindeutig fest-
legen, welche Personen oder Institutionen zur Gewinnung, Sammlung, Weitergabe
oder Verarbeitung genetischer Daten berechtigt sind und welche Voraussetzungen an
eine legitime Gewinnung, Sammlung, Weitergabe oder Verarbeitung von genetischen
Daten zu knipfen sind, einschliefdich eines ausdriicklichen, strikten Verbotes aller

Nutzungs- und Verarbeitungsmdglichkeiten dieser Daten.

3.2 Grundlegende Schutzziele

3.2.1 Recht auf informationelle Selbstbestimmung

Grundlegendes Ziel aler einschlégigen Regelungen muld es sein, das vom Bundesver-
fassungsgericht entwickelte ,, Recht auf informationelle Selbstbestimmung® zu sichern,
nach dem der einzelne grundsétzlich selbst entscheidet, wann und innerhalb welcher
Grenzen personliche Lebenssachverhalte offenbart werden (Wiese 1994:17). Dieses
Recht ist vom Bundesverfassungsgericht zwar ,,als Abwehrrecht des einzelnen gegen-
Uber dem Staat entwickelt worden, jedoch... auch im Privatrecht als schutzwirdige

Konkretisierung des allgemeinen Personlichkeitsrechtes anzuerkennen® (Wiese 1994:
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22). Durch die Offenlegung genetischer Daten eines Menschen kann dieser grundsétz-
lich in unterschiedlicher Weise ,,in seinem Personlichkeitsrecht und sonstigen schutz-
wuirdigen Belangen nachhaltig beeintréchtigt werden.* (10. Téatigkeitsbericht LfD
NW: 173-175)

3.2.2 Recht auf Nichtwissen

Zu den grundlegenden Schutzzielen gehdrt auch ein grundsétzliches ,Recht auf
Nichtwissen” bzw. ein Recht darauf, Uber gewisse genetische Risiken nicht informiert
werden zu wollen. Genetische Information Uber sich selbst muf3 also auch abgewehrt
werden kdnnen. So kann eine routineméldig erweiterte Familienanamnese und Famili-
enstammbaumerstellung moglicherwei se zur Erfassung von zusétzlichen Erkrankungs-
risken (sog. ,,Nebendiagnosen®) fuhren, die im allgemeinen nicht Gegenstand der
Beratung waren; die hiervon betroffene und in Kenntnis gesetzte Person kann dadurch
psychisch belastet werden (Hauschild, Claussen 1998). Informationen aus dem Kern-
bereich der Privatsphére, die dem Betroffenen selbst hisher nicht bekannt waren, kon-
nen ihn ,zu einem an sich ungewollten Verhaten in seiner Lebens- oder Berufsgestal-
tung veranlassen; ihre Kenntnis kann zu einer psychischen und sozialen Zwangdage
fur den Betroffenen fuhren.” (10. Tatigkeitsbericht LFD NW: 173-175)

3.2.3 Schutz vor Diskriminierung

Daten, die im Rahmen der pradiktiven Medizin erhoben werden, konnen sowohl die
individuelle Ebene (Feststellung eines individuellen genetischen Erkrankungsrisikos)
als auch die Ebene von Populationen betreffen (Screening von Risikogruppen bzw.
ganzer Populationen). In beiden Fallen besteht die Gefahr, dal? einzelne Personen oder
Bevolkerungsgruppen aufgrund ihres genetischen Status Opfer einer , genetischen

Diskriminierung®” werden konnten.
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Der Gefahr einer Diskriminierung sind sowohl Personen ausgesetzt, die (i.e.S. der
Humangenetik) an einer Erbkrankheit leiden bzw. fur diese disponiert sind, as auch
solche Personen, bel denen ein hereditéres oder somatisches Erkrankungsrisiko (zum
Beispiel fur Brustkrebs) festgestellt wurde. Genetisch diskriminierend wirken kénnen
dartber hinaus nicht nur die Dritten zugénglich gemachten Informationen Uber geneti-
sche Defekte (die zu bestimmten Krankheiten disponieren), sondern auch Informatio-
nen Uber Anlagetrégerschaften, genetische ,, Normabweichungen oder genetisch be-
dingte Empfindlichkeiten fir bestimmte Stoffe oder M edikamente. Patienten und Pati-
entinnen bzw. Nutzern und Nutzerinnen genanalytischer Untersuchungsmethoden
ganz algemein droht daher - insbesondere natlrlich bei einigen wenigen spezifischen
Erkrankungen bzw. Testergebnissen - die Gefahr einer ,, genetischen Diskriminierung”,
die zum Beispiel im Ausschluld der betroffenen Personen von bestimmten beruflichen
Tétigkeiten, Versicherungdeistungen oder einer soziden Stigmatisierung bestehen
kann. Beispiele fur eine solche auf genetischer Basis erfolgende Diskriminierung aus
den USA oder auch aus Grof3britannien belegen, dal3 zum Beispiel Versicherungsun-
ternehmen aber auch Arbeitgeber oder Adoptionsagenturen etc. tatsachlich auch ge-
genwartig bereits ein Interesse daran haben, genetische Informationen Uber Versiche-
rungsi nteressenten, Arbeitnehmer oder adoptionswillige Personen zu erhalten, da die-
se Aussagen nicht nur Gber den gegenwartigen, sondern teilweise auch Uber den zu-
kinftigen Gesundheitszustand zulassen (vgl. hierzu v.a. auch die Teill A IV und A V

dieses Gutachtens).

Eine spezifische Form einer , genetischen Diskriminierung” auf Populationsebene be-
furchten manche Autoren im Zusammenhang der Erhebung und ¢konomischen Nut-
zung von genetischen Informationen, die dem Erbgut ganzer Populationen ent-
nommen wurden. Gegen das sogenannte ,Human Genome Diversity Project*
(HGDP), bei dem genetische Profile verschiedener ethnischer Populationen erstellt
werden sollen, ist von zahlreichen betroffenen ethnischen Gemeinschaften daher hefti-

ger Widerstand mobilisiert worden. Der Vorwurf einer neuen Form des Kolonialismus
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(im Zeichen ,,genetischer Ausbeutung” oder ,,biospiracy”) wird dabei ebenso erhoben

wie der Vorwurf eines,, genetischen Rassismus’.

3. 3 Datensammlung, -speicherung und -verknipfung

Angesichts der Fortschritte des Humangenom-Projekts einerseits und der gewachse-
nen methodischen Moglichkeiten der genetischen Analytik andererseits ist in Zukunft
nicht nur mit einer Ausweitung der Testpraxis, sondern auch mit einem grof3er wer-
dendem Interesse an der Sammlung, Speicherung und Auswertung grof3er Mengen
genetischer Daten zu rechnen. Hinsichtlich des Datenschutzes richten sich die Beden-
ken dabei gegenwartig vor alem auf zwel Entwicklungen: Zum einen auf die Samm-
lung und Speicherung dieser Daten in Gen-Datenbanken zu verschiedenen Verwen-
dungszwecken; zum anderen auf die Verdichtung und Speicherung genetischer Daten

auf Behandlungs- oder V ersicherungskarten.

3.3.1 Gen-Datenbanken

Eine Ausweitung der Testpraxis wird zu einer deutlichen Zunahme an sensiblen gene-
tischen Daten Uber Personen und einer Zunahme von Gen-Datenbanken zu unter-

schiedlichen Verwendungszwecken fuhren.

Der Ausdruck Gen-Datenbank umfald dabel im folgenden sowohl Datenbanken, in
denen als Gen-Proben gewonnenes biologisches Material gesammelt und gespeichert
wird (DNA banking), als auch Datenbanken, in denen genetische Daten im engeren
Sinn gesammelt und gespeichert werden, die aus biologischem Material gewonnen
wurden (DNA data banking).
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Unter scheidung medizinischer Daten im Hinblick auf ihren Verwendungszusammenhang

Im Hinblick auf ihren Verwendungszusammenhang lassen sich

» Versorgungsdaten (Versorgungs- und Therapiefunktion im Verwendungszusammenhang zwischen
Arzt und Patient),

Leistungsdaten (Leistungsfunktion im Verwendungszusammenhang zwischen Arzt/ Krankenhaus
und Leistungstrégern, zum Beispiel Versicherungen und Kassen),

Planungsdaten (Verwendung zum Zweck der Gesundheitsplanung),

Forschungsdaten (Primér- und Sekundérauswertung von Daten zu Forschungszwecken),
Gefahrenindizierende Daten (Verwendung zum Zweck der Entschlief3ung Uber den Abschluf® oder
die Beendigung eines Vertrages und Uber seine Beendigung im privaten Rechtsverkehr),
Verhaltenssteuernde Daten (Verwendung zur staatlichen oder privatrechtlich abgesicherten Verhal-
tenssteuerung und -kontrolle des Betroffenen) und

Eugenische Daten (Verwendung zur Entscheidung Uber Verhitung kinftigen Nachwuchses)” unter-
scheiden.

(Quelle: Schulz-Weidner 1993: 98f.)

Gen-Datenbanken existieren bereits seit einiger Zeit in mehr oder minder grof3em Um-
fang und sind insofern nichts Neues. Im Zusammenhang der Ausweitung der Test-
maoglichkeiten und der Testpraxis wird das Interesse an einer breiten Sammlung und
Speicherung genetischer Daten zu verschiedenen Verwendungszwecken jedoch zu-
nehmen. ,,Concern over the growth of DNA banking and DNA data banking will be
fueled by at least three distinct developments, each involving the widespread use of
novel technologies. These are: the rapid growth of forensic DNA banking, the expan-
sion of newborn genetic screening and the rapidly escalating interest of the pharma-
ceutical industry in accessing the genotypic profiles of large cohorts (millions) of indi-
viduals.” (Reilly, Page 1998: 16)

Einige wenige Beispiele fir Ausweitungstendenzen in verschiedenen Anwendungsbe-

reichen seien im folgenden genannt:

(@) In der forensischen Medizin werden Gen-Banken im Strafverfahren und im Zi-
vilprozef3 bereits jetzt genutzt. Auch in diesem Bereich zeichnen sich Ausweitungs-
tendenzen jedoch bereits ab: So sind beispielsweise genetische | dentitétsfeststellungen
seit dem Inkrafttreten des DNA-Identitdtsfeststellungsgesetzes vom September 1998

nicht nur bel Beschuldigten, die sich aktuell in einem Strafverfahren befinden, sondern
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auch bei verurteilten Straftétern zuléssig, sofern Grund zu der Annahme besteht, dal3
gegen den Betroffenen kunftig erneut Strafverfahren wegen Taten von erheblicher
Bedeutung zu fihren sein werden. In Bayern sollen auf Grundlage dieses Gesetzes bel
89.000 bereits entlassenen Straftétern DNA-Analysen durchgefihrt werden (Die Wo-
chev. 27. Nov. 1998). Ob dies, wie Kritiker beflrchten, ein erster Hinweis auf Plane
ist, ,beim Bundeskriminalamt eine "Gen-Verbrecherdatei” im grof3en Stil anzulegen”
(Singe 1999) kann zum gegenwartigen Zeitpunkt allerdings nicht entschieden werden.
Fur Grofbritannien gehen Reilly und Page davon aus, dal3 dort ,, given arrest and con-
viction statistics and the scope of DNA forensic banking in the UK* die Datenbanken
»include 30 percent of al males aged 30 or more.” (Reilly, Page 1998: 16)

(b) Im Zusammenhang von Screening-Programmen fallen bereits gegenwartig grof3e
Mengen an - anonymisierten - genetischen Daten beispielsweise bel durchfiihrenden
Laboratorien an. So erhalten beispielsweise private Laboratorien im Rahmen des ge-
genwaértig durchgefuhrten Neugeborenen-Screenings ,,durch die Testkarten auch die
DNA (Erbsubstanz) ganzer Bevolkerungsstichproben® (Harms: Vorschlag zur Neu-
ordnung des Neugeborenen-Screenings auf angeborene Stoffwechselerkrankungen
und Endokrinopathien in Nordrhein-Westfalen). In den durchfiihrenden Laboren ist
gegenwartig in Gestalt der Ergebnisse der Neugeborenen-Screenings eine kompl ette
Ubersicht tber die , performance” der verschiedenen Jahrgange verfiigbar (Harms,
Gespréch v. 18. Dez. 1998).
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Probleme einer 6konomisch motivierten Ubernahme des Neugebor enen-Screenings durch pri-

vate Laboratorien

,Die Ubernahme des Neugeborenen-Screenings durch private Laboratorien nur unter dem Gesichts-
punkt des preislichen Wettbewerbs beinhaltet eine Reihe von Gefahren, u.a.:
Eine Kontrolle des Screeningeffekts ist kaum mehr maglich.
Der Preiswettkampf verhindert eine sibbvolle Entwicklung des Neugeborenen-Screenings. Lang-
fristig werden die Neugeborenen nicht von wissenschaftlichen Weiterentwicklungen profitieren
kénnen.
Private Laboratorien erhalten durch die Testkarten die DNA (Erbsubstan) ganzer Bevélkerungs-
stichproben. Die Verfligung solcher umfangreicher und reprasentativer Stichproben enthélt ein
grofRes Mifbrauchspotential, das bisher nicht geregelt ist. Es wére durchaus denkbar, daf3 private
Laboratorien ihre Leistungen im Screening teilweise Uber den Verkauf solcher Stichproben fi-
nanzieren! Sehr viel sinnvoller wére es, wenn derartige Stichproben und die darin enthaltene um-
fangreiche Information tber die Gesamtbevélkerung von vornherein in staatlicher Hand bliebe,
um jeden MiRbrauch auszuschlief3en. Dartiber hinaus kdnnte es durchaus im Interesse der Birger
sein, wenn der Staat fUr gezielte Fragestellungen auf solche représentativen tichproben zuriick-
greifen kann.”

(Quelle: Konzept zur Neuordnung des Neugeborenen-Screeningsin NRW 0.J.: 3)

Neben préventiven Zwecken dienen Screening-Mal3nahmen auch soziodkonomischen
und sozialpolitischen sowie wissenschaftlichen und privatwirtschaftlich-dkonomischen
Zwecken. Auch im Hinblick auf diese zuletzt genannten Motive ist eine Ausweitung
der Sammlung und Speicherung von genetischen Daten vor allem im Audsland derzeit
beobachtbar: Beispielsweise hat das idandische Parlament am 17. Dezember 1998 ein
Gesetz Uber die Errichtung einer Gesundheitsdatenbank beschlossen, in der sdmtliche
gesundheitsrelevanten Daten aler Idénder in einer zentralen Datenbank gesammelt
und gespeichert werden sollen (Law on a Health Sector Database 1998). Die gesam-
melten Daten sollen u.a. dazu dienen, die Rolle von Genmutationen bei der Entste-
hung von Krankheiten zu erforschen. Fur Aufbau, Verwaltung und Nutzung dieser
Datenbank, in der auch genetische Informationen gespeichert werden sollen, hat die
idandische Regierung der Firma deCODE Genetics eine Lizenz fur die Dauer von
zwOlf Jahren erteilt. Ein von deCODE Genetics seinerseits mit dem Pharma-
Unternehmen Hoffmann LaRoche vereinbarter Kooperationsvertrag erlaubt es letzte-
rem Unternehmen, anhand der Gesundheitsdaten der islandischen Bevolkerung nach

genetischen Ursachen fur zwolf weitverbreitete Krankheiten zu forschen und réumt
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ihm die Verwertungsrechte fir daraus hervorgehende Patente, Diagnostika und Medi-

kamente ein (Wagenmann 1999).

Kommentar zum Gesetz Uber die Errichtung einer Gesundheitsdatenbank in Island (Auszug)

Icelanders are aleading nation in the world in terms of health standards. Thisis a desirable position,
and much emphasis should be placed upon preserving and strengthening it. There are now indicati-
ons that Icelanders may be able to exploit this status in a new and interesting way, which would
bring benefits of many kinds.

Recorded data on the health of the Icelandic people is a nhational resource, which should be preserved
and used to yield benefits as far as possible. Patients and other clients of the health service have gi-
ven health workers detailed information on their helath, with the aim of achieving a remedy, or as
participants in various research. Data have been systematically collected for many decades, and much
work has been devoted to the quality of the records. Data have thus come into being due to the con-
tribution of health service workers, ist clients and Icelandic scientists, and they have been paid for
out of public funds. (...)

Due to the nature of the data and their origin they cannot be subject to ownership in the ususal sense.
Institutions, companies or individuals cannot therefor own the data. They exist primarily due to the
treatment of the patients. | is, however, both fair and a duty to utilise the data in the interests of the
health sciences and to promote public health. This can best be done by the government authorising
the creation and operation of a single centralised database, in which these data would be collected
and where they would be processed. (...)

The benefits of the database may be divided into four main categories: 1) acquisition of new know-
ledge on hedlth or disease, 2) improved quality and economy in the health system, 3) development of
high-technology industry in Iceland, and thus employment for a highly educated sector of society, 4)
potential for attracting to Iceland business relating to the database. The risk relating to the database
is largely a matter of the misuse of data. The legislation therefor emphasises ensuring the security of
persona data.

(Quelle: Draft Bill on aHealth Sector Database. Notes to the Bill 1998)

Das Interesse an einer wirtschaftlichen Verwertung genetischer Daten nimmt seit eini-
gen Jahren spurbar zu. ,So werden Gewebeproben von nordafrikanischen Bevolke-
rungen vom Centre d Etudes Polymophisms Humaines in Paris gesammelt und als
Forschungsmaterial angeboten. Das Unternehmen Europe Medica aus Uppsala in
Schweden nutzt seinen Zugang zu etwa 3 Millionen Patientenproben in klinischen
Archiven, um Krebs, Bluthochdruck und Erkrankungen des Zentralen Nervensystems
zu beforschen. Die Firma Amrad mit Sitz in Melbourne erreichte im Januar 1998 eine
Ubereinkunft, DNA-Proben von Tasmanierinnen zu sammeln, um neue Medikamente

fur Multiple Sklerose, Osteoporose und Endometriosis zu entwickeln. Und die Firma
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Sequana, die mittlerweile in der kalifornischen Biotech-Firma AxyS aufgegangen ist,
entdeckte 1996 ein Gen, das fur Asthma codiert. Forschungsobjekt war die Bevolke-
rung der kleinen Insel Tristan de Cunha im Atlantik.* (Nelkin, Andrews 1998: 33f.;
Marshall 1998: 8; Wagenmann 1999: 39) Es entsteht derzeit eine regelrechte ,, geno-
mics industry”, die sich anschickt, die Genome von alen maoglichen Organismen auf
Okonomisch (insbesondere pharmazeutisch) wertvolle Genseguenzen hin zu , scree-
nen“. Genetische Informationen werden damit zur Handelsware. Dies betrifft die Ebe-
ne von Individuen nicht minder als die Ebene ganzer Populationen: Sowohl einzelne
Patienten a's auch bestimmte Ethnien oder relativ isoliert |ebende L ebensgemeinschaf-
ten mit genetischen Besonderheiten werden mit dem Ziel, neue lukrative ,targets* fir
die Entwicklung zum Beispie von Arzneimitteln zu finden, genetisch durchleuchtet

(,,bioprospecting” und ,,genepharming” sind dabei haufig zu hérende L eitbegriffe).

(c) Auch medizinische Leistungsdaten von Krankenkassen werden vom Zentralinstitut
der KBV in Kéln zentral erfald. Krankenkassen und Kassenérztliche Vereinigungen
durfen ihre Datensammlungen nach 8287 SGB V fiir eigene Forschungsvorhaben nut-
zen. Angezielt wird unter anderem eine kassenubergreifende Auswertung aler Leis-
tungsdaten. Ein entsprechendes Pilotprojekt der AOK in Bayern wurde 1994 und
1995 von der Bundesregierung mit 1,3 Millionen Mark unterstiitzt. \V oraussetzung for
eine kasseniibergreifende Auswertung ist neben anderen ,,eine Stelle, an der ale Daten
zusammenflief3en und einheitlich formatiert werden.” (Bertrand 1996: 104) Auch in

diesem Bereich durften genetische Daten in Zukunft an Bedeutung gewinnen.

(d) Schliefllich gibt es auch Uberlegungen, als Instrumente der Gesundheitspolitik
zentrale Genregister einzurichten. Genregister konnten neben dem individuellen Nut-
zen fur Patientinnen und Patienten dartiber hinaus aber auch - ghnlich wie zum Bei-
spiel Krebsregister - die Funktion Ubernehmen, den gesundheitlichen Status von Teil-
populationen oder auch der ganzen Bevolkerungen erfaldbar zu machen, soziapoliti-
sche und gesundheitsdkonomische Entscheidungen zu unterstiitzen oder auch epide-

mologische Studien zu ermoglichen usw. Daten, die aus der Verknipfung von in Gen-
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registern gesammelten Informationen resultierenden, wéren daher nicht zuletzt auch

fir Pharmakonzerne interessant.

3.3.2 Behandlungs- und Versicherungskarten

Bereits seit langerem gibt es auch Uberlegungen, medizinische Daten, wie zum Bei-
spiel Diagnose- oder Therapieangaben, auf ,, Patienten-Chipkarten“ zu speichern. Zwi-
schenzeitlich gibt es dazu ein in Neuwied angesiedeltes, unter Mitwirkung des Zent-
ralinstitutes fir die Kassenéarztliche Versorgung durchgefiihrtes, Pilotprojekt: ,"Las
sen Sie sich ruhig md in die Karten schauen - fir Ihre Gesundheit.” So werben die KV
Koblenz und die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande in der Pilotregion.
Freiwillige bekommen dort eine Chipkarte mit zwel Speicherbereichen. Bereich
Nummer eins enthdlt den elektronischen Befundbogen. Gespeichert sind dort Angaben
zu Rontgenaufnahmen, Operationen, Blutgruppe, Impfungen, Allergien und chroni-
schen Erkrankungen, wie Bluthochdruck, Asthma oder AIDS. Bereich Nummer zwei
umfaldt den Medikamentendatensatz. Jedesmal wenn ein Apotheker ein Arzneimittel
verkauft, mufd er Namen und Packungsgrof3e des Medikaments auf der Chipkarte des
Patienten vermerken. Der behandelnde Arzt, der wissen will, welche Arznelen sein
Patient einnimmt, braucht blof3 die Karte ins Lesegerét zu schieben und schon erschei-
nen die aktuellen Angaben auf dem Computer-Bildschirm.” (Bertrand 1996: 105f.)

Gerhard Brenner, Vorsitzender des Zentralingtitutes fir die Kassenarztliche Versor-
gung, glaubt, dal3 die Patientenkarte erst der , Einstieg und nicht Endpunkt der Ent-
wicklung® sai. Erreichbar sei ein , flachendeckendes Informationsnetz mit Patienten-
karten® (zit. nach Bertrand 1996: 106). Darliber hinaus gibt es auch auf internationa-
ler Ebene eine von den Landern der G-7 eingerichtete Arbeitsgruppe ,, Internationale
Harmonisierung des Einsatzes von Chipkarten im Gesundheitswesen.” (Bertrand
1996: 106; vgl. auch Dippoldsmann 1998) Es ist davon auszugehen, dal3 Patienten-

Chipkarten auch fir die Speicherung und den Austausch der Ergebnisse von geneti-
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schen Diagnosen genutzt werden. Sie hétten Vorteile moglicherweise nicht nur fir die
Krankenversicherer, sondern auch fir die Patienten. Auf Patienten-Chipkarten konnte
alles abgespeichert werden, ,was fur mich, wenn ich in &rztlicher Behandlung bin,
wichtig ist.“ (Nippert: B | 45) Dies dirfte um so wahrscheinlicher sein, je grofeer die
Rolle ist, die Diagnoseergebnisse fir Therapieentscheidungen spielen: ,, Jeder Arzt, zu
dem ich in Zukunft gehe, kann Uber diese Karte gezielt bestimmte Eigenschaften abru-
fen, die fUr die gerade aktuelle Behandlung moglicherweise sinnvoll sind.” (HOppner:
B | 45)

Der Hoffnung, die Einfiihrung von Patienten-Chipkarten eréffne die Moglichkeit einer
auf Ergebnissen aus genanalytischen Untersuchungen basierenden, jederzeit abrufba-
ren individualisierten Diagnostik und Therapie, steht allerdings die Befirchtung ent-
gegen, eine computergestiitzte el ektronische Datenverarbeitung im Gesundheitswesen
werde nicht zur Individualisierung, sondern im Gegenteil aufgrund des unvermeidba
ren Kontextverlustes und der erforderlichen Standardisierung zu einer Reduzierung
der Krankheitsphanomene fuhren. Dartiber hinaus wird die Beflrchtung gedul3ert, dafi3
Patienten, sollten sich Chipkarten, auf denen genetische Informationen gespeichert
werden konnen, durchsetzen, in Zukunft bel jeder Inanspruchnahme einer gesund-

heitsbezogenen Leistung eine ,, genetische Spur® hinterlassen werden.

3.4 Datenschutz im engener Sinn

Unter rechtlichen Gesichtspunkten werden die Ergebnisse genanalytischer Untersu-
chungen durch das allgemeine Personlichkeitsrecht, die arztliche Schweigepflicht und
das Bundesdatenschutzgesetz geschiitzt (Wiese 1994. 63). Diese Schutzbestimmun-
gen reichen nach Auffassung von Experten nicht aus (Gespréch Sokol, Mann und
Schiemann vom 19.3.1999). Offen ist, ob bereichsspezifische Regelung bzw. en ein-
heitliches Gesetz zum Umgang mit genetischen Daten erforderlich sind. Die hervorra-

gende Bedeutung von klaren Regelungen und wirksamen Kontrollmdglichkeiten in
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diesem Bereich wird alerdings durch eine Studie aus den USA unterstrichen, von der
Nelkin zu berichten weil3: ,, Despite the potential for discrimination on the basis of
genetic information, a survey found that, over the patient’s refusal, 12% of geneticists
would provide information to insurers, 24% to employers, and 53% to distant relati-
ves.“ (Nelkin 1998: 20)

Im Hinblick auf den sich abzeichnenden Strukturwandel und die beginnende Differen-
zierung und Diversifizierung der Testanbieter ebenso wie der Testangebote ist zu-
néchst (a) zwischen solchen genanalytischen Testangeboten zu unterscheiden, die in-
nerhalb des Medizinsystems angeboten werden, und solchen Angeboten, die (b) au-
Rerhalb des Medizinsystems direkt an testwillige Personen verkauft werden. Berlick-

sichtigen muf3 man dartiber hinaus (c) verschiedene Wege des Datentransfers.

(a) Daten, die von Arzten oder unter Aufsicht von Arzten gewonnen werden, unter-
liegen dem Arztgeheimnis. Die Berufsordnung fir die nordrheinischen Arztinnen und
Arzte vom 15. Nov. 1994 beispielsweise bestimmt in §3, Satz 2, dal? ,, Arztinnen und
Arzte tiber das, was ihnen in Ausiilbung ihres Berufes anvertraut oder bekannt gewor-
den ist“ zu schweigen haben. Dazu gehdren der Berufsordnung zufolge auch schriftli-
che Patientenmitteilungen, arztliche Aufzeichnungen, Rontgenaufnahmen und sonstige
Untersuchungsbefunde. Insofern kann in diesem Bereich davon ausgegangen werden,
dal3 ein ,, hinreichender Grundschutz der Daten gewéhrleistet” (Einwag 1991: 105) ist.
Datenschutzrechtliche Belange sind in diesem Bereich darliber hinaus beispielsweise
auch durch das Gesetz zum Schutz personenbezogener Daten im Gesundheitswesen
vom 22. Feb. 1994 geregelt (GV NRW S 84).

(b) Im Zuge der Differenzierung und Diversifizierung der Testanbieter ist davon aus-
zugehen, dal3 in Zukunft mdglicherweise zunehmend mehr Testangebote auf3erhalb
des traditionellen Medizinsystems angeboten werden. In diesem Fal verlore die
Schutzfunktion des Arztgeheimnisses tendenziell ihre Wirkung. Einerseits kénnte die-

ser Umstand als ein Argument daflr gewertet werden, die Nutzung von Gen-Tests
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generell unter Arztvorbehalt zu stellen. In diesem Sinne fordert auch die Senatskom-
mission fur Grundsazufragen der Genforschung der Deutschen Forschungsgemein-
schaft, durch genetische Testverfahren s‘elen anderen medizinischen Daten gleichzu-
stellen und dementsprechend vertraulich zu behandeln. Auch ihre Anwendung und
Weitergabe sollte ausschliefdich medizinischen Zwecken dienen.” (Deutsche For-
schungsgemeinschaft 1999: 25) Andererseits ist nicht zu Ubersehen, dal3 die Frage des
Datenschutzes gerade ein Motor fur die Ausweitung der Testpraxis aul3erhalb des
Medizinsystems werden konnte. Sofern ndmlich ein wirksamer Datenschutz in diesem
System nicht gewahrleistet sein sollte (oder auch nur der Eindruck entsteht, dal? dies
der Fall ist), kénnte eine wachsende Anzahl von Personen dazu Ubergehen, Gentests
auf anonymer Basis (over the counter) in Privatlabors durchfiihren zu lassen, um auf
diese Weise jeglicher Gefahr einer unerwiinschten Weitergabe von Daten vorzubeu-
gen. Eine solche Entwicklung wére problematisch, well auf diese Weise eine kompe-
tente Interpretation der erhobenen Daten und die notwendige Beratung der Klientin-

nen und Klienten nicht mehr moglich ist.

Unabhangig von dieser Mdglichkeit anonymer Tests ist auch im Hinblick auf private
Laboratorien der Datenschutz sicherzustellen. Eine Regelungsoptionen bestiinde in
einer (freiwilligen) Akkreditierung bzw. Zertifizierung von Diagnoselaboren, im Rah-
men derer auch Datenschutzbelange erfaldt werden: ,, Ich denke, dal3 die Labors, wel-
che genetische Tests anbieten, sicherlich ganz oben auf der Liste der Kandidaten ste-
hen, die umfassend auf Qualitét gepriift werden missen. Zur Qualitétsprifung fur eine
Akkreditierung gehdrt nattrlich ein vernuinftiges EDV-System und tiberhaupt ein Da-
tenmanagement, bei dem nach den technischen Méglichkeiten die Vertraulichkeit der
Daten gewahrleistet ist. Computer, die ohne Pal3wort laufen und in frei zuganglichen
Raumen stehen, wirden verhindern, dal3 ein Labor akkreditiert wird“ (HOppner: B |
54).

Neben den unabdingbaren organisatorischen und technischen Voraussetzungen fur
eine vertrauliche Behandlung genetischer Daten hétte ein Akkreditierungssystem dar-

Uber hinaus - sofern dies nicht bereits an anderer Stelle geregelt ist - auch die Einhal-
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tung der in Teil 1.1 dieses Abschnitts néher ausgefiihrten Voraussetzungen fir eine

legitime Erhebung und Speicherung genetischer Daten zu gewahrleisten.

(©) Im Hinblick auf die Erfordernisse unterschieden werden missen dariber hinaus
auch verschiedene Wege des Datentransfers. Hierzu gehéren insbesondere die indivi-
duelle Weitergabe von Daten durch Testpersonen selbst, der (automatisierte) rechtlich
zuldssige Datentransfer zwischen Stellen oder Institutionen und schliefdich die mif3-
brauchliche Nutzung bzw. der unberechtigte Zugriff auf genetische Daten durch Drit-

te.

- Die individuelle Weitergabe von Ergebnissen genanalytischer Untersuchungen an
Dritte ist insbesondere deshalb problematisch, weil die getestete Person in der Re-
gel keinen Uberblick tiber die diversen Nutzungsmdglichkeiten dieser Daten durch
Ingtitutionen wie Versicherer, Arbeitgeber und andere hat und daher moglicherwei-
se unwissentlich sensible Informationen weitergibt (vgl. hierzu die in den Berichten
zur Arbeitsmedizin und zur Versicherung formulierten Regelungsoptionen). Es ist
zu Uberlegen, wie weit die Verwendung genetischer Daten auch durch die betroffe-
nen Individuen selbst grundsétzlich eingeschrankt werden sollte. Zum einen kénn-
ten Klienten dazu verlockt werden, von sich aus genetische Daten weiterzugeben
(etwa an Versicherungen); in einigen europaischen Landern, so zum Beispiel in der
Schweiz, bestehen daher flr solche Féle gesetzliche Restriktionen. Zum andern
muf3 bedacht werden, dal3 die Weitergabe von genetischen Daten, die hereditér be-
dingt sind, grundsétzlich auch Rickschltisse auf Drittpersonen (Verwandte) zul &ft.

- Eine spezielle rechtliche Regelung, die den Erfordernissen des Datenschutzes
Rechnung trégt, ist dariber hinaus auch fir den Bereich eines (automatisierten)
rechtlich zulassigen Datentransfer zwischen Stellen oder Institutionen angezeigt,
da hier die Gefahr eines unberechtigten Zugriffs bzw. einer nicht durch die infor-
mierte Zustimmung der getesteten Person abgedeckte Nutzung genetischer Daten

am grofdten ist.
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- Schliefdich sind auch Regelungen erforderlich, die Vorkehrungen gegen einen mif3-
brauchliche Gewinnung und Nutzung genetischer Daten treffen. Dies ist um so
dringlicher erforderlich, als biologisches Materia prinzipiell mehr Informationen
impliziert, als die intendierten Testergebnisse: ,,ES mul3 ganz sicher empfohlen
werden, dal3 man sich genetisch auf bestimmte Eigenschaften oder Krankheiten nur
dort testen 183, wo eine Datensicherung so weit wie mdglich vorhanden und ge-
wahrleistet ist. Sie missen ja auch eines sehen: Wenn Sie irgendwo eine Blut- oder
Speichel probe abgeben, kann dieses Labor natirlich sehr viel mehr testen, as Sie
anfragen. Nehmen wir einmal an, dal3 eine Personlichkeit aus dem offentlichen Le-
ben an ene nicht-seridse Firma Materia geben wirde, um sich auf etwas relativ
Banales testen zu lassen. Das Labor konnte natiirlich die ganze Reihe von sensiblen

Daten testen und wirde die Ergebnisse an die Presse lancieren” (HOppner: B | 53).

3. 5 Zusammenfassung

Genetische Daten dirfen nicht ohne Wissen und Einwilligung des Untersuchten
erhoben, abgespeichert und in irgendeiner Weise verwendet werden. Die Durch-
fuhrung genanalytischer Untersuchungen bedarf - mit wenigen definierten Aus-
nahmen - der informierten Einwilligung der bzw. des Betroffenen. Diese Einwilli-
gung muf3 jederzeit widerrufbar sein. Von besonderer Bedeutung ist es daher, die
legalen Mdglichkeiten der Gewinnung und Speicherung genetischer Daten zu be-
grenzen und jede nicht-autorisierte Form der Gewinnung und Speicherung geneti-
scher Daten zu verbieten (Annas et a 1996: vi).

Die Betroffenen missen sowohl das Recht haben, den Zweck zu bestimmen, zu
dem das biologische Materia, das im Zusammenhang einer genetischen Untersu-
chung anfdllt, analysiert wird, als auch ein Recht darauf, zu jedem Zeitpunkt die
Vernichtung des vorliegenden biologischen Materials zu verlangen.

Dartber hinaus missen Betroffene auch die Mdoglichkeit haben, die Richtigkeit

gespeicherter genetischer Daten Uberprifen zu lassen. Dies gilt insbesondere auch
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fur solche Daten, Uber die Behdrden, Arbeitgeber, Versicherer etc. moglicherwei-
se verfugen.

Bel der Durchfiihrung anonymer Tests mul’ die Verfligungsgewalt Uber die anfal-
lenden genetischen Daten (gesetzlich) geklart werden.

Der Datenschutz sollte alle mdglichen genetischen Daten abdecken, unabhéngig
davon, ob sie mit genetischen Tests erhoben oder auf anderem Wege gewonnen
wurde. Malgeblich fur gesetzliche Regelungen im Datenschutzbereich sollten da-
her nicht die eingesetzten Untersuchungsmethoden selbst, sondern die mit den je-
welligen Analysen erzielten oder zu erzielenden Befunde sein (siehe Wiese 1994:
126).% Ziel muR der Schutz genetischer Informationen sein, die die Personlich-
keitsrechte - insbesondere das Recht auf informationelle Selbstbestimmung - be-
treffen. Aus diesem Grunde kritisiert zum Beispiel Huber die zu eng ausgelegte
Definition der Genomanalyse der Deutschen Gesellschaft fir Arbeitsmedizin, wo-
durch der Regelungsbedarf der Genomanayse im Bereich des Arbeitsschutzes zu
sehr eingeschrankt werde. Rechtsverbindliche Regelungen hétten aber alle Metho-
den zur Erfassung der molekulargenetischen Konstitution eines Arbeitnehmers zu
erfassen. Das prédiktive Potential sei der springende Punkt (Huber 1994: 117 f.).
Es sollte sichergestellt werden, dal3 bei einer genetischen Untersuchung keine Da-
ten ,,nebenher” erhoben werden, die nicht der Beantwortung der priméren Frage-
stellung der Untersuchung dienen; vor alem keine medizinisch , irrelevanten” Da-
ten, etwa zu Verhaltensbesonderheiten der untersuchten Person. ,, Jede Genomana-
lyse muf zweckorientiert vorgenommen werden. Es ist digenige genomanalyti-
sche Methode zu wéhlen, die keine oder die geringste Menge an UberschuRinfor-
mationen bringt. UberschuRRinformationen sind unverziiglich zu vernichten.” (10.
Tatigkeitsbericht LD NW: 173-175)

*Spezielle datenschutzrechtliche Probleme, die mit der Verwendung von Gentests im
Rahmen der kriminologischen Fahndung bzw. gerichtsmedizinischen ldentifikation
von Personen (,,genetic fingerprinting”) entstehen, werden in dem vorliegenden Be-
richt as nichtthematisch ausgeklammert (s. aber hierzu z.B. Krawczak, Schmidtke
1998: 125 ff.).
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Das Problem der Méglichkeit einer zweckverdndernden Nutzung bzw. Zweitaus-
wertung genetischer Daten muf3 geregelt werden. Grundsétzlich muf3 sichergestellt
werden, dal3 jede zweckéndernde Nutzung der Zustimmung der betroffenen Per-
son bedarf.

Insofern genetische Datenbanken angelegt werden oder genetische Daten in Pati-
entenberichten usw. Eingang finden, muf3 dies gegeniiber unbefugten Personen
und Institutionen zugriffssicher (durch Anonymisierung und andere Vorkehrun-
gen) geschehen. Geprift werden muf3, ob die Ublicherwei se angewendeten Verfah-
ren der Anonymisierung von genetischen Patientendaten vor ihrer Aufnahme in
groRere Datenbanken noch as ausreichender Schutz angesehen werden kann,
wenn - im Zuge einer Zusammenfuhrung von Daten aus verschiedenen Quellen -
die Mdoglichkeit besteht, vorhandene genetische Profile mit anderen personbezo-
genen Daten in einer Weise abzugleichen, die eine eindeutige Identifizierung nach-
traglich moglich macht. Es ist wichtig, hierbel auch die besondere Schutzbedtirf-
tigkeit gelagerter Gewebeproben zu bedenken, insofern sich aus solchen Proben
relativ leicht genetische Profile erstellen lassen, mit denen dann in medizinischen
Datenbanken nach den zugehérigen Patientendaten gefahndet werden kann (vgl.
Wef? 1998: 48).

Ein besonderes datenschutzrechtliches Problem ergibt sich aus der Moglichkeit,
dal’ gesammelte Daten erst spaterhin - wenn entsprechende wissenschaftliche Er-
kenntnisse oder methodische Zugriffsmodalitéten bestehen - neue Aufschllisse er-
lauben, die zum Zeitpunkt des Tests noch gar nicht absehbar waren. Besonders die
Verknipfung der genetischen Daten von zahlreichen Personen kann zu neuen Fra-
gestellungen und Einsichten fuhren, die moglicherweise fir die betroffenen Perso-
nen von Nachteil sind (sofern die Anonymitét der Proben nicht gewahrt bleiben

kann).
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I\V. GENTESTS IN DER ARBEITSMEDIZIN

1. Gegenwartiger Stand

Hinsichtlich der derzeitigen tatséchlichen Anwendung genomanalytischer Verfahrenin

der Arbeitsmedizin haben sich gegeniiber den Feststellungen in der TAB-Studie von

1991-93 (Hennen et a. 1996) keine gravierenden Anderungen ergeben.

Genomanalysen im engeren Snne zum Zwecke der pradiktiven Feststellung

individueller Krankheitsrisken und Suszeptibilitéten auf der DNA-Ebene werden

innerhalb der Arbeitamedizin nach wie vor nicht durchgefihrt. Die im damaligen

Bericht dafiir genannten Griinde sind bis heute ausschlaggebend geblieben:

@

(b)

Das politische Klima ist unguinstig fur die Anwendung genanalytischer Tests.
Obwohl sich die algemeine (6ffentliche) Diskussion der mit einer Anwendung
gendiagnostischer Verfahren verbundenen mdglichen sozialen Folgen und ethi-
schen Implikationen eher entspannt hat, stehen auf der betrieblichen Ebene die
Arbeitnehmer bzw. Betriebs- und Personaréte solchen Methoden anhaltend
mifdtrauisch gegentber. Entsprechend schwierig gestaltet sich nicht nur der
Einsatz dieser Verfahren in der Praxis, sondern auch die wissenschaftliche
Fortentwicklung der genetischen Diagnostik, da nur in Ausnahmefédlen en
hinreichend grof3es Probandenkollektiv zu gewinnen ist. Zu der bestehenden
Unsicherheit bzw. Verunsicherung tragt aul3erdem bei, dal3 es bislang - trotz
gewisser Ankiindigungen seitens des Gesetzgebers — in diesem Bereich zu ke-
nen neuen gesetzlichen Regelungen im Bereich des Arbeitsschutzes (z.B. im
Rahmen des Sozia gesetzbuches) gekommen ist.

Arbeitsmedizinisch relevant sind vor alem multifaktorielle Merkmale. Diese

sind nur in relevant aufwendigen Verfahren feststellbar, die sich fur die
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routineméldige Untersuchung groflerer Kollektive nicht eignen. Viele ar-
beitsmedizinisch relevante Merkmale lassen sich auch — und zumeist einfacher
— mit Hilfe anderer Verfahren (insbesondere auf der Genproduktebene)
feststellen. Schlieflich sind auch die Qualitdt und Kosteneffizienz
genanalytischer Tests immer noch gering, insofern kaum standardisierte,

zuverlassige und vor allem preisglinstige Testmethoden zur Verfligung stehen.

Zu diesen Hauptursachen kommen noch hinsichtlich der Forschung zwei weitere er-

schwerende Umstande hinzu:

Die arbeitsmedizinische Forschung hat in den letzten Jahren in Deutschland nur
relativ wenig zur Erweiterung des genomanalytischen Methodenarsenals beigetra:
gen. Zumindest eine gezielte Forschung findet sich kaum: statt dessen werden
vieifach Erkenntnisse aus dem Ausland iibernommen’. Gleichwohl werden derzeit
weltweit innerhalb der Toxikologie und der molekularen Epidemiologie neuartige
Verfahren und Erkenntnisse erarbeitet, die vielleicht schon bald auch der arbeits
medizinischen Praxis neue Impulse geben konnten (dies gilt insbesondere fur die
| dentifizierung erblicher Dispositionen).

Die offentliche Hand ist in der Bundesrepublik Deutschland zunehmend weniger
geneigt, Forschungsgelder fur die Entwicklung genomanalytischer Methoden fir

die Zwecke der Arbeitsmedizin bereitzustellen.

Ein anderes Bild ergibt sich, wenn man von einem weiten Begriff von
» Genomanalyse" ausgeht, der auch dem Bericht von 1991-93 zugrunde lag. Unterlegt

man eine weite Bedeutung, so muf3 man sich alerdings bewul¥ sein, dal3 von

'Ein Kommentar von Prof. Hallier hierzu: ,Sicherlich wird die internationale
Forschung Uber genetische Dispositionsfaktoren auch ohne deutsche Beteiligung
weitergehen. Es ist aber fir die deutsche Offentlichkeit (Politik, Medien, Betriebe,
Arzte) von groRer Bedeutung, dal? es auch hierzulande in der Sache kompetente
Ansprechpartner gibt, die sich auf dem neuesten Stand der wissenschaftlichen
Entwicklung befinden. Eine Unterdriickung der Forschung im nationalen Alleingang
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arbeitsmedizinischer Seite haufig eine engere Definition favorisiert wird, sie sich auf
die Bestimmung genetischer Merkmale mit Hilfe molekulargenetischer Methoden
(Gensonden) beschrankt. , Genomanalyse” in einem weiten Sinne hingegen bedeutet
jegliche Art der Analyse genetischen Materials (direkt oder indirekt) und umfal3t

insgesamt vier Ebenen:

Phéanotypische Ebene: es wird durch die blof3e Betrachtung oder ndhere Untersu-
chung einer Person auf einzelne ihrer genetischen Merkmal e geschlossen;
Genproduktebene: Produkte der Proteinsynthese werden mittels biochemischer
Anayseverfahren untersucht, was Rickschlisse auf die fur diese Genprodukte ko-
dierenden Gene erlaubt;

Chromosomenebene (oder Zellebene): Chromosomen werden im Rahmen einer
lichtmikroskopischen Betrachtung auf bestimmte Schédigungen (Briche oder an-
dere Aberrationen) hin untersucht;

DNA-Ebene: Genetische Merkmale werden auf der physikalischen Ebene der
DNA sdlbst mit Hilfe von Gensonden festgestellt: sei es auf direktem Wege durch
die Identifizierung des Gens, sai es auf indirektem Wege mit Hilfe benachbarter

Marker.

Insbesondere auf der Genprodukt- und der Chromosomenebene hat sich bereits eine
Reihe von Verfahren etabliert, die heute zum arbeitsmedizinischen Standard z&hlen.
Hier wird es auch in Zukunft Weiterentwicklungen geben. In der Mehrzahl der von
uns identifizierten Anwendungen bzw. Forschungsprojekte geht es dabei nicht um die
pradiktive Feststellung von Suszeptibilitéten (Empfindlichkeiten von Arbeitnehmern
gegenuiber bestimmten Stoffen, denen sie am Arbeitsplatz exponiert sind) als vielmehr
um den Nachweis von erworbenen genomischen Schédigungen (Chromosomenveran-
derungen bzw. Genmutationen) bei Arbeitnehmern. Der Rahmen, in dem hier

Untersuchungen durchgefiihrt werden, betrifft vor allem zwel Anwendungsfelder:

wrde daher m.E. kontraproduktiv sein.”
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Das kontrollierende Bioeffektmonitoring al's arbeitsplatzbegl eitende Untersuchung
sowie

nachtrégliche DNA-Analysen zur kausalen Aufklarung von Krankheiten zur Fest-
stellung von Entschédigungsanspriichen (in geringer Zahl)

Beide Tétigkeiten dienen der Bestimmung innerer Gefahrstoffbelastungen anhand von
Veranderungen der Erbsubstanz als Indikatoren fir mogliche Gesundheitsrisiken; d.h.
es geht um die Feststellung gentoxischer und moglicherweise kanzerogener Auswir-
kungen von Expositionen. Auch wenn hier keine genetischen Informationen, die fir
Individuen spezifisch sind, erhoben werden, so findet die Analyse immerhin auf erb-
gutrelevanten Ebenen statt, und die hierfir in der Entwicklung befindlichen Methoden
sind fur die Zukunft der Arbeitsmedizin bedeutsam.

Die fur den vorliegenden Bericht zentrale Frage ist aber: werden kuinftig auch pradik-
tive Diagnosen angewandt werden? Darauf werden sich die nachstehenden Uberlegun-
gen hauptsachlich konzentrieren. Im Folgenden sollen aber zun&chst das Potential und
der mogliche Benefit sowohl prédiktiver wie nicht-prédiktiver Testsin der Arbeitsme-

dizin umrissen werden.

2. Das Potential genanalytischer Testverfahren in der Arbeitsmedizin

Vorweg sai darauf hingewiesen, dal3 viele der nachstehend beschriebenen Verfahren
noch weit von einer betriebsmedizinisch relevanten Praxisreife entfernt sind. Das
meiste ist noch forschungsméalliges Neuland, und entsprechend akademisch wird die
Diskussion zwischen den Experten dartber gefihrt. Wann - wenn Uberhaupt -
prédiktive Methoden in die arbeitsmedizinische Praxis einziehen werden, dariiber
besteht zwischen den Fachleuten offensichtlich kein Konsens. Nur eine Stimme hierzu:
,ES ist notwendig, darauf zu verweisen, dal3 ein Grofdeil des arbeitsmedizinischen

Wissens ein ex post-Wissen ist, das nach Unféllen, Erkrankungen, Katastrophen
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schleichender wie auch akuter Art gewonnen wurde® (Kommentar: Mdiller).
Insbesondere sind Kausalitdtsaussagen Uber Dosis-Wirkungs-Beziehungen immer
noch haufig nur sehr eingeschrankt méglich, mit der Folge, da? auch die
entsprechenden Risikoabschétzungen oft sehr vage ausfalen. Im ganzen ist die
Arbeitsmedizin, insofern sie genetische Faktoren (und deren Zusammenspiel mit
Expositionen) ins Auge fal%, noch sehr weit vom Status einer ,evidence based
medicing” entfernt. ,Bevor aso die genetische Diagnostik as Routinepraxis, als
Versprechen auf Pravention, eingesetzt wird, sollte ihre Qualité in Longitudi-
nal studien zumindest abgeschétzt werden. (Mdiller)

In der Arbeitsmedizin wird, wie angedeutet, strikt unterschieden zwischen der Bestim-
mung der ,inneren Gefahrstoffbelastung durch die Erhebung von
Belastungsparametern einerseits und der Bestimmung von genetisch bedingten
Eigenschaften von Individuen, die fir gpezifische Krankheiten bzw.
Unvertraglichkeiten disponieren, andererseits. Im ersten Falle geht es darum, innere
Belastungen des Organismus, die sich an bestimmten Verénderungen der DNA
(Chromosomenaberrationen, DNA-Anlagerungen usw.) ablesen lassen, festzustellen;
im letzteren Falle stehen individuelle Unterschiede in der Empfindlichkeit fir
bestimmte Expositionen im Zentrum der Analyse (also etwa Enzym-Polymorphismen,
diein individuell unterschiedlichem Mal3e ein Erkrankungsrisiko, z.B. fur Krebs, defi-
nieren). Die arbeitsmedizinische Prévention unterscheidet daher zwischen expositions-
und dispositionsbedingten Arbeitsstoff-Beanspruchungen und entsprechend zwischen

» Gentoxizitdtsmarkern® und ,, Suszeptibilitétsmarkern®.
Im Folgenden sei zunéchst der erstgenannte Analysebereich kurz vorgestdlt, der zwar

von ethischer und gesellschaftspolitischer Seite her kaum umstritten ist, der aber fir

die Zukunft der Arbeitsmedizin von nicht geringer Bedeutung zu werden verspricht.
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2.1 Genomanalytisches Biomonitoring

Gegenwartig gibt es zahlreiche Bestrebungen seitens der Forschung, die
Maoglichkeiten des klassischen Biomonitoring durch die Erfassung von biologischen
Wirkungen gentoxischer bzw. krebserzeugender Arbeitsstoffe wesentlich zu erweitern.
Das Biomonitoring wirde dadurch eine neue Qualitét erhaten. Vor alem fir eine
differenzierte und zielgerichtete Bekampfung beruflich bedingter Krebserkrankungen
konnte dieser Ansatz von erheblicher Relevanz werden. Der vielleicht wichtigste
Grund fir die gestiegene Bedeutung von Krebserkrankungen fr die arbeitsmedizini-
sche Praxis liegt in der langen Latenzzeit zwischen der ausl6senden Exposition gegen
chemische, physikalische und biologische Noxen und der Manifestation des Tumors.
»Heute auftretende Krebsfélle sind daher ein Spiegel der Situation am Arbeitsplatz
und in der Umwelt bzw. Erndhrung, wie sie vor 15 bis 40 Jahren vorlag. Die
explosionsartig vermehrte Anwendung von Chemikalien in den 60er und 70er Jahren
unseres Jahrhunderts wird somit vermutlich erst in den néchsten Jahren oder
Jahrzehnten ihren Niederschlag in der Krebsepidemiologie finden. Ob die inzwischen
erheblich verbesserte Primérpravention danach ihre Wirkung zeigen wird, [&3% sich
noch nicht mit Sicherheit vorhersehen, da sich die gesundheitlichen Risiken der derzeit
eingesetzten neuen Technologien noch nicht sicher abschétzen lassen®. (Hallier 1998:
1). - In Abb. I (nach Oberheitmann 1998) sind die Prozesse widergegeben, die von der
Exposition gegentiber Schadstoffen zur Krebserkrankung fihren kénnen. Der ,, Black
Box“-Charakter der Krebsentstehung resultiert aus der Komplexita der
zugrundeliegenden Kausdlitédten, die noch langst nicht in alen Einzelheten
entschlUsselt sind.
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Abb.l: Schematische Darstellung der Beziehung von Chromosomenschaden und Einflu der

individuellen Empfanglichkeit auf die Prozesse der Krebsentstehung.
(Quelle: Oberheitmann 1999: 35)

Den verwendeten Untersuchungsparametern liegt dabel die Vorstellung zugrunde, dal3
ein Krebdeiden u. a durch die chemische Resktion eines Gefahrstoffes oder seines
Metaboliten mit der zelluldren DNA ausgel6st wird. Die so ,transformierte” Zelle ver-
mehrt sich Uber mehrere Stufen der ,,Promotion* und der ,Progression” zu einem
manifesten Tumor weiter (man spricht vom sogenannten ,,Mehrstufenmodell der
Kanzerogenese“). Wie die Abb. Il zeigt, konnen die verschiedenen Stufen der
Kanzerogenese durch diverse Parameter im biologischen Material bestimmt werden:
besonders wichtig sind hierbei die DNA-Bindungsprodukte (sogenannte ,, Addukte®)
der Gefahrstoffe sowie bestimmte Metabolite, die entweder stoffspezifisch oder
unspezifisch erfald werden.
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Abb. 11: Ebenen der Uberwachung von Exposition und Wirkung gentoxischer bzw.

krebser zeugender Arbeitsstoffe

Eine Besondere Bedeutung kommt dem Nachweis und der Interpretation von DNA-
Addukten zu. Beispielsweise wird mithilfe neuartiger molekulargenetischer Testsy-
steme an Probanden untersucht, ob die Fahigkeit ihrer Zellen (in der Regel Lympho-
zyten), aufgetretene DNA-Schéden selbstandig reparieren zu kdnnen, durch die Expo-
sition mit bestimmten am Arbeitsplaiz vorhandenen gentoxischen Stoffen verringert
worden ist (Oesch, Klein 1992; Oesch et al. 1994; sowie Richard et a. 1997). Auch
teratogenen Veranderungen von Blutzellen bel Kindern von Apothekenangestellten,
die massiv mit der Zubereitung von Zytostatika beschéftigt waren, wurden verschie-
dene Forschungen gewidmet (Jung et a. 1992; Fuchs et a. 1995).

Wie mehrere von uns befragte Experten mitteilten, ist insbesondere die Addukt-Ana-
lytik inzwischen fiir einige Gefahrstoffe so weit entwickelt, daR sie zur Uberwachung
von Arbeitspldtzen im Rahmen des Biomonitoring angewandt werden kénnte. In der
derzeitigen Praxis wird die innere Arbeitsstoffbelastung aber immer noch vorwiegend
in reprasentativen Kompartimenten ermittelt, die nur relative Aussagen Uber die
aktuell wirksame Arbeitsstoffdosis in den jeweiligen Zielorganen zulassen (vgl.
Lewalter, Mischke 1991). Bereits as klassisch fur die Feststellung solcher DNA-
Addukte kann eine Arbeit gelten, die 1990 in Polen durchgefihrt worden ist (Perera
et a. 1990). Hier wurde an zwei Populationen - den Einwohnern von Gleiwitz, einer
Stadt, die aufgrund seiner Schwerindustrie a's eines der am stérksten verschmutzten
Gebiete der Welt mit hoher Krebsinzidenz gilt, und den Einwohnern von Biala
Podlaska, einer landlichen Ortschaft mit geringer Krebsrate - erstmals gezeigt, dal3
Schadstoffe aus extrem verschmutzter Luft die DNA nachhaltig zu schédigen
vermogen. Aus Blutproben wurde der Gehalt an Biomarkern, eben den DNA-
Addukten bestimmt, die fur eine Exposition mit PAKs (polyzyklischen aromatischen
Kohlenwasserstoffen) und anderen aromatischen Verbindungen charakteristisch sind.

Diese Marker traten bel Gleiwitzern wesentlich haufiger auf als be  der
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Landbevélkerung (vgl. auch Perera, Schulte 1993 und Perera 1996).2

Mittlerwelle ist es auch besser as friher méglich, Veranderungen der DNA-Molekile
(Strangbrtiche, Vernetzungen usw.) quantitativ zu erfassen. Dartiber hinaus kénnen
mittels cytogenetischer Methoden (wie Schwesterchromatidaustausch [SCE], Mikro-
nuklei®, Chromosomenaberrationen) auch Veranderungen an den Chromosomen
festgestellt werden. Auch dies kann zur Beurteilung einer gegebenen Krebsgefahrdung
beitragen, zumal im Falle von unbekannten Dosis-Wirkungs-Beziehungen. Da die
hierfur einschlégigen Parameter nicht stoffspezifisch sind, eignen sie sich insbesondere

fur die Erfassung von Wirkungen erbgutbelastender Stoffgemische (z.B. Tabakrauch).

Allerdings befindet sich die Entwicklung und die Anwendung solcher, insbesondere
cytogenetischer, Methoden noch auf dem Stand der wissenschaftlichen Erprobung;
von ihrer Etablierung in der arbeitsmedizinischen Praxis sind sie demnach noch weit
entfernt. ,Neben dem erheblichen personellen und apparativen Aufwand werden die
schwierige Interpretation der Daten, kaum herstellbare (quantitative) Korrelationen
mit der erbgutschéadigenden bzw. krebserzeugenden Wirkung der Gefahrstoffe in vitro
und im Tierversuch, sowie die bisang unzurei chende Beziehung zu epidemiol ogischen
Befunden beim Menschen eine routinemaige Anwendung der cytogenetischen
Methoden im Arbeitsschutz auf absehbare Zeit verhindern.” (Hallier 1998: 2)
Besonders bei SCE-Untersuchungen ist der Aufwand erheblich, jedoch werden hier
automatisierte Erkennungs- und Zahlverfahren in Zukunft woméglich weiterhelfen.
Die arbeitsmedizinisch relevantesten Testobjekte sind bel  cytogenetischen
Untersuchungen in erster Linie periphere Lymphozyten (90 % aler Analysen), gefolgt
von Schleimhautepithelien und Erythrozyten sowie gelegentlich auch Spermien
(Schneider et al. 1996: 13f.)

“Eine andere interessante Arbeit zur Addukt-Analyse ist etwa Kuljukka et al. 1998,
*Siehe die beispielhaften Untersuchungen von Roos (1992) und Szadkowski, Roos
(1988) an Arbeiterkollektiven in der Halbleiterindustrie; sowie — hinsichtlich von
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Von den genannten Verfahren verspricht man sich in der Zukunft wesentliche Auf-
schlisse Uber die Wirkungsweise gentoxischer Noxen sowie Hilfen fur die Kontrolle
des Umgangs mit kanzerogenen Stoffen. In systematischer Perspektive betrifft dies

vor dlem drei Indikationsfelder:

Die Einstufung von Gefahrstoffen as erbgutverandernd im Zuge der priméaren
Pravention. Hier wird allgemein ein erheblicher Nachholbedarf konstatiert: so
waren 1996 erst 11 Stoffe der Kategorie 111 der TRGS 905 (,, Stoffe, die wegen
maoglicher erbgutverdndernder Wirkung auf den Menschen zur Besorgnis Anlal3
geben® [gemal3 Gefahrstoffverordnung 1994]) zuzuordnen (Schneider et a. 1996:
13).

Die Bewertung der externen und internen Belastung durch gentoxische Stoffe im
Rahmen ener Expositionskontrolle auf der Basis der Feststellung von (a)
Proteinaddukten, (b) von Mutagenen oder Basenaddukten im Urin sowie (c) der
Aktivierung von DNA-Reparaturmechanismen (nach Rudiger, Lehnert 1988).

Die Beanspruchungskontrolle durch den morphologischen oder molekul arbiol ogi-
schen Nachweis von Verdnderungen des genetischen Materias in Form von (a)
chromosomalen Defekten, (b) Mutationen an Einzelgenen oder (c) DNA-
Addukten.

Insgesamt entsprechen diese Befunde der Prognose von 1991-93 (Hennen et al. 1996:
153 1.), dal3 in der kinftigen arbeitsmedizinischen Forschung vor alem zwei Analyse-
verfahren ein besonderes Gewicht zukommen werde, die z.B. fur die Friherkennung
von Krebsformen und die epidemiologische Kausalitdtsforschung von besonderem

Gewicht sind:

der Nachweis von DNA-Addukten, aso von kovalent an die DNA gebundenen
chemischen Gruppen wie z.B. polyzyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffen

(PAK) oder aromatischen Aminen. - Derartige DNA-Addukte kdnnen bisweilen

Chemoexpositionen — auch Huittner (1993).
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Mutationen ausl6sen, die wiederum zur Entstehung von Krebs fihren kénnen: das
Krebsrisko kann sodann beispielsweise Uber die immunhistochemische
Feststellung von ansonsten nicht im Organismus befindlichen Proteinen, die fir
bestimmte Onkogene spezifisch sind, ermittelt werden, noch bevor ein Tumor
auftritt. Einschlagig sind hier vor allem Forschungen aus dem Bereich der
molekularen Epidemiologie.

Der Nachweis von DNA-Einzelstrangbriichen und anderer chromosomaler
Veranderungen, die aus der Interaktion von Genotoxinen mit dem menschlichen

Erbgut resultieren konnen. (vgl. auch Jung et. al 1996)

Hinzugenommen werden muf3 allerdings noch

der Nachweis onkogener Proteine und spezifischer Gen-Mutationen, wie etwa
beim p53-Gen. Im Normalzustand unterdriickt das p53-Gen Wachstum und
Teilung von Zellen mit genetischen Schaden (wirkt also al's Tumorsuppressorgen),
wodurch die zelleigenen Reparatursysteme Zeit erhalten, die Defekt zu beheben.
Ist jedoch das p53-Gen mutiert, so kdnnen die betroffenen Zellen solche Schéden
eher an ihre Nachkommenschaft weitergeben. Es gibt nun Hinweise darauf, dal3
bestimmte Mutationen im p53-Gen die Identitét der verursachenden Substanzen
widerspiegeln: so hat man bei Minenarbeitern im Uranbergbau, die dem radio-
aktiven Edelgas Radon ausgesetzt waren, charakteristische Mutationsmuster
gefunden (Harris 1993). Andere Mutationen, die zu Lebertumoren fihren,
korrelieren stark mit der Exposition von Aflatoxin B1 (Perera 1996: 52). -
Spezidll in der Onkologie spielt die Identifikation und Analyse solcher Biomarker

e ne betrachtliche und wachsende Roalle.

In allen diesen Fallen handelt es sich zwar um Analysen auf der DNA-Ebene, nicht je-
doch um Genomanalysen im engeren Sinne, da es hierbel nicht um die Identifizierung
der genetischen Information des jeweiligen Probanden, sondern - i.S. des ,, Bioeffekt-

monitorings’ - um den Nachweis von gentoxischen Wirkungen bestimmter
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Substanzen geht. Bei den bisher beschriebenen Methoden geht es darum, erworbene
Schaden genetischen Materials nachzuweisen, was insofern noch keine Aussagen auf

erbliche Anlagen zul &f.

Abschlielend wird in einer Ubersicht eine Auswahl etablierter Marker fiir gentoxische
Wirkungen aufgefihrt, die teilweise im Forschungsbereich, teillweise auch
routinemaldig im Bereich der Testung von Chemikalien auf mutagene Wirkungen An-

wendung finden.
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Genetische Marker und Marker der Gentoxizitat in der Arbeitsmedi-
zin: Derzeitiger Diskussionsstand

Prof. Dr. Dr. Hermann M. Bolt, Institut fir Arbeitsphysiologie, Dortmund

Vorbemerkung:

Esist streng zu unterscheiden zwischen (a) genetischen Markern, die Auskunft geben
Uber individuelle genetische Dispositionen (Suszeptibilitdtsmarker) und (b) Markern
der Gentoxizitét, die Auskunft geben Uber toxische Effekte auf das genetische
Material von Keimzellen oder von Korperzellen (Gentoxizitdtsmarker).

Nur im ersten Falle (a) wird auf die genetische Information der DNA (unmittelbar
oder mittelbar) zurlickgegriffen, so dal3 eine Beurteilung genetischer Eigenschaf-
ten/Merkmale des Individuums moglich ist. Hier wird quas die genetische
Information (z.T.) gelesen. Im zweiten Falle (b) wird nur die Frage der Verfassung
des genetischen Informationstragers gestellt, die spezifische Art der Information selbst
bleibt unberiihrt bzw. ist hier nicht relevant.

Esfolgt eine Auflistung der wichtigsten
Gentoxiztatsmarker

Es gibt eine erhebliche Anzahl etablierter Marker fir gentoxische Wirkungen, die teil-
weise im wissenschaftlichen Forschungsbereich, teilweise auch routinemaldig im Be-
reich der Testung von Chemikalien auf mutagene (erbgutverdndernde) Wirkungen
(siehe z.B. Nr. 1.4.2.2 , Erbgutverdndernde Stoffe” in Anhang | Nr.1 GefStoffV) An-
wendung finden.

Eine Auswahl solcher Methoden wird nachstehend aufgefihrt:

Alkalische Elution (alkaline elution)

Ziel: DNA, Strangbrtiche, Vernetzungen
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Bestimmung von Strangbruchraten (Einzel- und Doppelstrang), Detektion von DNA-
Protein Crosslinks und DNA-DNA Crosdlinks
Durchfihrbar an Proben (Zellen), die in vivo oder in vitro gegeniiber einer Substanz
exponiert waren, z.B. Humane Lymphozyten
Literatur: Kohn et a. Biochem 15 (1976) 4629-4637

Schmezer und Pool-Zobel, GUM 3-4 (1990) 7-10
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Schwester chromatidaustausch (sister chromatid exchange)

Ziel: DNA, Strangbriiche
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Detektion von intrachromosomalen Austauschen zwischen zwel
Schwesterchromatiden, die auf vorhergegangene Chromatidbriiche zurlickzufihren
snd
Durchfuhrbar an Proben (Zellen), die in vivo oder in vitro gegenliber einer Substanz
exponiert waren, z.B. Lymphozyten
Literatur: Swierenga et al. Mutat Res 246 (1991) 301-322

M&ki-Paakkaen et a. Environ Mol Mutagen 17 (1991) 27-31

Comet-Assay (single cell gel electrophoresis assay)

Ziel: DNA, Strangbrtiche
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Detektion von DNA-Brtchen nach Behandlung von Zellen
Durchfuhrbar an einer geringen Zellzahl, daher auch humane Gewebeproben fir die
Gewinnung von Zellen geeignet oder humane Lymphozyten
Literatur: McKelvey-Martin et al. Mutat Res 288 (1993) 47-63
Fairbain et al. Mutat Res 339 (1995) 37-59
Hartmann and Speit Mutat Res 346 (1995) 49-56

UDS-Assay (unscheduled DNA synthesis)

Ziel: DNA, beliebige Schaden
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Detektion von DNA-Reparatursynthese durch Einbau radioaktiver DNA-Bausteine
nach Induzierten DNA-Schaden
a) Autoradiographie oder b) Szintillationszéhlung
Durchfihrbar in vivo und in vitro, aber anschlief3ende Kultivierung von behandelten
Zellen notwendig
zu a) sehr arbeitsintensive optische Auswertung, aber genauer
zu b) nach Kernisolierung Auszéhlung im Radioaktivitdtscounter, weniger
zeitintensiv, jedoch ungenauer
Literatur: Swierenga et al. Mutat Res 246 (1991) 235-253

Butterworth et al. Mutat Res 189 (1987) 113-121

Butterworth et a. Mutat Res 189 (1987) 123-133
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Chromosomal e Aberrationen (chromosomal aberrations)

Ziel: DNA, Schéaden, die Strukturveranderungen hervorrufen
Einwirkung: Strahlung (selten), Chemikalien

Detektion von strukturellen morphol ogischen V erénderungen von Chromosomen
Auswertung optisch am Lichtmikroskop
Durchfihrbar z.B. mit Lymphozyten
Literatur: Carrano and Natargjan, Mutat Res 204 (1988) 379-406
Howard et al.; In: Progress in Mutation Research, Ashby et al. (eds.)
Elsevier 1985 WHO, pp 457-467

Mikrokern-assay (micronucleus assay)

Zidl: DNA (clastogen), Kernspindel (aneugen)
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Detektion von Mikrokernen, die von azentrischen Chromosomenfragmenten oder von
Nichtverteilung ganzer Chromosomen bei der Kerntellung stammen, clastogene und
aneugene Effekte kbnnen unterschieden werden

Test an humanen Lymphozyten durchfthrbar

Literatur: Hogstedt; Mutat Res 130 (1984) 63-72

DNA-Addukte (DNA adducts)

Ziel: DNA
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Detektion von DNA-Addukten mit 32P-Postlabelling-Technik, an Lymphozyten
Literatur: Savela and Hemminki, Carcinogenesis 12 (1991) 503-508
Protein-Addukte (protein adducts)

Zidl: Serumproteine (Hamoglobin, Albumin)
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Detektion von Protein-Addukten (Hamoglobin, Albumin)
Literatur: Pereraet al. JNatl Cancer Inst 79 (1987) 449-456
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HPRT-Assay

Ziel: DNA, Induktion von Mutationen
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Detektion von Mutationen im HPRT-Gen in Lymphozyten oder Gewebeproben
Literatur: Tates et a. Mutat Res 253 (1991) 199-213
Albertini et a. Environ Health Perspect 99 (1993) 135-141

Erkennung von DNA-Repar atur proteinen

Ziel: DNA, beliebige Schaden
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Erkennung von DNA-Reparaturproteinen, die im ELISA oder an Biosensoren
immobilisiert werden (BlIAcore, Oberflachen Plasmon Resonanz, UVTA, XPA)
Quantifizierung von p53

Ziel: p53 (Protein)
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Quantifizierung einer erhdhten Expression und Zellkerntrand okation von p53 in Cyto-
sol und Nukleus (ELISA und/oder anti p53 Antikdrper in Biosensoren)

DNA-Addukte

Ziel: DNA, ausgewahlte Addukte
Einwirkung: alkylierende Agenzien

Einsatz von adduktspezifischen bzw. -selektiven Antikorpern, Biosensoren

Detektion onkogener Mutationen

Zid: DNA, ausgewdhlte Gene
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

a) Spezifischer Nachweis onkogener Mutationen in Markergenen (Ha-Ras, p53)
durch Hybridiserung mit PNA-Sonden (Peptid-Nukleotidanaloga) im ELISA oder
auf Biosensoren
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b) Spezifischer Nachweis onkogener Mutationen in Markergenen (Ha-Ras, p53,
APC) durch Sequenzierung
Nachweis mutierter Sequenzen

Zid: DNA, ausgewdhlte Gene
Einwirkung: Strahlung, Chemikalien

Anreicherung und anschlieffender Nachweis mutierter  Sequenzen  mittels
mutationsspezifischer PCR
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2.2 Pradiktive Tests

Wir kommen nunmehr zu dem zweiten fur die Arbeitsmedizin relevanten Forschungs-
feld, auf dem derzeit interessante Entwicklungen zu beobachten sind. Lassen sich
doch Hinweise dafir finden, dal3 die gentoxische Beanspruchung auch durch erbliche
Faktoren mitbeeinfluf wird. Hierbel geht es um die Erfassung individueller (genetisch
bedingter) Unterschiede in der Stoffwechselaktivitét, sogenannter , Wirtsfaktoren”.
Besonders deutlich zeigen sich diese Unterschiede bel  sogenannten
Enzympolymor phismen. Ein solcher Polymorphismus legt fest, wie gut ein Individuum
bestimmte Stoffe metabolisiert. Es handelt sich also um ein vererbtes Muster der
Enzymaktivitét. Oft kann der ,,Enzymstatus® eines Menschen bereits phénotypisch
anhand eines Testsubstrats bestimmt werden. Genotypisch erfolgt die Bestimmung
zumeist mittels der Polymerase-K ettenreaktion (PCR). Wachsende Bedeutung erfahrt
die Charakterisierung von Enzympolymorphismen vor allem in der Pharmakologie
(Pharmakogenetik), da diese Enzymvarianten Einflul auf die Wirksamkeit eines
Arzneimittels bzw. auf das Risiko des Auftretens von unerwinschten Wirkungen (Ne-
benwirkungen) haben. Guengerich (1998) spekuliert, dal3 es beim Menschen ca. 200
polymorphe Gene gibt, von denen jedes im Mittel funf bis zehn Polymorphismen
aufweist, was tausend bis zweitausend Moglichkeiten an verschiedenen Expressionen

bedeuten wiirde.

Die Arbeitsmedizin kennt alerdings ,, bisang nur wenige Beispiele fir die Bedeutung
von Enzympolymorphismen® (Hallier 1998: 3). Fur Rudiger (1999) spielt sogar ,,fur
ein Biomonitoring in der Arbeitsmedizin ... keiner dieser Marker bisher eine Rolle".
Hauptgrinde dafir sind, dal3 zum enen ,die mit diesen Enzympolymorphismen
assoziierten Risikoerhthungen in der Regel klein sind* und zum andern ,,die Zahl der
theoretisch Betroffenen ebenfalls klein ist” (Rudiger 1999: 3). Die Feststellung von
Popp (1994: 97), dal3 die Untersuchungen sich vorwiegend auf erworbene Schaden

des genetischen Materials konzentrieren, trifft auch heute noch zu. Im Vordergrund
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des Interesses stehen nach wie vor toxikologische Risikoabschétzungen an
Arbeitsplétzen mit gentoxischem Gefahrdungspotential (so auch Norpoth 1992 und
1994). Die Erhebung der individuellen Stoffwechsel-L eistung wirde es demgegentiber
erlauben, die individuellen Arbeitsplatzrisiken aufgrund ungiinstiger Dispositionen fiir

bestimmte Arbeitsstoffe zu prognostizieren.

Zu den wichtigsten Faktoren zéhlen hier interindividuell unterschiedliche Aufnahmera-
ten von Stoffen, Unterschiede in der Metaboliserung (Detoxifikation) und
differierende DNA-Reparaturfahigkeiten (Popp 1994: 98). Der grundsatzliche Benefit
einer frihzeitigen Bestimmung des individuellen Erkrankungsrisikos besteht in der
dadurch ertffneten Mdoglichkeit, einen Arbeitnehmer praventiv davor zu bewahren,
Gefahrstoffen ausgesetzt zu werden, fur die er in besonderem Mal3e empfindlich ist.
Lewadter und Mischke kamen daher bereits 1992 zu der Empfehlung: ,Um dem
Praventionsanspruch beim Arbeitsstoffumgang gerecht zu werden, sollten bereits im
Vorfeld entsprechender, insbesondere akuter Expositionen, z.B. bei Chemieunfédlen,
maogliche Dispositionen zu biologischen und adversen Beanspruchungen vorsorglich
durch die Ermittlung und Bewertung individueller Stoffwechsel-Leistungen,
einschlieldich der Bestimmung der betelligten Enzym-Aktivitéten, der Enzym-Poly-
morphismen, der Immun-Induktionen bzw. -Hemmungen, der Konjugations-Effekte,
der Redox-Kapazitéten, der Repair-Enzymaktivitdten, u. a. geprift werden.”
(Lewalter, Mischke 1992: 135)

In wissenschaftlicher wie auch technologischer Hinsicht sind hier in den kommenden
Jahren Innovationen zu erwarten, die auch arbeitsmedizinisch verwertbar sein werden.
Die von uns befragten Experten sind sich einig, dal3 die Aufdeckung weiterer ,, Dispo-
sitionsfaktoren“ mit Hilfe molekulargenetischer Methoden schon in wenigen Jahren
einen wachsenden Einflul auch auf die Praxis der Arbeitsmedizin und der
Toxikologie gewinnen kénnten. So gibt es ,,in jlngster Zeit Beispiele dafir, dal3 die
Kombination adverser Polymorphismen in gekoppelten Stoffwechselwegen zu
dramatisch gesteigerten individudllen Gesundheitsrisken bel speziell Exponierten
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fuhren konnen, die auch einen Einsatz in der arbeitsmedizinischen Prévention
Uberlegenswert machen” (Rudiger 1999: 3). Fir Rudiger konnte die weitere
Erforschung solcher  gekoppelter  Polymorphismen  durchaus zu einem
,Quantensprung® in der arbeitsmedizinischen Problematik fuhren. Derzeit jedoch
eflillen nahezu dle bekannten Suszeptibilitéésmarker nicht die datistischen

Voraussetzungen fr die Krankheits-Prédiktivitét eines solchen Merkmals.

Besonders die Forschungen auf dem Gebiet der molekularen Epidemiologie und Um-
weltmedizin werden in rascher Folge neue Zusammenhange zwischen Enzympolymor-
phismen und bestimmten Tumorleiden (z.B. Lungen- und Darmkrebs) zutage fordern
(siehe bereits Idie et a. 1992 und Groopman et a. 1994). Man kennt inzwischen etwa
zwei Dutzend Enzyme, die polymorph exprimiert werden. Und man kann schon jetzt
sagen, dal3 jeder Mensch Uber ein individuelles ererbtes Spektrum an Polymorphismen
verfigt, das zur Folge hat, dal3 jemand in Bezug auf ein Enzym X ein ,guter”
Metabolisierer sein kann, wahrend er in Hinsicht auf ein Enzym Y zu den ,, schlechten®
Metaboliserern gehort. Dabei ist jeder einzelne Enzymstatus von alen anderen
unabhéngig.

Das in der Arbeitsmedizin bekannteste Beispiel fir einen Enzympolymorphismus be-
trifft den ,Acetylierer-Status® einer Person: ,Langsame Acetylierer” besitzen ein
ggnifikant erhohtes Risko fir die Ausbildung enes Harnblasentumors nach
Exposition gegen aromatische Amine. Betriebsmedizinische Untersuchungen hatten
ergeben, dald Personen, die Benzidin ausgesetzt waren und langsam acetylieren, im
Durchschnitt fast vierma hadufiger an Harnblasenkrebs erkranken als ,, Schnell-
Acetylierer* (vgl. Abb. 111 nach Lewalter, Mischke 1991). In einer hierzu klassischen
Studie (Lewalter, Mischke 1991) war die individuelle Benzidinbelastung von 331
Personen, die zwischen 1951 und 1967 in der Benzidinproduktion tétig waren,
ausgewertet worden. Dald eindeutige Dosis-Wirkungsbeziehungen nicht hergestellt
werden konnten, spricht fir die aul%erordentliche Bedeutung individueller. Die

Differenzen im Phanotyp beruhen auf einem genetisch bedingten Polymorphismus fir
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die Expression der N-Acetyltransferasen, die aromatische Amine acetylieren und

dadurch entgiften knnen.

Abb. I11. Acetyliererstatus
(Quelle: Lewalter, Mischke 1991)

Andere Beispiele sind die Bestimmung der Glukose-6-Phosphatdehydrogenase und
der Glutathion-Transferasen. Fir das Biomonitoring am Arbeitsplatz (etwa im
Rahmen von  Erstuntersuchungen) konnte auch die Ermittlung  der
Cytochromperoxidasen (P450)* bedeutsam werden. (vgl. Masten et a. 1998)
Dispositionsbedingte Arbeitsstoff-Intoxikationen sind auch bei schon relativ geringen
Acrylnitril-Belastungen  nachweisbar (in diesem Fale kommt es zu einer
lebensbedrohenden Bildung von Blausdure). Wieder andere Substanzen — wie
Dimethylsulfat oder Nitrosamine — vermégen Nucleinsauren zu methylieren, ebenfalls
mit individuellen Unterschieden und entsprechend individuell unterschiedlichen Ge-
sundheitsrisiken.

Die nachstehende Liste von ,, Suszeptibilitdtsmarkern® (erstellt von H. Bolt) gibt einen
Uberblick tiber die derzeit wichtigsten Polymorphismen von Enzymsystemen und den

zu ihrer Bestimmung angewandten Methoden:

“Siehe z.B. die jiingere Arbeit von Masten et al. (1998).
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Suszeptibilitatsmar ker

Die derzeitige Entwicklung befaldt sich zumeist mit der Frage von genetischen Poly-
morphismen von Enzymsystemen, die Fremdstoffe metabolisieren, d.h., aktivieren
oder inaktivieren. Diese Felder werden zur Zeit auf internationaler Ebene intensiv
untersucht; bei der European Science Foundation (ESF) wird derzeit ein "Network"
etabliert, um einschlégige Forschungsaktivitéten auf europdischer Ebene bindeln zu
konnen (s. Anlage).

Enzympolymorphismen fremdstoffmetabolisierender Enzyme koénnen auf der Ebene
des Phanotyps (Protein/Enzymebene) oder des Genotyps (DNA-Ebene) untersucht
oder festgestellt werden.

Die wichtigsten Methoden sind hierbei:
Phanotypisierung

Acetyliererstatus. Aromatische Amine, die beim Menschen vermehrte
Methdmoglobin-Bildung (bevorzugt bei akuter Exposition) erzeugen und/oder
Harnblasenkrebs erregend sind (chronische Exposition), werden durch N-
Acetyltransferase-2 entgiftet. "Schnelle Acetylierer” sind daher gegen solche
adversen Wirkungen relativ geschitzt. Die Untersuchung des Phéanotyps der
NAT-2 efolgt heute zumeist nach Grant durch Quantifizierung verschiedener
Metabolite (AFMU, 1-X) von Coffein (nach Kaffee-, Tee- oder Cola-Genuf3) und
ist daher problemlos durchfihrbar. Diese Methode wird heute in der
Arbeitsmedizin fir wissenschaftliche Fragestellungen praktisch angewendet.

Glutathion-S-transferasen (GST): Die polymorphen Isoenzyme GSTM1 und
GSTT1 sind prinzipiell im arbeitsmedizinischen Bereich von Interesse. Eine
gewisse praktische Bedeutung in Hinblick auf die Maoglichkeit der
Phanotypisierung kommt der GSTT1 zu. Hierzu werden Erythrocyten (oder
Vollblut) des Probanden mit einem geeigneten Substrat (Methylbromid,
Methylchlorid oder Methylenchlorid) inkubiert und der Substratverbrauch
gemessen (Methode nach Hallier). Wegen der leichten genotypischen Bestimmung
des GSTT1-Status wird die Methode jedoch nur selten und mit spezieller
wissenschaftlicher Fragestellung angewendet.

Cytochrom P-450 Isoenzyme: In der klinischen Pharmakologie wurde bislang eine
Phanotypisierung von CYP 2D6 anhand des Umsatzes von Medikamenten, z.B.
der Testsubstanz Debrisoquin, durchgefiihrt. Dies geschieht heute kaum noch, da
die Genotypisierung einfacher i<t.
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Genotypisierung

Die Genotypisierung wird heute zumeist mit PCR-Methoden durchgefiihrt. Weitere
M ethodenentwicklungen erfolgen derzeit weltweit, mit der Tendenz zur Entwicklung
von "high-throughput"-Methoden.

Fur den arbeitsmedizinischen Bereich erscheinen derzeit potentiell bedeutsam:

Acetyltransferasen = NAT-2, auch NAT-1: Die Genotypiserung der
Acetyltransferasen ist heute noch relativ kompliziert und zeitaufwendig. Daher
kommt auch der Phénotypisierung (s.0.) noch eine praktische Rolle zu. Wichtig
snd die Enzyme im Hinblick auf die krebserzeugende Wirkung aromatischer
Amine und Nitroverbindungen.

Glutathion-S-Transferasen: Die Genotypisierung der Glutathion-S-Transferasen
GSTT1 und GSTM1 ist relativ einfach aus Blut oder Gewebeproben
durchzufthren. Fir die Arbeitsmedizin interessant ist die GSTT1 im Hinblick auf
den Metabolismus wichtiger Industriechemikalien; die GSTM1 hat wahrscheinlich
inaktivierende Wirkung auf biologisch resktive Intermediate polyzyklischer
aromatischer Kohlenwasserstoffe.

Cytochrom P-450 Isoenzyme: Eine Reihe von Cytochrom P-450 | soenzymen zeigt
einen genetischen Polymorphismus, dessen praktische toxikologische Bedeutung
zum erheblichen Teil noch ungeklart und Thema umfangreicher Forschungsarbei-
ten weltweit ist. Derzeitige Trends gehen in folgende Richtungen:

CYP1A1l: Wichtig fur die Aktivierung polyzyklischer aromatischer Kohlen-
wasserstoffe

CYP1A2: Wichtig fur die Aktivierung gewisser krebserzeugender aromatischer
Amine

CYP2EL: Von Interesse fur den Metabolismus wichtiger Industriechemikalien
(L6semittel, Kunststoffmonomere)

Weitere polymorphe CYP-lsoenzyme sind in der klinischen Pharmakologie im
Hinblick auf die individuelle Wirkung von Arzneimitteln wichtig und ebenfalls Thema
intensiver Forschungsarbeiten.
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Die Feststellung interindividueller genetischer Differenzen, so Sie denn in der arbeits:
medizinischen Praxis Einzug haten sollte, hinsichtlich der Suszeptibilitdt fir be-

stimmte Substanzen konnte eine Reihe von Vorteilen mit sich bringen:

Insbesondere neue Stoffe kdnnen rechtzeitig a's fir bestimmte Personengruppen
(Subpopulationen) gesundheitsgeféhrdend (etwa kanzerogen) erkannt und
eventuell eliminiert oder neutralisert werden; dies kann fir den objektiven
Arbeitsschutz niitzlich sein.®

Durch die Aufgliederung des Kollektivs bis hinunter auf die Individuaebene wird
es letztlich moglich, das individuelle Gesundheitsrisko enes bestimmten
Arbeitnehmers abzuschétzen.

Das Verstdndnis der pathogenen Mechanismen wird durch die Anwendung mole-
kulargenetischer Verfahren befordert; bislang unbekannte Risken werden
erkennbar und die Dunkelziffer an Erkrankungen, deren berufsbedingte Atiologie
bisher nicht nachweisbar war, kann gesenkt werden. Hiervon ist die Praxis
alerdings noch weit entfernt. Zur Verdeutlichung: In den aten Bundesléndern
erkrankten 1990 ca. 270.000 Menschen an Krebs. Obwohl man schétzt, dal? rund
4% davon (also ca. 10.800) auf berufsbedingte Ursachen zuriickgehen, wurden
1990 nur 597 Krebsfélle as Berufskrankheit anerkannt (Norpoth, Woitowitz
1991). Prof. Miller kommentierte hierzu kritisch, dal3 es jedoch ,, gerade bei den
Krebserkrankungen ... eine hohe Ignoranz der Arbeitsmedizin gegenuiber der
Berufs- und Arbeitsbedingtheit” gebe. Es sai ,,unbedingt diskussionsnotwendig,
die nachgehenden Untersuchungen bei den Exponierten gegentiber Asbest und
kanzerogenen Stoffen genauer zu evaluieren®, a's dies bislang geschehe.

Es ergeben sich neue Anséize fur die Primér- und Sekundarprévention sowie fir

°Prof. Miller merkt aber in seinem Kommentar an, dai dies bisang keine gangige
Praxis ist. ,In diesem Zusammenhang verweise ich auf die moderne Fertigungs-
technik: Klebetechnik und Einsatz von Verbundwerkstoffen (Isocyanatan und
Polyurethane, Losemittel, Styrol). Mittlerweile sind diese Stoffe massenhaft in der
Anwendung, und obwohl es Anzeichen gab, dal die Isocyanate problematisch sind,
findet erst jetzt eine arbeitsmedizinische und gesundheitspolitische Debatte darlber
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die Therapie auf der Grundlage von Erst-, Kontroll- und ,nachgehenden*
Untersuchungen.

Die Arbeitsmedizin kann mehr a's bisher zur Kompensation eingetretener Schaden
im Rahmen von Entschédigungsregelungen beitragen, da sich nicht nur neue Még-
lichkeiten bei der Uberwachung von exponierten Arbeitnehmern, sondern auch fir
die retrospektive Expositionsbeurteilung ergeben (z.B. spricht der Tatbestand, dali3
jemand , Langsam-Acetylierer” ist, fir einen Kausalzusammenhang zwischen einer
Benzidin-Exposition und enem est nach Jahrzehnten aufgetretenen
Blasentumor). Zwar lief3e sich der Status ,langsamer Acetylierer” auch als
Argument gegen die Anerkennung einer arbeitsbedingten Erkrankung benutzen,
doch sai es nun ma juristisch , herrschende Lehrmeinung®, dal3 ,,man mit seiner
,Natur’, wie man sie besitzt, im Betrieb gegeniber den Gesundheitsrisiken
versichert ist” (Auskunft: Maller).

Eine bel individuellen (genetisch bedingten) Risiken ansetzende Arbeitsmedizin
wird dem zunehmend komplexeren (und teillweise auch individuelleren) Zuschnitt
des Arbeitsplatzes in einigen, insbesondere hochqualifizierten Té&tigkeitsbereichen
gerecht (mit der sich besténdig vergrofRernden Aufgabenvielfalt treten
Arbeitspldtze mit Fliefbandcharakter almahlich zuriick); mit dem individuellen
Zuschnitt des Arbeitsplatzes geht ein individuelles Arbeitsplatzrisiko einher.

Bel al dem ist es wichtig, im Auge zu behalten, dal3 es sich bei den Polymorphismen

von Stoffwechselgenen nicht um Gendefekte handelt, sondern lediglich um Varianten

von Enzymen bzw. der fir sie codierenden Gene, die aber — eine entsprechende Expo-

sition vorausgesetzt — durchaus fir eine Erkrankung bzw. ihren Schweregrad verant-

wortlich sein kdnnen. Dies gilt bereits unter den Bedingungen des Normalbetriebs in

einem Unternehmen; um so mehr aber fir den Fall von Havarien. Ein besonders kras-

ser Fall wird in Garnier et al. (1996) geschildert: von zwei Arbeitern, die bel einem

Betriebsunfall einer gleich starken Exposition von Methylbromid ausgesetzt waren,

erkrankte nur derjenige lebensbedrohlich, der Enzymaktivitét fur die Gluthation-S-

statt. Also auch hier wird ex post und nicht protektiv und préventiv implementiert.”
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Transferase T1 (GST) besal’, wohingegen der andere Arbeiter (GST T1 negativ bzw.
defizient) kaum Beschwerden zeigte. Die Fahigkeiten der beiden Arbeiter zur
Entgiftung des geno- und neurotoxisch wirkenden Methylbromid waren extrem
verschieden ausgeprégt. In diesem Fal und in &hnlich gelagerten Féllen, wo
Differenzen in den erblichen Polymorphismen bel bestimmten Arbeitsstoffbel astungen
derart gravierende Folgen zeitigen konnen, erscheint Uberlegenswert, ob nicht eine

vorhergehende Abklarung der je individuellen Disposition anzuraten ist.

Diese Uberlegung ist auch im Hinblick auf solche Falle anzustellen, wo , gekoppelte
Polymorphismen® zu extrem gesteigerten Risiken fihren: Ridiger nennt as Beispiel
einen gekoppelten Polymorphismus einerseitsim CY P 1A1 Locus (metabolische Akti-
vierung) und andererseits in eéinem nachfolgenden enzymatischen Schritt, der oben be-
reits genannten Glutathion-S-Transferase. ,, Jeder dieser Polymorphismen erhoht das
Risiko zwischen dem zwei- und dem vierfachen. Dies ist relativ unbedeutend und wi-
derlegt nicht das Argument, dald das Schutzziel hier auch durch eine systematische
Verringerung der Exposition geleistet werden konnte. Wenn aber eine verstérkte
metabolische Aktivierung im enzymatischen Schritt 1 gekoppelt ist mit einer
verringerten metabolischen Inaktivierung im Schritt 2, dann steigt das gentoxische
Risko (und damit wohl auch das Krebsrisko) um den Faktor 40. Dafir gibt es
wenigstens zwei Ubereinstimmende Ergebnisse verschiedener Arbeitsgruppen. Damit
ist dann die Riskoerhthung quantitativ grofler als sie fur jede noch so hohe
Exposition zu erwarten wére, z.B. das Kettenrauchen. — Hier stellt sich dann schon
die Frage, ob es ethisch gerechtfertigt ist, aus Datenschutzgriinden oder anderen
Uberlegungen solche testbaren Risikoparameter in ausgewshiten Félen nicht
abzuprifen.” (Auskunft: Rudiger; vgl. Rudiger 1999: 31.)

Fur die Festsetzung von Toleranzwerten konnte dies bedeuten, dal’ diese sich an dem
Gesundheitsschutz der empfindlichsten Personen orientieren sollte - eine Forderung,
die frellich erst dann erfillbar sein wird, wenn es methodisch mdglich ist, die jeweils

sensibel sten Personen zuverlassig festzustellen (Auskunft: Rudiger). Auch der von uns
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befragte Experte Mller gibt sich skeptisch: die Orientierung des Gesundheitsschutzes
am Empfindlichsten sai ,theoretisch vielleicht begriindet; die Praxis sieht allerdings
anders aus‘. Gleichwohl vertritt die deutsche MAK-Kommisson (MAK steht fir
~Maximale Arbeitsplatzkonzentration®) bei der Festlegung von Grenzwerten ein
grundsétzlich ,, hazard” -orientiertes Konzept, das von der grof3tmoglichen Geféhrdung
ausgeht.® - Um so wichtiger ist es, neben dem kollektiven auch das individuelle Risiko
abzuschétzen; gerade das ist aber oftmals - wenn Uberhaupt - bidang alenfals
indirekt moglich. ,,Wegen fehlender Sachkenntnis wird héufig nur bedingt zwischen
dem Individual- und Gruppen-Risiko entsprechender Arbeitsstoffintoxikationen diffe-
renziert, was sowohl zu Uberzogenen Befiirchtungen, wie auch zu Bagatellisierungen
der Risikoinzidenz gefiihrt hat* (Lewalter, Mischke 1991: 136). In der Praxis sind der
Feststellung individueller Risiken freillich - wie gesagt - enge Grenzen gesetzt,
wodurch die Festlegung von Grenzwerten in methodische Schwierigkeiten gerét, denn
»die Operationalisierung des Gesundheitsschutzes durch Setzung von Grenzwerten
setzt implizit voraus, dald eine gegebene stoffliche Belastung bei alen betroffenen
Arbeitnehmern im Prinzip identische Wirkungen hat* (Hoffmann 1998: 17). Uber das
Heranziehen von Durchschnittswerten aus belasteten Kollektiven gelangt man nicht
hinaus, alenfalls wird eine statistische Schwankungsbreite zugestanden, wahrend
Unterschiede in der individuellen Empfindlichkeit systematisch ausgeblendet bleiben.

Es sai an dieser Stelle noch darauf hingewiesen, dal? , aus dem Vorhandensein einer
individuellen Eigenschaft nicht auf ein generell erhdhtes oder vermindertes Gesund-
heitsrisko geschlossen werden kann* (Hoffmann 1998: 31). So ist etwa hinsichtlich
des oben bereits behandelten Acetylierer-Beispiels folgendes zu erganzen: ,, Schnelle
Acetylierer haben zwar ein gegeniber den langsamen Acetylierern vermindertes
Blasenkrebsrisko bel Belastung durch Arylamine, gleichzeitig ist jedoch ihr Risiko
gegenuber Dickdarmkrebs erhoht* (Hoffmann 1998: 31; vgl. Lang 1997).

Entscheidend ist stets das Zusammenspiel von Veranlagung und Exposition.

®Zur grundsétzlichen Problematik von Grenzwertfestlegungen (, personal selection vs
exposure limits*) siehe etwa Bolt 1997 und 1999.
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Eine andere Relativierung betrifft die Bewertung der Empfindlichkeit von Arbeitneh-
mern gegeniiber Expositionen. Genau genommen sollte zwischen der Empfindlichkeit
(Sensitivitét) und der Empfanglichkeit fur arbeitsbedingte Erkrankungen (Suszeptibili-
tét) unterschieden werden, da eine erhdhte Empfindlichkeit nicht zwangdaufig auch
zu einer Erkrankung fihren muf3. VVon Hien wird sogar die These vertreten, ,,dal? eine
hohe Empfindlichkeit in der betrieblichen Praxis oftmals bestimmte
Arbeitnehmer/innen vor genau denjenigen Belastungen zu schiitzen vermag, die sie
schadigen konnen (Hien 1998: 53). Und zwar in dem Sinne, dal3 eine subjektiv
erfahrene Unvertréglichkeit von Expositionen (z.B.: ,es wird enem schon beim
blofRen Geruch richtig schlecht*) dazu fuhren kann, sich vor solchen Expositionen zu
schiitzen, so dal3 mogliche Erkrankungen vermieden werden. Weniger ,,sensible” (aber
womaglich gleichwohl ,, suszeptible") Personen laufen demgegentiber viel eher Gefahr,

sich eine arbeitsbedingte Erkrankung zuzuziehen.

Noch etwas sollte in der Diskussion Uber Genomanalysen im Arbeitsschutz beachtet
werden: Die Feststellung genetischer Dispositionen erfordert nicht unbedingt den Ein-
satiz genanalytischer Methoden (etwa von Gensonden); in der Regel reicht eine
Anayse auf der Genprodukt-Ebene oder sogar eine blof3e Phanotypisierung aus, um
gleichwohl stichhaltige Angaben tber individuelle Veranlagungen machen zu kénnen.
Dieser Umstand wird spater bei der Erorterung von Fragen der rechtlichen

Regulierung mitzuberiicksichtigen sein.

Die Forschungen hinsichtlich aller oben besprochenen Anwendungsfelder der Arbeits
medizin werden sicherlich weiter voranschreiten. Entsprechend werden die vorhande-
nen Methoden weiter verfeinert bzw. durch neue erganzt werden. Von al dem ist in
der arbeitsmedizinischen Praxis hingegen bisang nur wenig wahrzunehmen. Die
Grinde fur dieses Defizit sind dabei nicht alein technischer Art (etwa mangelinde
Validitét der Testmdglichkeiten), sondern vor allem politischer und struktureller Natur

— sie werden uns spater noch beschéftigen. Es sollte erwdhnt werden, dal3 nicht ale
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von uns befragten Experten darin ein , Defizit* sehen. So fragt Miller kritisch an:
»Warum wird der Mangel des Einsatzes genanalytischer Methoden als Defizit
bezeichnet? Kann dies vielleicht auch positiv bewertet werden, weil die Potentialitdt
im guten Sinne der Verfahren noch gar nicht erwiesen ist? In der Tat hat die
Gendiagnostik beim gegenwartigen Stand ihrer Entwicklung ihren prédiktiven Nutzen

— insbesondere unter Praxisbedingungen — noch nicht beweisen kénnen.

Es besteht daher nach wie vor ein hoher Forschungsbedarf. Insbesondere mangelt es
an Feldstudien mit Langsschnittcharakter, zum einen, um weitere Marker zu finden
bzw. diese fir die Zwecke der arbeitsmedizinischen Friiherkennung im Hinblick auf
Sensitivitdt und Spezifitdt zu validieren (Popp 1994. 100), zum andern, um den
pradiktiven Wert der bekannten Marker bzw. Methoden epidemiologisch unter
Bewels zu selen. Ein methodisches Problem (vor alem im Hinblick auf die
Feststellung von  Kollektivrisken) stellen dabel  die fir epidemiologisch
aussagekréftige Studien meist zu kleinen Falzahlen dar (nach Bolt). Auch die
Clusterbildung wird durch die Vielzahl der (vor alem arbeitsplatzexternen)
Einfluf¥faktoren behindert. Andere methodische Probleme kommen hinzu. Im Hinblick
auf den Gebrauch biologischer Marker in der Arbeitsmedizin bemerkt Schulte (1991:
439): ,In assessing the validity of a marker in a population, it is necessary to consider
its prevalence in the population. The prevalence affects the predictive value. It is
distressing that some markers, despite high test sensitivity and specificity, will have
little predictive value if they have a low prevaence in the study population.” — Die
redlen Kollektive, an denen die Forscher unter Betriebsbedingungen ihre
Untersuchungen durchfiihren kénnen, sind von einer idealen Zusammensetzung in der
Regel weit entfernt. Einschrankungen, die die Validité der Ergebnisse erschweren,
sind insbesondere (nach Hittner 1993: 65f.):

oft geringe Anzahl von Probanden
Multiexposition

Uberreprasentation von Rauchern
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grof3ere Altersunterschiede

Uberreprasentation eines Geschlechts

verstarktes Auftreten von Krankheiten

haufige Einnahme von Medikamenten

sehr unterschiedlicher Lebensstil und Lebensstandard.

Besonders ein hoher Raucheranteil in den untersuchten Populationen kann das Bild
stark verzerren. Die Auswahl der Probanden sollte daher, so wird gefordert, durch
eine grindliche Anamnese mittels standardisierter Erhebungsbdgen vorbereitet
werden (Fender 1993: 75). Grundsdtzlich ist aber immer mit willentlichen oder
unbemerkten Falschaussagen zu rechnen, z.B. im Hinblick auf die individuelle
Handhabung der Arbeitsplatzbestimmungen (etwa Tragen der Atemschutzaus-
ristung), was etwa die Korrelierung von qualitativen und quantitativen Markern
beeintrachtigt (Grummt 1996: 80 f.).

2.3 Weitere denkbar e Entwicklungen

Werden neue Anwendungsfelder und Untersuchungsziele auf die Arbeitsmediziner zu-
kommen? Werden traditionelle Arbeitsbereiche demgegeniiber in den Hintergrund tre-
ten? Dazu ist zu sagen: Einerseits werden stark schadstoffbelastete
Produktionsbereiche (etwa in der Schwerindustrie) zunehmend ,, sauberer”, insofern
emissionsreduzierende Technologien Raum greifen, oder sie werden ins Audland
(Osteuropa, Dritte-Wedt-Lander) verlagert. Auf der anderen Seite werden die Folgen
friherer kanzerogener Schadstoffbelastungen — wegen der langen Latenzzeit — erst
heute allmahlich sichtbar; auf3erdem sorgen Expositionen mit neuartigen Substanzen
immer wieder fir neue unbekannte Gesundheitsrisiken und gelegentlich kommen auch
neue ,, schmutzige® Arbeitsfelder hinzu: wie etwa im Bereich der Mllsortierung und -

kompostierung, insofern hier Flief3bandtétigkeiten anfallen (Blnger et al.).
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Dal3 die Mdglichkeit, individuelle Risken Uber die Bestimmung eines personlichen
, Polymorphismen-Profils festzustellen, der ,Individuaisierung® moderner Arbeits
plétze entgegenkommt, wurde bereits angefiihrt. Zugleich kénnten im Rahmen solcher
»individualiserender* arbeitsmedizinischer Untersuchungen eines Tages auch noch
ganz andere Empfindlichkeiten und Eigenschaften erhoben werden: insbesondere
Faktoren zur psychischen Belastbarkeit (Streftoleranz’, Vigilanz, Affektstérungen
etc.), zu der Vertraglichkeit von Wechselschichten® usw. SchlieRlich kénnten auch
Krankheitshilder interessant werden, die bisang arbeitsmedizinisch wenig beachtet
worden sind (Hinweis von H. Bolt): etwa neuropsychiatrische Erkrankungen (z.B. ist
die Parkinsonsche Krankheit mit gewissen Polymorphismen fir Acetyltransferasen
assoziiert). Andere Beispiele waren Allergien und Autoimmunkrankheiten (auch hier
spielen Acetyltransferasen madglicherweise eine Rolle). Noch well3 man Uber die
molekularen Grundlagen dieser komplexen Krankheitsbilder, die in der Regel polygen
bedingt sind, allerdings nur sehr wenig.

3. Kuinftige Entwicklung

Fur die Ziele des vorliegenden Berichts von besonderem Interesse sind pradiktive
Gentests. Ob derartige Testmethoden in der Arbeitsmedizin Anwendung finden
werden, hangt hauptsachlich von zwel Faktoren ab: von den gesellschaftlichen und
politischen Rahmenbedingungen (&) und vom Stand der Wissenschaft bzw. von der
Leistungsfahigkeit der Technik (b).

’So hat die Stref¥forschung inzwischen enge Verzahnungen zwischen physiologischen
und psychischen Vorgangen aufgedeckt (Sternberg, Gold 1997).

®Nach einer Mitteilung von Miiller 143t sich die Vertraglichkeit von Schichtarbeit tiber
den Méeatoninstoffwechsel und die entsprechenden genetische Préagung diagnosti-
Zieren.
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3.1 Gesdllschaftliche und politische Rahmenbedingungen

Die offentliche Debatte um die Gentechnologie allgemein beginnt sich zu entspannen,
pragmatische Einstellungen gewinnen an Einflul3.  Allerdings hat sich dieser
almahliche Einstellungswandel noch nicht auf die arbeitsmedizinische Anwendung der
Gendiagnostik ausgewirkt. Die Gewerkschaften haben nach wie vor erhebliche
Vorbehalte. Nach wie vor gilt die bel Hennen et. a (1996: 151) getroffenen Aussage:
,Die Diskusson um den Nutzen von genetischen Tests bei Politik, Tarifparteien,
Arbeitsmedizin und Berufsgenossenschaften ist von grundsétzlicher Zurtickhaltung
geprégt.” Vor alem die Betriebsréte betrachten arbeitsmedizinische Untersuchungen
und Erhebungen algemein — und erst recht, wenn sie mit Hilfe genetischer
Testverfahren vorgenommen werden — mit grof3em Mi(3trauen, da sie eine Weitergabe
der gewonnenen Informationen an den Arbeitgeber und daraus resultierende
Benachteiligungen fir den einzelnen Arbeitnehmer bzw. fir die Qualitat der
Arbeitsschutzbedingungen befiirchten. Obwohl von uns befragte Experten Anzeichen
fur eine grof3ere Bereitschaft erkennen wollen, solche Tests im Rahmen préventiver
Malinahmen oder nachgehender Untersuchungen in Erwégung zu ziehen, ist nicht
absehbar, ob und in welchem Zeitraum sich hier ein grundlegender Einstellungswandel
durchsetzen wird. Die Vorbehalte betreffen vor alem

die Gefahr der Aushohlung des objektiven Arbeitsschutzes sowie
die Gefahren einer Arbeitnehmerselektion bzw. -diskriminierung.

Diesen Bedenken steht das Argument gegentber, dal3 ein vollstandiger Verzicht auf
diese Technologie den Arbeitnehmern auf Dauer ein wirksames Instrument des Ge-
sundheitsschutzes vorenthalten wirde. Der Nachweis von Empfindlichkeiten bzw. von
stattgefundenen Schadigungen kann fur den Arbeitnehmer von grofRem Nutzen sein:
sai es fur seine Arbeitsplatzwahl, sai es fir seinen personlichen Gesundheitsschutz

oder se es fur die Sicherung von Entschadigungsanspriichen gegeniber dem
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Arbeitgeber/den Versicherungen. Voraussetzung fir die Stichhaltigkeit dieser These
ist frellich, dal3 die Gendiagnostik ihre Qualitdt im Sinne von ,evidence based
medicine” zu beweisen in der Lage ist - ein Beweis, der bisang (nach Muller) noch
ausstehe. Hierzu ein Kommentar von Halier. ,Die Gefahr einer Selektion von
Arbeitnehmern durch die Bestimmung von Suszeptibilitétsfaktoren wird m.E.
Uberschétzt. FUr die meisten Arbeitspléatze sind Enzympolymorphismen irrelevant. Sie
sind héchstens fur wenige Tétigkeiten mit Exposition gegen bestimmte Chemikalien
(z.B. Methylbromid, aromatische Amine) von Interesse; in diesen Falen geht es ja
auch um die Verhinderung gravierender Gesundheitsschaden (schwere Hirnschaden,
Harnblasenkrebs) und um ein hohes individuelles Risko be entsprechender
Disposition. In den meisten Berufen und in der Gberwiegenden Zahl der Félle von
beruflichem Kontakt mit Chemikalien ist diese Konstellation nicht gegeben.”

Die Position der Gewerkschaften ist nach wie vor von grundsétzlicher Ablehnung ge-
gentiber Gentests gekennzeichnet. Allerdings gibt es kaum Stellungnahmen neueren
Datums, man scheint sich derzeit wenig mit diesem Problemkreis zu befassen. Eine
der wenigen Ausnahmen bildet der Dokumentationsband ,, Sprockhoveler Gesprache”,
der 1994 von der IG Metall herausgegeben worden ist. Auch ein Vertreter der OTV,
Peter-Heinrich Meyer, hat sich im Zusammenhang mit der laufenden Beratung des
Gesetzes Uber die Einordnung des Rechts der gesetzlichen Unfallversicherung in das
Sozialgesetzbuch (SGB VII), bel der auch Fragen nach einer Durchfihrung von
Genomanalysen an Versicherten zur Sprache kamen, 1997 folgendermal3en gedul3ert:
,Bel diesar Diskussion betonte der DGB immer wieder, dald es fir
Arbeitnehmervertreter nicht in Frage kommt, dal3 von Betriebsérzten Genomanalysen
veranlal}t werden koénnen. Wir sind nach wie vor der Uberzeugung, dald derartige
Untersuchungen von Betrieben und Verwaltungen Uber kurz oder lang dazu benutzt
werden, olympiareife Belegschaften zusammen zu stellen.” Damit wird das Argument
der ,schiefen Bahn* bertihrt: Gentests in der Arbeitsmedizin konnten zum Einfallstor
fur eine weitreichende Selektion von Arbeitnehmern werden, die nur den ,Besten®

noch eine Chance gibt. Im Endergebnis werde es zu einer radikalen Aushohlung des
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Gesundheitsschutzes fur Arbeitnehmer kommen.

Meyer fahrt fort: ,Es ist uns aber auch klar, dal3 im Einzelfal, beim Umgang mit
biologischen Arbeitsstoffen, eine Genomanalyse vom Beschéftigten selbst gewlinscht
wird. Wir appellieren an die verantwortungsbewul3ten Betriebsérztinnen, sich nicht
dazu hinreilen zu lassen, Genomanalysen zu veranlassen, die Malinahmen des
Gesundheitsschutzes in der Arbeitsumwelt vermeintlich Uberflissg machen. Die
Gesellschaft, insbesondere die Medizinerinnen und Mediziner, missen dazu beitragen,
da3 Menschen nicht in die Arbeitdosigkeit hineingeboren werden, weil nach
menschlichen Mal3stében ihr Genom bei bestimmten Arbeiten die Moglichkeit zu einer
Berufskrankheit beinhatet* (Meyer 1997: 44). Diese Vorstellungen entsprechen
weitgehend denen des DGB vom Anfang der 90er Jahre (vgl. Deutscher Gewerk-
schaftsbund [Memorandum] 1990). Deutlich spirbar ist stets die Besorgnis, dal3
»Arbeitnehmerausese” vor ,Verbesserung der Arbeitsplatzbedingungen® gehen
kénnte. Und natirlich vermogen die gegenwértig hohe Arbeitslosenrate und die
insgesamt  verschérften Bedingungen am Arbeitsmarkt die ausgesprochenen

BefUrchtungen noch zusétzlich zu ndhren.

Auch der Mediziner Wolfgang Huber vom Berufsforderungswerk Heidelberg betont,
dal3 genanalytische Untersuchungsmethoden in Deutschland — dabei stérker als etwa
in den USA — ,vorwiegend kritisch bewertet® werden. Fur ihn ist dabei die

Beantwortung zweier Fragen entscheidend:

»Wie kann verhindert werden, dal3 durch die Genomanalyse der Schutz der
Arbeitnehmer vor geféhrlichen Arbeltsstoffen umgekehrt wird zu einem Schutz
der Unternehmer vor anfélligen Arbeitnehmern?

Wie kann inshesondere sichergestellt werden, dal3 genanalytische Untersuchungen
kein Grund fur Nichteinstellung, Kindigung oder Abqualifizierung sein kdnnen?*
(Huber 1994: 113)
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Bedenklich erscheinen Huber und anderen Kritikern vor alem das systematische und

routinemaldige Screening

nach genetischen Anlagen, die Aufféligkeiten fir bestimmte Arbeitsstoffe bedin-
gen (dies trifft z.B. auf den autosomal rezessiv erblichen Alpha-1-Antitrypsinman-
gdl zu, der bei Exposition mit gewerblichen Abgasen wie Schwefeldioxid oder
Chlor zu chronischen Bronchitiden und Lungenemphysemen fhren kann),

nach genetischen Anlagen fir spéter ausbrechende Krankheiten (hier geht es
insbesondere um die oben besprochenen Enzympolymorphismen, aber auch um
die Feststellung von Rezeptordefizienzen und bestimmter Biomarker. Beispiele,
die oben noch nicht genannt wurden, sind etwa der Apolipoprotein-E-
Polymorphismus und die LDL-Rezeptordefizienz, die Uber Hyperlipidémie und
eine erhdhte Cholesterin-Konzentration im Serum zu frihzeitiger Arteriosklerose
fuhren konnen; schliefdich sai noch der HLA-Marker B 27 erwéhnt, der die
ankylosierende Spondylitis, eine recht seltene rheumatische Erkrankung, anzeigt
(nach Huber 1994: 116 1.).

Besonders kritisch werden solche Félle betrachtet, in denen es um die Feststellung von
Dispositionen zu genetischen (oder doch genetisch bedingten) Krankheiten geht.
Huber (1994: 117) merkt hierzu mahnend an, dal3 es gerade bei autosomal
dominanten Erbleiden wie etwa den Polycystischen Nierenerkrankungen , alzu nahe
liegt, nicht nur den potentiellen Arbeitnehmer, sondern auch die Familienangehdrigen
zu untersuchen. Untersuchungen auf genetisch bedingte Krankheitsdispositionen und
Erkrankungen wirden dazu fihren, dal3 Arbeitnehmer trotz jahrzehntelanger voller
Leistungsfahigkeit frihzeitig aus dem Berufsprozel? selektiert wirden, obwohl diese
Arbeitnehmer selbst bei manifester Erkrankung voll berufstétig bleiben kénnen (z.B.
chronische Niereninsuffizienz durch Cystennieren, chronische Bronchitiden bei Alpha-
1-Antitrypsnmangel). Eine genomanalytische Prévention schlied also den
ungerechtfertigten Ausschlufd zahlreicher Untersuchter notwendigerweise ein. Die
Grenzen zur Ausgrenzung sind deshalb flief3end.”
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Damit ist der Problemkomplex ,, Diskriminierung® und ,, Arbeitnehmerselektion*
angesprochen. Dal3 Befiirchtungen in dieser Richtung nicht unbegriindet sind, zeigen
Beispiele aus den USA: dort wurden Personen, die Anlagentréger fur die
Sichelzellanamie sind, von vidlen Firmen und offentlichen Ingtitutionen von einer
ganzen Reihe von Tétigkeiten strikt ausgeschlossen. In den 70er Jahren war in den
USA eine Tellnahme an einer Sichelzellandmie-Untersuchung sogar Voraussetzung
fur den Schulbesuch. Hubbard und Henfin (1985) nennen folgende Téatigkeiten, von
denen Anlagetrdger der Sichelzellandmie (nach einem Vorschlag der US-Firma
Dupont) auszuschlief3en sind:

Arbeiten mit potentiellen Verursachern von Anémien (Benzol, Blei Cadmium),
Arbeiten mit Methdmoglobin-Bildern (aromatische Amino- und Nitroverbindun-
gen),

Arbeiten mit Produkten, die die Sauerstoffséttigung vermindern (Kohlenmonoxyd,
Umgebungen mit niedrigem Sauerstoffgehalt),

grof3e korperliche Anstrengungen.

Entsprechende Beispidle aus den USA sind alerdings nur begrenzt auf die
Verhdtnisse in Deutschland Ubertragbar, dain den USA etliche Unternehmen zugleich
as Krankenversicherer fungieren. Im Ubrigen wird diese Selektion von den
Unternehmen selbst natiirlich nicht as Diskriminierung angesehen, sondern mit den
Erfordernissen eines préventiven Gesundheitsschutzes fur den Arbeitnehmer bzw. dem
Schutz dritter Personen begriindet. In der Tat werden zum Schutz von Drittpersonen
in gewissen Fallen arbeitsmedizinische Untersuchungen verbindlich vorgeschrieben:
klassische Beispidle sind Tests auf Farbenblindheit bei Piloten und Elektrikern.
Moglicherweise werden in  enigen Jahren Tests auf Pradispositionen zu
Anfallserkrankungen, pl6tzlichem Kreislaufversagen etc. bei Busfahrern u.&. Berufen
hinzukommen (Auskunft: Schmidtke). Die Berechtigung dieser Argumentation kann
und soll hier nicht ngher untersucht werden.

Gleichwohl belegt das obige , Diskriminierungs*-Beispid Sichelzellandmie-Untersu-
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chung die Notwendigkeit, unterschiedliche wirtschaftliche Interessen und Schutzgiter
(etwa Personlichkeitsrechte) sensibel gegeneinander abzuwagen. Dal3 es sich bei nicht
blof3 um eine historisch Uberholte Gefahr handelt, belegt z.B. die neuere Arbeit von
Beckwith und Alper (1998), in der fur die USA ene effektivere ,antidiskriminie-
rende® Gesetzgebung angesichts der gegebenen Féle von ,discrimination by
employers, educational institutions, the military, and adoption agencies’ angemahnt
wird (Beckwith, Alper 1998: 206). Dabei betonen die Autoren, dal3 die geforderte
Politik nicht allein genetische Tests im Auge habe dirfe, sondern jede Art von
Verfahren, die eine Prédiktion moglicher kunftiger Erkrankungen gestatten: , The
problem is not merely discrimination based on genetics, but als discrimination based
on any type of predictive medical information.“ (Beckwith, Alper 1998: 209) Begruf3t
wird daher die weite Auslegung von genetischer Information im Text des neuen
kalifornischen Gesetzes zur Bek&mpfung von Diskriminierungen, von der nicht nur
genetische Analysen zur Bestimmung von Dispositionen zu genetisch bedingten
Erkrankungen erfal® werden (vgl. unten die Diskussion der amerikanischen
Gesetzgebung unter 4.1.).°

Mit der potentiellen Gefahr einer ungerechtfertigten Arbeitnehmerselektion und Dis-
kriminierung einher geht das Risiko der Aushthlung des objektiven Arbeitsschutzes.
Fur die Betriebe ist der objektive (technische) Arbeitsschutz zundchst ein
Kostenfaktor, der unter 6konomischen Gesichtspunkten betrachtet wird. Es kann fur
ein  Unternehmen kostenglnstiger sein, durch eine strenge Selektion bel
Einstellungsuntersuchungen besonders , resistente” Arbeitnehmer zu beschéftigen, als
durch aufwendige technische Maldnahmen die entsprechenden Belastungen an den
Arbeitspléatzen zu reduzieren (vgl. Bayertz 1992: 71). Ein solches VVorgehen vertragt
sich gut mit einer anderen, nicht nur in den USA verbreiteten Unternehmensstrategie:
»Hundreds of corporate programs are offered to help employees deal with acoholism,
drug abuse, smoking, or stress. The approach is not to reduce organizational sources

of stress, but to train individuals to better cope through changes in their personal

*Naheres siehe Lehrman 1998: 611.
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lifestyle* (Nelkin, Tancredi 1989: 87) Risiken erwachsen hier daraus, dafi3 die Technik
der Genomanalyse einer bestimmten Rationalitdt — der Logik rentablen Wirtschaftens
— unterworfen wird, so dal3 sich das medizinische Denken und Handeln 6konomischen
Denkweisen und Strategien unterordnen muf3. Die Befirchtung, dal3 nicht die
Arbeitsbedingungen menschengerechter gestaltet, sondern die Menschen (ihre
Auswahl) den Arbeitsbedingungen angepaldt werde, ist jedenfalls nicht aus der Luft
gegriffen. ,Mit der verbreiteten Anwendung von genetischen Tests in der
Arbeitsmedizin konnte deren primére Funktion verkehrt werden.” (Hennen et al.
1996: 165)

Fuhrt die Selektion von Arbeitnehmern im Rahmen von genomanalytischen Einstel-
lungstests zu einer Stigmatisierung von ,, Risikopersonen®, dann wird die Genetik zur
,S0zidlen Waffe*, mit deren Hilfe sich Arbeitskréfte nach genetisch bedingten Risiko-
faktoren bzw. Resistenzklassen sortieren lassen. Von bestimmten beruflichen
Tatigkeiten ausgeschlossene Personen konnten schliefdich in den Augen der
Gesdllschaft auch als Menschen dequalifiziert werden: ,, Workrelated evaluations carry
over to other aspects of life, so that a person deemed unfit to work is often regarded
as unfit or inadequate as a person.” (Nelkin, Tancredi 1989: 102 f.) Dal3 diese
ethischen und sozialen Risiken auch durchaus gesehen werden, dafir sprechen die
recht restriktiven Regelungen in der européischen Bioethik-Konvention (,, Convention
on Human Rights and Biomedicing“: insbesondere Art. 11 und 12) und in

verschiedenen Landern.

Den vorgestellten Beflirchtungen konnen nattrlich die erwéhnten Vorteile genanal yti-
scher Untersuchungen gerade fur den Arbeitnehmer selbst entgegengehalten werden:
mehr Prévention, eine gesundheitsverantwortlichere Berufs- und Arbeitsplatzwahl u.&
So wird in diesem Zusammenhang haufig beklagt, dal? z.B. die Berufsberatung zu we-
nig auf die Moéglichkeiten einer genetischen Vorabklarung bestehender Gesundhelitsri-
sken hinweise: tragisch wére der Fall eines Berufsanfangers, der sich als Bécker aus-
bilden 18, nur um nach einigen Berufgahren festzustellen, dal3 er Mehlstaub nicht
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vertrégt und deshalb das beriichtigte , Bécker-Asthma* bekommen hat.'® Desgleichen
konne die Kenntnis des Acetyliererstatus viele Félle von Harnblasenkrebs verhindern
helfen. Dabel wirde es natlrlich ausschliefdich dem ,,langsam acetylierenden” Arbeit-
nehmer selbst Uberlassen bleiben, ob er in Kenntnis seines Risikos fir ihn gefahrliche
Arbeitspldtze meide oder nicht (nach Schuckmann). Uberdies sei es nicht notwendig,
Gentests schon bel Einstellungsuntersuchungen vorzunehmen, sondern alenfals im
Zuge der Erstuntersuchung. Ganz anders zu bewerten sei schliefdich die Bestimmung
von erworbenen ,Schaden’ oder Veranderungen der Erbsubstanz (Addukte,
Chromosomenverénderungen usw.) aufgrund von Belastungen mit bestimmten
Arbeitsstoffen: dabei gehe es ja nicht um die Feststellung von erblichen Dispositionen,
weshalb hier die arbeitsmedizinische Prévention in ihr volles Recht trete und zudem

dem Arbeitnehmer bei Ersatzanspriichen (Kompensation) helfen konnte.

3.2 Entwicklung von Wissenschaft und Technik

Den Umfang und die Art der kiinftigen praktischen Anwendung von Gentests in der
Arbeitsmedizin hangt wesentlich auch vom Fortgang der einschlégigen wissenschaftli-
chen Forschung und technischen Entwicklung ab. In welchen Zeitraumen jedoch
praxisreife Tests zur Verfigung stehen werden, ist nur schwer abschétzbar.
»Gegenwartig ist eine valide Voraussage des Individuariskos zweifellos unméglich.
Angesichts der Komplexitét der genetischen Einzelfaktoren, ihres Zusammenwirkens
und der weitgehend unbekannten inneren und &uf3eren nicht-genetischen
EinfluRfaktoren ist dies auch in der Zukunft dufRerst unwahrscheinlich.” (Hoffmann
1998: 31) Diese eher pessimistische Einschétzung der kinftigen Entwicklung wird
zwar langst nicht von alen Experten getellt, gleichwohl hat Hoffmann sicher nicht
ganz unrecht, wenn er fortféhrt: ,Trotz explosionsartiger Zunahme des

molekularbiologischen Wissensstandes ist eine gewisse Euphorie in den friheren

Hierzu gab es auch eine Gegenmeinung (von Muller): ,Béckerasthma 1t sich
vermeiden, wenn konsequent technischer und organisatorischer Arbeitsschutz
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Jahren gegenwaértig algemeiner Erniichterung gewichen.” In der Tat stellt sich die
Situation in der Genomforschung heute sehr viel komplexer dar, as viele Forscher
anfangs gedacht haben. Dieses Schicksal teilt die Genomanayse mit anderen
gentechnologischen Entwicklungen, bel denen ebenfalls anfanglich hohe Erwartungen
einer wachsenden Skepsis gewichen sind; man denke etwa an die somatische
Gentherapie. Andererseits mul3 immer auch mit unvermuteten wissenschaftlichen und
technischen ,Durchbriichen® gerechnet werden. - Zentra auf die kinftige
Entwicklung genanalytischer Verfahren in der Arbeitsmedizin kdnnten sich folgende

Faktoren auswirken:

Die Bedeutung des weltweiten Human-Genom-Projekts und daran anschlief3ender
Forschungen zur Funktion und Regulation von Genen: Das generelle Wissen Uber
die genetische Ausstattung des Menschen (Krankheiten und Pradispositionen), vor
allem auch Uber die Struktur und Rolle von Polymorphismen, nimmt im Zuge der
intensiven Erforschung des menschlichen Genoms rapide zu und immer mehr Bio-
marker - etwa fur Krebs - werden entdeckt bzw. immer neue Gensonden
entwickelt.

Neue Testtechnologien werden entwickelt, die auch der Arbeitsmedizin neue An-
wendungsoptionen erlauben konnten: etwa DNA-Chip-Technologien, schnellere
Sequenzierautomaten und dergleichen mehr.

Aus der technologischen Vernetzung genomanaytischer Verfahren mit anderen
diagnostischen und therapeutischen Methoden sowie mit zundchst medizinfern
entwickelten Technologien (z.B. der digitalen Informationsverarbeitung) konnte
sch ene neue Qualitdt der technischen Lestungsfahigkeit spezifisch
arbeitsmedizinischer Untersuchungsinstrumente ergeben (s. Bayertz 1992: 73;
Paslack 1993).

Der verstarkte Aufbau von internationalen Forschungsnetzwerken im Bereich der
Umweltmedizin, Toxikologie und molekularen Epidemiologie kdnnte der Arbeits

medizin neue Impulse geben und ihr Methodenarsena bereichern.

betrieben wird.”
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Was den letzten Punkt anbelangt, so ist zum einen auf eine offenbar wachsende Zahl
multinational angelegter Forschungsprojekte hinzuweisen. Beispielhaft sei eine Studie
zu den madglichen erbgutveréndernden und kanzerogenen Auswirkungen einer Exposi-
tion mit Ethylenoxid erwahnt, an deren Durchfihrung neben Deutschland die Nieder-
lande, Schweden und Grofdritannien beteiligt waren (vgl. Grummt 1993). Zum
andern auf den Aufbau internationaler Forschungsverbiinde: so wurde etwa jingst das
Forschungsnetzwerk der , European Science Foundation® (ESF) gegrindet, dem
neben Arbeitsmedizinern z.B. auch Krebsforscher und Toxikologen aus Deutschland
(H. Bolt), Danemark, Grof3oritannien, Finnland und Norwegen angehtren. Zu den
zentralen Zielen des dort anvisierten ,risk assessment gehoren (It. Netzwerk-
» Proposal“)

»abetter understanding of host factors affecting individual risk,

more accurate estimations of increased risks of certain exposed sub-populations®

Hervorgehoben werden dabel insbesondere Untersuchungen zur individuellen

Suszeptibilitét fir chronische Erkrankungen. ,, An important approach is to:

identify the genetic basis for the phenotypic expression of the enzymes involved in
the detoxification of environmental toxins or protecting the cells against toxicant
induced cellular stress

identify new functionally significant genetic polymorphismsin enzymesinvolved in
the protection of cells against toxic compounds

determine the polymorphic distribution of the enzymes in different European
populations in order to justify epidemiological meta-analyses to estimate the
populations' risk imposed by a specific or combinations of genotype®

(Proposal for an ESF Network 1998).

Forschungen zur genetischen Variabilitét als Basis fur individuell unterschiedliche
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Empfindlichkeiten werden vor alem auch in den USA und in Japan betrieben; in den
USA ist dafir mit der Ininitiierung eines Environmental Genome Project neuerdings
ein spezieler institutioneller Rahmen geschaffen worden (s. Guengerich 1998). Die
madgliche Bedeutung dieser Forschungen fur die Zukunft der Arbeitsmedizin dirfte
durch die oben gemachten Ausfihrungen bereits deutlich geworden sein, auch wenn
die inzwischen aufgedeckten oder zur Aufdeckung anstehenden Parameter fir Effekte
und Dispositionen, wie gesagt, vorerst nur selten von bereits praktischer Relevanz

sind.

4. Regelungsbedarf und -moglichkeiten

Da eine Anwendung von Gentests im engeren Sinne in der Arbeitsmedizin derzeit
nicht stattfindet, kann von einem akuten Regelungsbedarf nicht gesprochen werden.
Dieser Befund gilt offenbar nicht nur fur Deutschland, sondern fur zahlreiche Lénder.
So stellt etwa die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft fest.
»Heute werden im Arbeitsbereich keine molekulargenetischen oder zytogenetischen
Untersuchungen durchgefiihrt”. Zur Begriindung wird aber nicht etwa die Inexistenz
solcher Tests behauptet, sondern werden pragmatische Grunde angefthrt: ,, Grund
dafir ist, dal3 gegenwartig noch keine genetische Untersuchung Vorteile gegentiber
anderen Untersuchungsmethoden oder einen zusétzlichen gesicherten Nutzen bietet"
(Bundesversammlung .../Begleitbericht 1998: 41). Gleichwohl wurde jingst (im
September 1998) in der Schweiz der Vorentwurf zu einem Bundesgesetz ber
genetische Untersuchungen beim Menschen unterbreitet, der auch dezidiert auf
arbeitsmedizinische Anwendungsmdglichkeiten eingeht. Auch dies spricht dafir, dal3
in Zukunft die Attraktivitdt von (pradiktiven) Gentests fur die Arbeitsmedizin
zunehmen konnte; und zwar vor allem aus folgenden Griinden, auf die oben schon
eingegangen wurde:

Die Entwicklung geeigneter — aussagekréaftiger, standardisierter, kosteneffizienter

und leicht einsetzbarer — Testverfahren kénnte neue Anwendungsmdglichkeiten
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erffnen bzw. das Methodenniveau insgesamt qualitativ entscheidend verbessern.
Auch wenn stark belastete Arbeitspléize eine kinftig geringere Rolle spielen
sollten, so konnten doch neue Gefahrenquellen bzw. Arbeitsplatzbelastungen, fur
die Arbeitnehmer risikoempfindlich sind, entstehen.

Moglicherwei se wachst allgemein die soziale Akzeptanz gentechnischer Methoden
und damit auch die Bereitschaft, sich testen zu lassen, wenn Gentests erst einmal
in anderen geseallschaftlichen Bereichen (vor allem in der Medizin: Humangenetik,

Infektionsdiagnostik, Onkologie usw.) Ublich geworden sind.

Zur zentralen Frage konnte dann werden: Kann der préventive Nutzen dieser
Testtechnologien fur den Arbeitsschutz wahrgenommen werden, ohne dal3 die oben
(unter 3 [a]) genannten Beflrchtungen hinsichtlich Arbeitnehmerselektion, Diskri-
minierung und Aushohlung des objektiven Arbeitsschutzes eintreten? Dal? diese
Befurchtungen nicht unrealistisch sind, wurde oben an Beispielen aus anderen
Landern bereits erdrtert. Es muf3 daher davon ausgegangen werden, dal3 zumindest
mittelfristig ein Handlungsbedarf fur die Bundesrepublik entstehen wird. Bel dieser
kinftigen Regelung werden — kurzgefaldt — folgende Punkte relevant sein:

Vorrang des objektiven Arbeitsschutzes vor der Selektion von Arbeitnehmern
bzw. Stellenbewerbern

Sicherung der (technischen) Testqualitdt (Sensitivitét, Spezifitét)

Sicherung der Qualitét der Testdurchfihrung (Zulassungspflicht, Zertifizierung
usw.)

Sicherstellung einer informierten und freiwilligen Zustimmung der Testpersonen
im Rahmen einer ausreichenden Beratung

Schutz der erhobenen Daten vor Unbefugten (Arbeitgebern, Versicherungen
usw.), einschliefdich Mal3nahmen gegen eine zweckandernde Nutzung der Daten
ohne Einwilligung der Testperson (d.h. die Verwendungszwecke der
erhobenen/zu erhebenden Daten miissen préazis geregelt sein)

Gewdhrleistung, dal3 jede betroffene Person die von ihr erhobenen Daten auf ihre
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Richtigkeit hin Uberpriifen sowie sie gegebenenfalls korrigieren kann
Abkopplung der Testpraxis von der betriebsarztlichen Versorgung

Quialifizierte Betreuung von Risikopersonen (schon bel der Berufswahl).

Zunéchst sei ein Blick auf jene Regelungen geworfen, die hinsichtlich dieser Aufgaben

in anderen Staaten bereits getroffen worden sind.

4.1 Zur internationalen Situation

In den USA besteht schon deshalb eine besondere Situation, as hier die Arbeitnehmer
zumeist direkt Uber ihre Arbeitgeber krankenversichert sind. Dies hat ein verstarktes
Interesse der Unternehmen an Informationen Uber den Gesundheitszustand ihrer Be-
schéftigten — einschliefdlich prasymptomatischer Dispositionen — zur Folge. Hinzu
kommt, dal3 oft auch die Angehdrigen mitversichert sind, was den Anreiz fir den Ar-
beitgeber erhoht, auch Personen, deren Angehdrige mit genetischen Risiken behaftet
sind, von einer Beschéftigung auszuschlief3en (Rothstein, Knoppers 1996: 145). Zwar
gibt es einen Americans with Disabilties Act (ADA), der hier eigentlich Schutz bieten
sollte; andererseits schweigt sich dieses Gesetz Uber Diskriminierungsgefahren auf-
grund erhobener genetischer Informationen aus. Unklar ist, ob die genetische Disposi-
tion fUr eine mogliche Erkrankung unter den Begriff der , disability” fallt. Aber selbst
wenn man diese Auslegung zul&¥, bleibt der gebotene Schutz unzureichend: ADA
»does not prohibit employers from requiring individuals to release their entire medical
records or undergo a comprehensive medical examination (including genetic testing)
as a condition of employment. It also does not address the issue of whether unaffected
carriers of recessive and X-linked disorders are covered. Moreover, even if it would
be unlawful to exclude an individual for a genetic reason unrelated to the individual’s
ability to perform the job, it is difficult to prove that the employer acted illegally”
(Rothstein, Knoppers 1996: 146) Das Gesetz schitzt klar nur vor Diskriminierungen
aufgrund der Rasse oder des Geschlechts, wahrend ,, hidden disabilities® — wie eben
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nicht-manifeste genetische Merkmale — unabgedeckt bleiben. Daraufhin haben (bis
1996) zehn Bundesstaaten eigene Gesetze zum Schutz vor genetischer Diskriminie-
rung erlassen, die aber ebenfalls nicht frei von definitorischen Problemen sind oder nur
bestimmte genetische Krankheitsbilder (z.B. die Tay-Sachs-Krankheit) in den Schutz
einbeziehen. Mit der Folge: ,With new discoveries of a genetic component of
common, multifactorial disorders, it will be increasingly difficult to determine wehen a
disorder is, genetic'.* (Rothstein, Knoppers 1996: 147)™*

In Kanada ist die rechtliche Situation dhnlich. Die Canadian Human Rights
Gesetzgebung klart nicht genau genug, ob genetische Krankheitsdispositionen unter
den Begriffen ,handicap® und , disability” miterfald sind. Demgegentiber deckt der
Ontario Human Rights Code zwar genetische Suszeptibilitdten ab, 183t aber unklar,
»Whether the extensive definition of ,handicap’ protects individuals with a genetic
predisposition to illness*. Nur im Falle manifester genetischer Merkmale greifen die
Schutzbestimmungen zuverléssig. Der kanadische Science Council schliefdich betont
zum einen die positive Bedeutung genetischer Tests fur die Verbesserung der
Arbeitssituation und den Gesundheitsschutz der Beschéftigten, mochte aber jeden
Ausschluld , suszeptibler* Arbeitnehmer oder Stellungssuchender vermieden wissen
(Rothstein, Knoppers 1996: 147 ff.).

In Europa haben mehrere Staaten den Schutz vor genetischer Diskriminierung
vorgreifend und relativ restriktiv geregelt. Vorangegangen waren entsprechende
Resolutionen des Europdischen Parlaments (1989 und 1990). Auch der Text der
europdischen Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being |a%t genetische Tests nur im Rahmen medizinischer Zwecke oder
wissenschaftlicher Forschungen zu. , Therefore, predictive genetic testing as part of
pre-employment medical examinations is excluded whenever it does not serve a health
purpose.” (Rothstein, Knoppers 1996: 149)

YSiehe auch die fir einen Rechtsvergleich zwischen den USA und Deutschland
instruktive Arbeit von Pletke (1997).
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Auch die gesetzlichen Bestimmungen in den Niederlanden gestatten keine ,Job-
Selektion® aufgrund genetischer Tests (Health Council of the Netherlands 1989).

In Grofbritannien haben das Nuffield Council on Bioethics (Nuffield Council 1993)
und das House of Commons Select Committee on Science and Technology (House of
Commons 1994-95) die Ansicht vertreten, dal? genetische Tests derzeit nicht hinrei-
chend robust seien, um sie in der Arbeitsmedizin zur Anwendung kommen zu lassen.
Grundsétzlich kénnten aber eines Tages durchaus solche Tests durchgefiihrt werden,
und zwar in solchen Féllen, wo signifikante Gesundheitsgefahren mit genetischen Dis-
positionen fur den Arbeitnehmer gegeben sind. Auch ein Ausschluf? des Betreffenden
von bestimmten Arbeitsplétzen ist dann moglich, insofern ale Moglichkeiten des ob-
jektiven Arbeitsschutzes ausgeschopft sind. Dem Beschéftigten solle aber freigestellt

werden, ob er an elner solcher Untersuchung teilnehmen wolle.

Fir Osterreich bestimmt das Gentechnikgesetz (Republik Osterreich 1994: 4132)
lapidar in 8 67: , Arbeitgebern und Versicherern einschliefdlich deren Beauftragten und
Mitarbeitern ist es verboten, Ergebnisse von Genanalysen von ihren Arbeitnehmern,
Arbeitsuchenden oder Versicherungswerbern zu erheben, zu verlangen, anzunehmen
oder sonst zu verwerten. Offenbar sind auch keinerlel Ausnahmen von diesem

Totalverbot zugelassen.

Wesentlich differenzierter verhdt sich demgegentber fir die Schweiz der Vorentwurf
zu einem ,,Bundesgesetz Uber genetische Untersuchungen beim Menschen®, den die
Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschaft im September 1998 zur
Diskussion gestellt hat. Danach sollen présymptomatische Untersuchungen im
Arbeitsbereich durchaus mdglich sein kdnnen, wenn sie die Eignung der betroffenen
Person fur die vorgesehene Téatigkeit nachweisen. Dies gilt vor allem dann, wenn der
Arbeitsplatz, um den es geht, as besonders gefdhrdend im Hinblick auf

Berufskrankheiten, Unfélle oder Umweltschédden sowie Drittpersonen eingeschétzt
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wird. Aufgrund der Schutzpflicht des Staates seien namlich grundséizlich alle
medizinischen Erkenntnismaglichkeiten zuzulassen, aso auch die genetische Analyse.
Fur ,gewohnliche’ Einstellungsuntersuchungen soll  frellich en , zwingendes

Ausforschungs- und Offenlegungsverbot” gesetzlich verankert werden.

Anders liegt aber, wie gesagt, der Fal, wenn Gesundheitsschutz- und
Sicherheitserfordernisse die Personlichkeitsrechte Uberwiegen, wenn also der
Arbeitsplatz gemdld den einschldggigen Bestimmungen Uber die Verhitung von
Unféllen und Berufskrankheiten unter eine besondere arbeitsmedizinische Vorsorge
gestellt ist: dann kann die Vergabe eines Arbeitsplatzes - unter gewissen zusétzlichen
Voraussetzungen - an eine vorhergehende genetische Untersuchung obligatorisch
gebunden werden. In einem solchen Falle darf der Betroffene auch keine relevanten
Ergebnisse aus friheren genetischen Untersuchungen, von denen er weil3, dem Arzt
gegeniiber verschweigen. Vorausgesetzt wird allerdings, dal3 es als Alternative zum
Gentest keine Moglichkeiten einer Verbesserung des objektiven Arbeitsschutzes gibt.
Die Untersuchungsart mufd auf3erdem sicher und zuverldssg sein und die
Untersuchung selbst mit einer umfassenden Beratung fur den Untersuchten verbunden
werden. Auch darf nur dem Arbeitnehmer das Testergebnis vollumfanglich mitgeteilt
werden, wohingegen dem Arbeitgeber lediglich die Eignung oder Nichteignung des
Beschéftigten bzw. Stellungssuchenden zur Kenntnis gebracht werden darf; die
arztliche Schweigepflicht ist also zu wahren. Die Interessen des Arbeitgebers haben
grundsédizlich - as ,nicht schutzwirdig® - hinter die Personlichkeitsrechte des
Arbeitnehmers zurtickzutreten. Auch darf nur nach der spezifischen genetischen
Veranlagung gesucht werden, die fir die Eignungsabklarung relevant ist. Ferner soll
zwingend vorgeschrieben werden, dal? die Probe nach der Untersuchung vernichtet
wird (Bundesversammlung ... /Begleitbericht 1998: 39 ff.).

Fir den Gesetzgeber in der Bundesrepublik Deutschland wére zu Uberlegen,
inwieweit der schweizerische Gesetzentwurf Vorbildcharakter haben konnte
(Kommentar von Hallier: ,M.E. bietet das Schweizer Modell die besten Ansdtze fir

eine sachgerechte und differenzierte Regulation®). Zwar gibt es hierzulande aus den
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vergangenen Jahren eine Fille von Empfehlungen (vgl. Pletke 1997) fir eine
rechtliche Regelung der Anwendung von Gentests, die partiell auch den Arbeitsschutz
betreffen, und es besteht weitgehend Einigkeit dartber, dal3 die Moglichkeit von
Gentests bei Arbeitnehmern nach wie vor einen ,,dringenden Handlungsbedarf des Ge-
setzgebers® begrinden (nach Auskunft von J. Simon). Obwohl die Situation
angesichts der gewachsenen technischen Mdoglichkeiten insgesamt problematischer
geworden ist, hat sich gleichwohl die deutsche Legidative bidang nicht zu einer
Regelung veranlald gesehen; d.h. es gibt hierzulande bis dato keine ausdriicklichen
gesetzlichen Regelungen zu Gentests an Arbeitnehmern .

4.2 Zentrale Regelungsfragen

(a) Objektiver Arbeitsschutz vs. Arbeitnehmerselektion

Grundsétzlich besteht allgemein Einvernehmen Uber den grundsétzlichen Vorrang des
objektiven Arbeitsschutzes vor der Selektion von Arbeitnehmern bzw. Stellenbewer-
bern (vgl. etwa Wiese 1994: 132). Dies ist — auch von Arbeitgeberseite —
grundsétzlich unbestritten. Zu fragen ist jedoch, ob diesem Prinzip durch die
fortlaufende Anpassung der entsprechenden Arbeitsschutzbestimmungen an den
jewells neuesten Stand von Wissenschaft und Technik sowie durch eine Ausweitung
der Mitbestimmungsrechte der Betriebs- und Personalréte nicht eine grofiere Geltung
als bisher verschafft werden konnte. Die Orientierung der Prévention am jeweils
empfindlichsten Arbeitnehmer - so sie methodisch zuverlassig gelingen sollte — wiirde
im Zuge weiterer Erkenntnisse dartiber, wer fur welchen Stoff besonders suszeptibel
ist, zu einer fortschreitenden Senkung von Toleranzwerten fihren. Die immer feinere
Unterteilung der Kollektive in Risikogruppen wird blof3 datistisch relevante
Durchschnittswerte (alle Arbeitnehmer werden als gleich betroffen angesehen)
tendentiell zugunsten individueller Risikobestimmungen zurticktreten lassen. Dies darf

dann alerdings nicht zu einer Arbeitnehmerselektion zu Lasten der Beschéftigten
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fuhren, auch wenn das Berufskrankenrecht, Uber das die Kompensation arbeits
platzbedingter Erkrankungen geregelt wird, von dieser Entwicklung wahrscheinlich
nicht unbertihrt bleiben wird (Auskunft: Norpoth). Schliefdich ist sicher zu stellen, dali3
auch nach optimaler Sicherung des objektiven Arbeitsschutzes in dem betreffenden
Betrieb die Beschéftigten Uber eventuell noch verbleibende Restrisken aufgeklart
werden, die der je individuelen Empfindlichkeit geschuldet sind (diese
gendiagnostisch  abkldren zu lassen, liegt dann grundséizlich in der freien
Entscheidung des Arbeitnehmers). - Im Folgenden werden die wichtigsten Punkte im

einzelnen durchgegangen:

(b) Freiwillige und informierte Zustimmung zu Tests

Ein zentrales Schutzziel muld das Recht auf informationelle Selbstbestimmung sein
(vgl. hierzu den Datenschutzteil 1V, 3). Dies impliziert zum ersten eine umfassende
Information der zu testenden Person Uber die Ziele des Tests und dessen Im-
plikationen.; zum zweiten die Verhinderung jeglichen Testzwangs. Auch Fragen des
Arbeitgebers nach genetischen Veranlagungen sollten grundsétzlich verboten werden.
Nach geltendem deutschem Recht gibt es denn auch weder eine ausdriickliche Ver-
pflichtung des Arbeitnehmers, sich genetisch untersuchen zu lassen, noch eine Pflicht,
seine genetische Veranlagung zu offenbaren (so schon Hennen et al. 1996: 155). Vom
Prinzip der Freiwilligkeit der Teilnahme an DNA-Untersuchungen diirfen Ausnahmen
alenfals dort zugelassen werden, wo entsprechende Untersuchungen zum Schutze
Dritter notwendig sind (so etwa Wiese 1994: 124): in diesem Sinne obligatorische
Untersuchungen werden heute bereits etwa an Piloten, Zugfihrern und Elektrikern
hinschtlich Farbenblindheit vorgenommen; in der Zukunft koénnten — einen
entsprechenden wissenschaftlich-technischen Fortschritt vorausgesetzt — auch Tests
auf Risken fur Anfalserkrankungen, plétzliches Kreidaufversagen usw. fir
Berufsgruppen wie etwa Busfahrer hinzukommen (Auskunft: Schmidtke). - Das Recht
auf informationelle Selbstbestimmung impliziert schliefdich zum dritten, dal3

niemandem die Md&glichkeit, sich testen zu lassen, verweigert werden darf, sofern er
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oder sie dies winscht. Ein undifferenziertes Verbot der Genomanalyse wirde daher
gegen das Recht auf informationelle Selbstbestimmung auf seiten des Arbeitnehmers
verstofen, da es ihm die — eventudl erwinschte — Kenntnis seines personlichen
Gesundheitsriskos vorenthalten wirde. Die Freiwilligkeit von genetischen
Untersuchungen bleibt alerdings im deutschen Arbeitsschutzrecht so lange
problematisch, wie mdgliche Kollisionen zwischen dem Grundsatz der Freiwilligkeit
und dem den Arbeitsschutz fundierenden Leitgedanken der Prévention nicht rechtlich

ausgeraumt werden (s. Hennen et al. 1996: 166).

(c) Abkopplung der Testpraxis von der betriebsérztlichen Versorgung

Zur Sicherung der Freiwilligkeit genetischer Tests und zur Verhinderung von ,, geneti-
scher Ausforschung” der Arbeitnehmer sowie von mif3rauchlicher Verwendung der
Testresultate sollte die Durchfiihrung von Genanalysen von der betriebsarztlichen
Versorgung abgekoppelt werden. Entsprechende Tests kdnnten — sofern sie vom
Arbeitnehmer gewilnscht werden — an anderer Stelle (von niedergelassenen
Fachérzten oder durch humangenetische Ingtitute) durchgefiihrt werden. Vielleicht
konnte durch diese Ausagerung dem Mildtrauen von Arbeitnehmern gegentiber
seinem Betriebsarzt begegnet werden. Insbesondere dann, wenn der Arbeitnehmer
einen Arzt seiner Wahl mit dem Test beauftragen kann, ist die Wahrung des
Arztgeheimnisses am wahrscheinlichsten sicherzustellen. Nach Miuller hat dieser
Vorschlag alerdings wenig Aussicht auf Erfolg: ,Dies wird die Profession der
Betriebsarzte verhindern, da sie gerade hiertiber eine starke Legitimation erféhrt.” In
der Praxis sei die Abkoppelungsforderung insofern problematisch, as in vielen Félen
arbeitsplatzspezifische Risken nur von einem Arbeitsmediziner kompetent beurteilt
werden konnten (Auskunft: Norpoth).

In diese Richtung gehen auch die gedanken von Hallier: ,Es ist (insbesondere nach
dem Arbeitssicherheitsgesetz) Aufgabe des Betriebsarztes, arbeitsbedingte Ge-
sundheitsgefahren zu erkennen und zu verhindern. Bei entsprechender individueller

Disposition kann der Umgang mit einer bestimmten Chemikalie gesundheitsgeféhrlich
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oder sogar lebensbedrohlich sein (siehe das oben angefiihrte Methylbromid-Beispidl).
Hier mul’ der Betriebsarzt die M6glichkeit der individuellen Beratung im vertraulichen
Gesprach mit den Beschéftigten haben. Nichtarbeitsmediziner, z.B. Humangenetiker,
haben in ihrer Weiterbildung zum Facharzt keine Kenntnisse Uber arbeitsplatzbedingte
Gefahrdungen erworben, kénnen aso die individuelle Geféhrdungssituation am Ar-
beitsplatz nur unzureichend beurteilen. — Richtig ist alerdings, dal3 die Bestimmung
von Enzympolymorphismen nicht in die vorgeschriebenen Untersuchungsprogramme
(z.B. Berufsgenossenschaftliche Grundsétze fur arbeitsmedizinische Vorsorgeunter-
suchungen) aufgenommen werden sollten. Denkbar wére, dal3 sie vom Betriebsarzt
nur auf Wunsch des Beschéftigten vorgenommen werden. Zudem ist zu bemerken,
da3 die Methoden der Bestimmung von Suszeptibilitdisfaktoren in arbeits
medizinischen sowie in pharmakologisch-toxikologischen Hochschulinstituten ent-
wickelt werden. Humangenetische Institute verfiigen nicht Uber die biochemischen
Methoden der Phanotypisierung (z.B. Coffein-Test), die ja im Vergleich zur
Genotypisierung wesentlich weniger brisant sind. — Ich wirde somit dagegen
pladieren, dem Betriebsarzt das Instrument ener individuelen Aufklarung Uber
Gesundheitsrisken ganz aus der Hand zu nehmen. Es it m.E. wesentlich
problematischer, wenn Arzte, die die konkrete Situation am Arbeitsplatz und die
tatséchliche Moglichkeit einer Chemikalienexposition nicht kennen oder beurteilen
koénnen (z.B. Genetiker), den Arbeitnehmern pauschale Beurteilungen vortragen und

sie damit verunsichern oder in falscher Sicherheit wiegen.”

Als einen moglichen Ausweg aus dem Dilemma zwischen , neutraler’ und , kompetenz-
spezifischer* medizinischer Untersuchung erwagt der TAB-Bericht von 1996 (Hennen
et a. 1996: 184) as Option ,, bel bestimmten Untersuchungen und Konstellationen die
Hinzuziehung eines zweiten, externen Arztes bel genetischen Analysen® auf der Basis
gleichberechtigter Stellungnahmen und Empfehlungen. - Wie immer auch: es sollte
jedenfals - so der allgemeine tenor - grundsétzlich dem jeweils Betroffenen Uberlassen
bleiben, welche Schlul¥folgerungen er aus einem positiven Befund (also dem

Vorliegen eines Risikos) fur sein (Arbeits) Leben zieht.
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(d) Qualitétssicherung

Grundsétzlich sollten nur solche genetischen Untersuchungsmethoden eingesetzt wer-
den dirfen, deren Zuverlassigkeit und Aussagekraft aulRer Zweifel stehen.™ Auch muR
der Bezug der getesteten Merkmale zu arbeitsplatzspezifischen Belastungen und An-
forderungen zweifelsfrel feststehen. Das ,,Risko von Fehldiagnosen bzw. unbrauch-
baren Prognosen ist beim derzeitigen Stand der Technik alles andere a's gering einzu-
schitzen. Standardisierungen und Normenkontrollen sowie eine Uberwachung (und
eventuell Zertifizierung) der die Tests durchfihrenden Einrichtungen (Labors) schei-
nen daher dringend geboten. Nur dadurch kann auch die Qualitét der Interpretation
der Testresultate verbirgt werden. Angesichts der methodischen Unsicherheiten der
Technik gewinnt diese grundsétzliche Forderung von Seiten des Datenschutzes um so
grofere Bedeutung, als ale Testresultate und Diagnosen auf Wunsch der betroffenen
Arbeitnehmer auf ihre Richtigkeit hin Uberprift werden missen (Auskunft: Sokol,

Schiemann, Mann).

Schliefdich muld auch eine quaifizierte Beratung des untersuchten Arbeitnehmers —
vor und nach der Untersuchung — garantiert sein. Gerade hier sind viele Fragen offen:
» Welche Institutionen sind daftr zustandig? Wer ist kompetent® (Mller) Ist die Kom+
petenz des Arbeitsmediziners fir eine angemessene Beratung wirklich ausreichend?
Die Zweifel daran beriihren Fragen, die in grof3erem Kontext an anderer Stelle dieses
Gutachtens (A 111, 2) eingehend behandelt werden.

Ein wichtiger Schritt zur Qualitétssicherung wurde in Deutschland durch eine
Initiative der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) bereits unternommen: Die
DFG 18} fortlaufend analytische Methoden zur Prifung gesundheitsschédlicher

Arbeitsstoffe eingehend evaluieren und verdffentlicht die standardisierten Verfahren

Zu den Qualitatsanforderungen an arbeitsmedizinisch-toxikologische Analysen im
Biomonitoring siehe vor alem die Statusanalyse bei Angerer und Lehnert (1999).
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regelméldig in Form einer Ringbuchsammlung (Deutsche Forschungsgemeinschaft
1996). ,,Durch diese Evaluierung und Standardisierung von Methoden wird ein
wesentlicher Beitrag zur Qualitdtssicherung geleistet. Inzwischen werden auch
einzelne Methoden der Phéanotypisierung und der Bestimmung von Addukten zur
Aufnahme in die Methodensammlung aufgenommen.” (Hallier). Dartiber hinaus befaldt
sich ene Arbeitsgruppe der Senatskommission der DFG zur Prifung
gesundheitsschadlicher Arbeitsstoffe mit Genotoxizitétsmarkern: eine Publikation

dieser Evaluierungen soll in absehbarer Zeit erfolgen.

(e) Datenschutz

Zum einen ist nach wie vor unklar, ob die materielle Norm der &rztlichen Schweige-
pflicht ausreicht, um einem Mifbrauch genetischer Daten wirksam vorzubeugen. Dies
wurde bereits in dem TAB-Bericht von 1996 bezweifelt (Hennen et al. 1996: 167; vgl.
auch den Datenschutzteil 111, 3). Zum andern hat sich seit Erscheinen der EG-Daten-
schutzrichtlinie (1995) die Rechtdage erheblich verandert. Dies gilt vor alem aus
einem Grund: So neu - technisch gesehen - die genanalytischen Testsim Vergleich zu
herkdmmlichen Testmethoden sind, hinsichtlich ihrer prédiktiven Méglichkeiten sind
se tellweise mit anderen, im engeren Sinne der ,, Genomanalyse” nicht-genetischen
Untersuchungsverfahren durchaus vergleichbar. Nach der geltenden Rechtsprechung
des Bundesverfassungsgerichts sind nun alle personenbezogenen Daten grundsétzlich
schutzwiirdig, unabhangig davon, wie (mit welchen Methoden) sie erhoben wurden.
Auch bei dem Schutz genetischer Informationen sind Personlichkeitsrechte - insbeson-
dere das Recht auf informationelle Selbstbestimmung - betroffen. Aus diesem Grunde
kritisert etwa Huber die zu eng ausgelegte (weil auf molekulargenetische Methoden
eingeschrénkte) Definition der Genomanalyse der Deutschen Gesellschaft fur Arbeits-
medizin, wodurch der Regelungsbedarf der Genomanalyse im Bereich des Arbelts
schutzes zu sehr eingeschrankt werde. Rechtsverbindliche Regelungen hétten aber alle
Methoden zur Erfassung der molekulargenetischen Konstitution eines Arbeitnehmers
zu erfassen. Das préadiktive Potential sei der springende Punkt (Huber 1994: 117 f.).
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Ahnlich argumentiert auch Wiese: ,Entscheidend it nicht die Art des Verfahrens,
sondern die dadurch ermdglichte Offenlegung genetischer Merkmale® (Wiese 1994.
126). Malgeblich fur eine noch zu treffende gesetzliche Regelung im Datenschutzbe-
reich kénnten somit nicht so sehr die eingesetzten Untersuchungsmethoden, als viel-
mehr die mit den jeweiligen Untersuchungen erzielten oder zu erzielenden Befunde
sein. Insofern dann die Erhebung bestimmter Daten als zuldssig erachtet wird, wére es
gleichgultig, mit welcher Methode diese Erhebung vollzogen wird. — Wie auch immer
hier der Gegenstand der Regelung bestimmt werden mag, auf jeden Fal ist klar zu
festzulegen, wer an wem und unter welchen Umsténden tberhaupt Daten erheben und
verwerten darf, und wem der Zugang zu diesen Daten erlaubt sein soll. Genetische
Daten sind besonders sensible Daten, die Individuaitd& und Personlichkeit des

Untersuchten unmittelbar berthren.

Es sollte insbesondere auch sicher gestellt werden, dal3 im Zuge von Genanalysen nur
arbeitsplatzspezifische Daten erhoben werden. Dies deckt sich mit der jingst von der
Deutschen Forschungsgemeinschaft in einem noch unverdffentlichten Papier ausge-
sprochenen  Empfehlung, ,einen genetischen Test am Arbeitsplatiz nur dann
durchzufthren, wenn es um den Ausbruch einer genetischen Krankheit geht, die mit
dem Arbeitsverhditnis in unmittelbarem Zusammenhang seht, aso ein
Gesundheitsrisiko voraussehbar ist, oder wenn die Folgen einer wahrscheinlich
auftretenden genetisch bedingten Erkrankung andere Arbeitnehmer erheblich
gefahrden wirden.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 4)

Schliefdich ist die Abspeicherung der Daten genauestens zu regeln: nur befugte Perso-
nen sollten Zugriff erhaten konnen, und es sollten keine zweckandernden
Verwendungen erhobener Daten ohne Einwilligung der getesteten Person gestattet
sein. Dald ein mdglicher Mifdrauch von genetischen Informationen nicht nur von
gewerkschaftlicher Seite geargwohnt wird, zeigt eine Umfrage des Deutschen
Industrie- und Handelstages, bei der ein IHK-Industrieausschul? aul3erte, ,dald von

der Einsatzmoglichkeit der Genomanalyse im betrieblichen Bereich, d.h. insbesondere
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bei der betriebsérztlichen Einstellungsprifung, grundsétzlich abgesehen werden sollte.
Die Gefahren eines Mif3brauchs seien hoher zu bewerten als die moglichen Vorteil€®
(DIHT 1992: 3 f.). Auch wenn man nicht so weit gehen will, bleibt es gleichwohl ein
unbedingtes Erfordernis, dem Datenschutz &ul3erste Sorgfalt angedeihen zu lassen.

Jedenfalls wird es eine zentrale Aufgabe der rechtlichen Regelung sein, das Grundpro-
blem der genetischen Diagnostik in der Arbeitsmedizin zu 10sen, das darin besteht,
dald auf der einen Seite der praventive Nutzen der Gendiagnostik unbestreitbar ist, dal3
aber andererseits die Freiwilligkeit solcher Tests strukturell bedroht ist.
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V. GENTESTS UND VERSICHERUNGEN

1. Ausgangssituation

1.1 Status quo: genanalytische M ethoden spielen keine erwahnenswerte Rolle

Von anderen Diagnoseverfahren unterscheiden sich gendiagnostische Verfahren unter
anderem darin, dal3 sie hdufig eine leichtere und genauere Diagnostizierbarkeit und
einen genaueren Heterozygotennachweis ermoglichen as Phanotyp- oder proteinche-
mische Analysen und darin, dal3 Anlagen fur Krankheiten wie zum Beispiel Chorea
Huntington mit DNA-analytischen Verfahren présymptomatisch, also bereits vor ihrer
Manifestation, festgestellt werden kdnnen. Die grundsétzliche Bedeutung, die solche
Diagnoseverfahren fur Versicherungen, die auf versicherungsmathematischer Grund-
lage arbeiten, haben konnten, liegen auf der Hand: Die Ergebnisse genana ytischer
Untersuchungen konnten als Grundlage der Risikoprifung vor einem Vertrag-
sabschluf sowohl zu einer risikoadaquateren Préamienkalkulation als auch der Risiko-
selektion beitragen. Darliber hinaus konnten genanalytische Untersuchungen auch
nach Vertragsabschlul3 eine Rolle im Hinblick zum Beispiel auf die Problematik der
Ubernahme diagnostischer oder therapeutischer Leistungen durch Krankenversicherer
(Kliemt 1996), im Hinblick auf ihren Einsatz in der Prévention oder Prémienzuschlége
fur riskante Lebensstile, die Verpflichtung zur Teilnahme an Friherkennungsuntersu-
chungen oder eine individuelle Rund-um-Betreuung von Versicherungsnehmerinnen
und Versicherungsnehmern im Rahmen eines , professionellen Gesundheitsmanage-
ments* (managed care) (Kaupen-Haas, Rothmaler 1998: 16ff.; ZfVersicherungswesen
v. 15. Ma 1998) spielen. Im folgenden wird nur der erste dieser beiden Aspekte dis-

kutiert.

Derzeit spielen genanalytische Methoden ,,in keinem Land eine erwdhnenswerte Rolle.

Bel unserer Umfrage auf einem Dutzend bedeutender Versicherungsmérkte sind ledig-
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lich vereinzelte Vorlagen mit molekulargenetischen Untersuchungsergebnissen (am
haufigsten Chorea Huntington) genannt worden.” (Regenauer 1997: 630) Auch in
Deutschland kommen genetische Diagnoseverfahren in der Versicherungsmedizin -
soweit bekannt - gegenwaértig nicht zum Einsatz. Dies gilt nicht nur fir die gesetzli-
chen Krankenkassen, die ohnehin dem Risikoverteilungsprinzip folgen und entspre-
chend keine Risikoprifungen durchfiihren, sondern auch fir die privaten Krankenver-
sicherungen und L ebensversicherungen. Weder verlangen private Verscherer die Vor-
lage eines Gentests im Rahmen der Risikoprifung als Vorausbedingung fur den
Abschlul? einer Versicherung, noch wird vor Abschluld einer Versicherung direkt nach
anderweitig bereits vorliegenden genanalytischen Untersuchungsergebnissen gefragt.
Nach Auskunft des Gesamtverbandes der Deutschen Versicherungswirtschaft werden
die Versicherungsunternehmen auch ,in absehbarer Zukunft... weder Gentests als
Mittel der Riskodifferenzierung verlangen noch ausdriicklich nach durchgefihrten
Gentests fragen.”  (Stellungnahme des GDV)

Als zentrale Grinde dafir, dal3 Versicherungsunternehmen auf eine routineméaliige
Durchfihrung von Gentests bzw. eine gezielte Nachfrage nach bereits friher ander-
weitig durchgefiihrten Tests derzeit weitgehend verzichten, werden in der Regel vor
allem deren (a) mangelnde Aussagekraft, (b) versicherungsmathematische Griinde und

(c) en mangelndes Interesse an einer zu starken Risikosegmentierung genannt.

(a) Mangelnde Aussagekraft genetischer Tests

Ein Hauptgrund fur das mangelnde Interesse von Versicherern an der |nanspruchnah-
me genetischer Diagnoseverfahren besteht derzeit in deren mangelnde Aussagekraft.
Die derzeitige Situation stellt sich nach Ansicht der Uberwiegenden Mehrheit der Ver-
sicherer so dar, dal3 ,,nur wenige pradiktive Tests bekannt sind, die eine eindeutige
Aussage liefern. Diese Tests betreffen seltene (monogene) Erbkrankheiten mit einer
geringen Prévalenz (Haufigkeit) in der Bevolkerung.” (Regenauer 1997: 630) Mit

Hilfe epidemiologischer Daten &% sich berechnen, wie hoch der Anteil von Versiche-
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rungsnehmern mit monogenen (spatmanifestierenden) Krankheiten maximal ist. Auf
die ganze Bevilkerung bezogen sind dies nur ca. 3%. Im Hinblick auf die in der Be-
volkerung weitverbreiteten  Krankheiten wie zum Beispid Herz-Kreidauf-
Erkrankungen etc., deren Diagnostik auch aus versicherungsmathematischen Griinden
interessant ware, stehen zuverlassige gendiagnostische Testverfahren derzeit nicht zur

Verflgung.

Zu einem &hnlichen Ergebnis gelangte auch die britische Human Genetics Advisory
Commission (HGAC) in ihrem im Dezember 1997 veroffentlichten Bericht The impli-
cations of genetic testing for insurance: , For certain single gene (monogenetic) di-
sorders, actuarialy significant assciations between genetic factors and specific disea
ses or premature death are known to exist. (...) There are a few late onset monogene-
tic disorders, for example Huntington's disease, and here genetic tests results may
provide a basis for relatively precise prediction. However, the age at which onset will
occur and likely severity of the disorder cannot be predicted with accuracy. (...) In the
vast mgjority of cases of ill health, however, not enough is known about the interac-
tion between different genes, or between genes and the enviroment, or genes and life-
style factors. Nor is this degree of knowledge likely to be available for a significant
time. It is one of the basic misunderstandings of genetics that it will lead to an imme-
diate increase in general predictive power. These expectations seem unredistically
high, and for the forseeable future, genetic tests may have little real predictive value
for insurane purposes, except for afew relatively rare diseases.” (HGAC 1997: 10f.)

Uber die mangeinde Aussagekraft der bislang zur Verfligung stehenden genetischen
Testverfahren im Hinblick auf die Bedurfnisse von Versicherungsunternehmen besteht
weitgehend Einigkeit. Die Ansichten ber mdgliche zukinftige Entwicklungen gehen
dagegen ganzlich auseinander. Wéahrend manche, wie beispielsweise die HGDA, eine
Entwicklung von prédiktiven Testverfahren auch in der vorhersehbaren Zukunft fur
unreglistisch halten, halten andere es fur denkbar, ,,dass in zehn oder zwanzig Jahren

auf miniaturiserten Platten gleichzeitig Hunderte von Gentests der gleichen Person
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fur verschiedene Veranlagungen gemacht werden konnen.” (Braun 1996) Im Auge
behalten muf3 man dabei alerdings, dal’ ,, Gentests bel den multifaktoriellen Krankhei-
ten (mit im allgemeinen geringer Heritabilitét) per definitionem einen niedrigen pré&
diktiven Wert haben.” (Schmidtke, pers. Mitteilung)

(b) Versicherungsmathematische Griinde

Als ein weiterer Grund fur die Zurtickhaltung der privaten Versicherungswirtschaft
werden haufig versicherungsmathematische Griinde genannt. Die Frage, ob der Ein-
satiz genetischer Diagnosemoglichkeiten unter versicherungsmathematischen bzw.

versicherungswirtschaftlichen Gesichtspunkten sinnvoll ist, ist allerdings umstritten.

Fir die Auffassung, der Einsatz genetischer Diagnosemoglichkeiten sai unter vers-
cherungsmathematischen bzw. versicherungswirtschaftlichen Gesichtspunkten sinn-
voll, wird vor alem vorgebracht, die Anwendung genetischer Diagnoseméglichkeiten
- zumindest in grofRerem Umfang - erlaube eine riskoadéquatere Prémienkalkulation
und optimiere die Moglichkeiten der Risikoselektion. Gegen die Auffassung, der Ein-
satz genetischer Diagnosemoglichkeiten sai unter versicherungsmathematischen Ge-
sichtspunkten sinnvoll, wird dagegen vorgebracht, dal3 eine Individualisierung von
Risken dem Versicherungsgedanken widerspreche. Gehe man davon aus, dal3 das
,Gesetz der groRen Zahl* ebenso wie das Aquivalenzprinzip ein zentraler Grundsatz
in der Versicherungsmathematik sei, dann sai ,der Versicherer daran interessiert,
moglichst homogene Risikogruppen zu bilden (Sahmer 1995: 7). Eine alzu genaue
Kenntnis der Erkrankungswahrscheinlichkeit des einzelnen und eine entsprechende
»Aufsplitterung der Versichertengemeinschaft nach unterschiedlichen Risikomerkma-
len wiirde das "Gesetz der grofien Zahl” unanwendbar machen, da die relevanten Be-
stande zu klein“ (Sahmer 1995: 7) wirden und insofern ,, die versicherungsmathemati-
schen Axiome unanwendbar machen und den Versicherungsgedanken letztlich aus den
Angeln haben.” (Sahmer 1995: 8) Dieser Aspekt ist alerdings umstritten. So vertritt
beispielsweise Berberich die Auffassung, dal3 ,, die planméllige Organisation von Risi-
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kokollektiven und das Erreichen einer Kollektivgrofe® in der Tat von Bedeutung sei-
en; es sa jedoch keineswegs eine zwangdaufige Folge der Anwendung genetischer
Tests in der Krankenversicherung, dal? ,tatsichlich so viele unterschiedliche (Teil-)
Kollektive aufgebaut werden mufiten, dald die Gesetze der grofen Zahl nicht mehr
griffen” (Berberich 1998h: 284).

Das ,,Gesetz der grofen Zahl“ hat in diesem Zusammenhang, wie Cohen hervorhebt,
auch nur den Status einer notwendigen Voraussetzung: ,, Although, the possibility of a
viable insurance market rests on a pooling of risks, the presence of alarge pool is me-
rely a necessary, but not itself a sufficient, condition to support an insurance market.
There are three further conditions that must be satisfied: (1) the risk of the insured
pool must have low positive covariance; (2) the ‘'mora hazard” problem must not be
severe; and (3) there must be little sope for “adverse selection”.” (Cohen 1999: 6).

(c) Mangelndes Interesse an einer zu starken Risikosegmentierung

Eng mit dem versicherungsmathematischem Argument gegen eine (intensive) Nutzung
gendiagnostischer Verfahren zusammen héngt ein dritter Grund, der fir die gegenwér-
tig beobachtbare Zurlickhaltung der Versicherungswirtschaft in der Frage der Nut-
zung von Gentests zur Risikoselektion genannt wird. Demnach haben Versicherer
generell kein Interesse an einer zu starken Risikosegmentierung. Dies liege nicht nur
an der auch von der Versicherungswirtschaft anerkannten sozialen Funktion von Ver-
sicherungen, sondern vor allem daran, dal3 Versicherer generell ein Interesse daran
hatten, moglichst viele Gesellschaftsmitglieder zu versichern. Eine zu starke Risiko-
segmentierung fuhre aber dazu, dal3 ,Versicherungsschutz nur noch digenigen su-
chen wirden, die mit Krankheiten zu rechnen haben; diesen aber mif3te ein umsichtig
kalkulierender Versicherer Pramien in solcher Hohe berechnen, dal? die Betroffenen
im Ergebnis ihre eigenen Krankheitskosten zu finanzieren hétten.” (Sahmer 1995: 7)

Andere, wie zum Beispiel Klaus Bohn, halten die Behauptung, Versicherer hétten kein
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Interesse an einer (zu) starken Risikosegmentierung, jedoch fur ,durch die Praxis

standig widerlegt® (Bohn, pers. Mitteilung).

Dies wird auch als Grund dafur genannt, dal3 die Versicherungswirtschaft zum ge-
genwartigen Zeitpunkt auch auf andere diagnostische Méglichkeiten verzichtet, die

mit hoher Wahrscheinlichkeit risikoerhebliche Befunde zutage fordern wiirden.

Eine Untersuchungsverpflichtung des Antragstellers besteht von seiten privater Kran-
kenversicherer nicht. Fir die Risikoeinschétzung mal3geblich sind in der Regel die
eigenen Angaben des Antragstellers bzw. der Antragstellerin. Von Ausnahmefdlen
abgesehen wird ,,weder ein umfassender gesundheitlicher "Check up” verlangt noch
ein Aids-Test oder die Durchfihrung gezielter Vorsorgeprogramme, etwa zur Friher-
kennung von Krebs und Herz/Kreidauferkrankungen oder zur Feststellung von Blut-
zucker, Bluthochdruck, Cholesterinwerten u.&., obwohl durch solche diagnostischen
Mal3nahmen mit hoher Wahrscheinlichkeit in einer Rethe von Féllen bereits manifeste
Krankheitsbilder zutage treten wirden. Auch nach Risikofaktoren wie z.B. Rauchen,
Bewegungsmangel, Ubergewicht usw. wird im algemeinen nicht gefragt, ebenso
wenig wie nach Krankheiten von Familienangehdrigen, da Erbkrankheiten den Ab-
schluf? des Versicherungsvertrages und die Prémienhdhe nur dann beeinflussen, wenn
sie bel der zu versichernden Person selbst bereits als risikoerhebliche Vorerkrankung
feststellbar sind.” (Sahmer 1995: 6)

Auch im Bereich der Lebensversicherungen erfolgen zum gegenwaértigen Zeitpunkt

rund 99% aller Abschliisse in Deutschland ohne eine vorherige arztliche Untersu-

chung.
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1.2 Zukiuinftige Entwicklung

Auch wenn genanalytische Verfahren im Versicherungswesen in Deutschland derzeit
nicht eingesetzt werden, wird der Druck auf Versicherer, genetisches Wissen in An-
spruch zu nehmen, im Zuge der Entwicklung einer Vielfalt von neuen Testverfahren
absehbar zunehmen. Cohen halt diese Entwicklung sogar fur unvermeidlich: ,, We can-
not recreate an insurance market in which we are ignorant of genotypes once that
information becomes readily available. Thereis smply no way to unscramble the eggs,
no way to return to the status quo ante.” (Cohen 1999: 31) Verantwortlich dafur sind
zum einen neue technische Entwicklungen, zum anderen aber auch - insbesondere im
Zuge des Humangenom-Projektes - ein stdndiger Zuwachs an genetischem Wissen.
Beide Entwicklungen flhren zu einer Vervidfétigung genetischer Testverfahren, die

zunehmend leistungsfahiger, einfacher handhabbar und billiger werden.

Im Hinblick auf die Auswirkungen fur das Versicherungswesen von besonderer Be-
deutung wird dabei sein, ob und inwieweit es gelingt, diagnostische Testverfahren fur
polygenetisch bzw. multifaktoriell bedingte Erkrankungen mit hoher Aussagekraft zu
entwickeln. Ein zweiter wichtiger Aspekt ist, dal3 solche Gentests in Zukunft mogli-
cherweise einfach handhabbar und billig sein werden, was nicht nur die Moglichkeit
erhoht, dal? sie in groferem Umfang von Privatpersonen angewendet werden - sei es,
dai3 Tests von privaten Diagnoselabors durchgefiihrt oder auch von Privatpersonen
direkt ,,over the counter* erworben und angewendet werden -, sondern die Anwen-
dung auch fur Versicherer |ukrativer machen wirde. Inzwischen gibt es beispielsweise
bereits home-test-kits fur genetisch bedingte Erkrankungen, die - alerdings nicht in

Deutschland - frel verfligbar sind und ,, Gber den Ladentisch* verkauft werden.
Einige wenige Aktivitaten der Versicherungswirtschaft - national und vor allem inter-

national - lassen vermuten, dal? das Interesse von Versicherern an der Mdglichkeit der

Inanspruchnahme genetischer Diagnosemdglichkeiten in den vergangenen Jahren -
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insbesondere aufgrund gewachsener oder sich zumindest als mittelfristig realistischer
darstellenden technischen Moglichkeiten - tatsichlich zugenommen hat. Zu beobach-
ten ist eine intensivierte Auseinandersetzung der Versicherungen mit dem Thema
»Genomanalyse* auf verschiedenen Ebenen. So wird zum Beispiel die Sprecherin des
GDV, Gabridle Hoffmann, in der Zeitschrift Insurance Day (22. Okt. 1998) zwar mit
der Feststellung zitiert, genetische Tests seien ,,not a current issue. No one is seeking
to introduce mandatory testing.“ Allerdings kdnne man die Nutzung der Ergebnisse
genetischer Tests nicht ganzlich verbieten: Die Versicherungsindustrie misse jedoch,
um das Versicherungsprinzip bel der Risikoselektion einhalten zu kdnnen , have the
right to ask for information, if someone has taken such a test“. Der européische
Dachverband Comité Européen des Assurances hat eine gemeinsame Arbeitsgruppe
von privaten Lebens- und Krankenversicherern zur Frage von Gentests eingerichtet.
Nach Auskunft von Lauth, Abteilungdeiter beim Gesamtverband der Deutschen Ver-
sicherungswirtschaft und Mitglied dieser Arbeitsgruppe, dient diese jedoch alein dem
Informationsaustausch und hat keine operative Funktion (Gespréach v. 14. Dez. 1998).
Die Kdlnische Rickversicherung hat, um ein weiteres Beispiel zu nennen, im Juni
1998 eine Fortbildungsveranstaltung tber die Chancen und Risiken des Einsatzes ge-
netischer Analysen fir die Risikopriifung durchgefiihrt (Risko Prifung aktuell 2/98:
5ff; vgl. auch Berberich 1998c). Eine weitere Veranstaltung ist fur dieses Jahr ange-
kindigt. Ob diese intensivierte Auseinandersetzung as strategische Vorbereitung der

Einfuhrung solcher Tests gewertet werden muf3, ist derzeit nicht zu entscheiden.
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Aktivitaten der Kdlnischen Rick in bezug auf ,, Genetic Testing"

Téatigkeit Spezifizierungen Mitarbeiter/
Externe Mitarbeiter
Vortrége vor Kunden Prof. Dr. Fischer
Dr. Pokorski
auf brancheninternen nationa- | Dr. Berberich
len wie internationalen Paul Brett
Konferenzen Dr. Peter Brett
Blicher / Schriften Zwei kleinere Schriften in deut- | Prof. Dr. Fischer

scher Sprache (1993, 1998)

Impact of Modern Geneticson | Dr. Berberich/

Life Insurance (erscheint im Prof. Dr. Fischer
Fruhjahr 1999)

Artikel (Auswahl) Zeitschriften Dr. Pokorski
Cancer (1997)
ReActions Prof. Dr. Fischer

Lhr quaterly supplement
(summer 1997)

Versicherungswirtschaft (1998) | Dr. Berberich

The Actuary (1993) Prof. Dr. Fischer / Paul Brett
Seminare Genetics Seminar Dr. Pokorski
CLRE London: Great Britain, Dr. Peter Brett
Scottland, Ireland Dr. Berberich
1997, 1998 Paul Brett
Schulungsseminar fir Prof. Dr. Fischer (Leitung)
Risikoprufer 1998, Kéln externe Referenten; Vertreter
des Deutschen Gesamtvers-
cherungsverbandes
Genetic Bulletin UK: CLRE Dr. Peter Brett

(Quelle: Die Kdlnische Riick, Themen Nr. 7, 1998: 39)

Ein gesetzlicher Regelungsbedarf wird auf seiten der Versicherungswirtschaft gegen-
wartig nicht gesehen. Fir die Versicherungswirtschaft sei es ,deutlich sinnvoller,
Richtlinien zur Handhabung genetischer Tests zu entwickeln als ene einschrénkende
Gesetzgebung abzuwarten. Solche Richtlinien ertffnen der Versicherungswirtschaft
die Moglichkeit, moglichst schnell auf Veranderungen im Bereich genetischer Tests zu
reagieren.” (Berberich 1999: 45) Dies sai insbesondere deshab von Bedeutung, weil
die Entwicklungen in der Molekulargenetik schnell voranschritten. Entsprechende
Regelungen sollten daher regelméfdig Uberprift und aktualisiert werden (Berberich
1999: 45).

242



Einige wenige Beispiele aus den USA machen alerdings deutlich, dal3 es ein Interesse
von Versicherungsunternehmen an der Inanspruchnahme von genanalytischen Unter-
suchungsergebnissen zur Préamienkalkulation bzw. zur Risikoselektion unter bestimm-
ten Voraussetzungen durchaus gibt. So hat zum Beispiel eine von McEwen et a. un-
ter aztlichen Direktoren von Lebensversicherungsunternehmen durchgeftihrte Befra-
gung bereits 1991 ergeben, dal’ ,,few insurer perform genetic tests on applicants, but
most are interested in accessing genetic test information about applicants that already
exist“, und dal , the degree of insurer’s interest in using genetic test results may de-
pend on the face amount of the policy applied for and the on the specifity and sensiti-
vity of the test.” (McEwen et al. 1993: 44f.) Interessant ist die Untersuchung von
McEwen insbesondere deshalb, weil sie auf einen sich abzeichnenden Bewultseins-
wandel in der Versicherungswirtschaft hindeutet. Konfrontiert mit verschiedenen Fall-
beispielen von Antragstellerinnen und Antragstellern mit einer genetisch verursachten
Erkrankung bzw. mit einem erhthten Risiko, eine solche Erkrankung zu entwickeln,
vertraten die Befragten durchgangig die Ansicht, es sei gerechtfertigt, in diesen Fallen
entweder die Versicherungspramien zu erhdhen oder aber den Versicherungsschutz
einzuschranken - und zwar unabhdngig davon, ob die jeweiligen bundesstaatlichen
Regelungen Versicherungsunternehmen einen solchen Entscheidungsspielraum ein-

raumten oder nicht.

Aus den USA stammen auch verschiedene Berichte tiber Félle einer , genetischen Dis-
kriminierung” von Antragstellerinnen und Antragstellern durch Versicherungsunter-
nehmen. Der Ausdruck ,,genetische Diskriminierung® fal3t dabei eine Ungleichbehand-
lung von Menschen bzw. deren Angehérigen aufgrund ihrer tatschlichen oder ver-
meintlichen genotypischen Eigenschaften zusammen und hebt sich insofern von einem
Begriff der Diskriminierung ab, der auf phanotypische Unterschiede referiert (Geller
et a. 1996: 72). So fassen zum Beispiel Geller et a. as Ergebnis ihrer Studie Gber
genetische Diskriminierung zusammen, dal3 eine Reihe von Institutionen, darunter

unter anderem auch Kranken- und Lebensversichungen, , have engaged in genetic
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discrimination”. Von 917 zurlickgegangenen Fragebdgen gaben rund die Hafte der
Beantworter, in der Regel Betroffene, die noch nicht manifest erkrankt oder Anlage-
tréger waren, an, Diskriminerung in der einen oder anderen Weise erfahren zu haben
(Gellner et a. 1996). Billings et al. konnten bereits Anfang der 90er Jahre nachweisen,
dal3 sich ,,genetische Diskriminierung” auch gegen solche Menschen richten kann, die
vollsténdig symptomfrei sind und ,,their only “abnormality” lies in their genotypes.”
(Billings et al. 1991: 479) ,,As large numbers of individuals submit to or are coerced
into testing in order to obtain employment or insurance coverage”, so die Schiuf¥fol-
gerung von Billings et a., ,,a new socid class and category - the “asymptomatic ill” -
may be constructed.” (Billings et a. 1991: 479) Auch Forscherinnen und Forscher in
Buffalo konnten im Rahmen einer anoymen Umfrage unter Versicherungsunterneh-
men zeigen, dal eine signifikant grof3e Zahl von Versicherern bereit wére, Trager des
Gens fur eine bestimmte erbliche Krebsvariante (HNPCC) nicht zu versichern. Ein
Versicherer bezog seine Ablehnungsbereitschaft sogar auf Verwandte eines Gentra
gers (Birmingham 1997: 710). Entsprechende Untersuchungen und Berichte liegen fir
die Situation in Deutschland nicht vor. Die derzeitige Situation ist jedoch , fir Vers-
cherer und Versicherte gleichermal3en unsicher.* Einem , potentiellen Versicherungs-
nehmer, der eine Anlagetragerschaft fir eine schwerwiegende Erkrankung furchtet
und sich daraufhin testen will* misse daher geraten werden, ,, dies grundsétzlich erst
nach Abschluf3 des Versicherungsvertrages zu tun.” (Schmidtke 1997: 149)

In Deutschland warnen Versicherer vor allem vor einer Erhthung der Antiselektions-
gefahr fur den Fal, dal3 sich potentielle Versicherungsnehmerinnen bzw. -nehmer
gegeniuiber dem Versicherungsunternehmen einen genetischen Informationsvorsprung
verschaffen. Aus diesem Grund bestehen die Versicherer in Deutschland insbesondere
auf der grundsétzlichen Bedeutung der vorvertraglichen Anzeigepflicht nach § 16 des
Versicherungsvertragsgesetzes und Iehnen eine mogliche Einschréankung der Frage-
maoglichkeit des Versicherers ab. 8 16 VV G legt die vorvertragliche Anzeigepflicht fr
gefahrenerhebliche Umsténde fest. Ein Antragsteller ist danach verpflichtet, , alle Ge-

fahrenumsténde anzuzeigen, die geeignet sind, den Entschluld des Versicherers, den
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Vertrag Uberhaupt oder zu dem vereinbarten Inhalt abzuschlief3en, zu beeinflussen.”
(Berberich 1998a: 1192) In §8 16 VV G wird nicht unterschieden, von welcher Art die
im Rahmen der Anzeigepflicht dem Versicherer vom kunftigen Versicherungsnehmer
zu er¢ffnenden risikorelevanten Fakten sind, noch auf welchem Wege diese erhoben
wurden. Er impliziert somit auch das Recht des Versicherers, nach anderweitig durch-
gefuhrten Gentests und deren Ergebnissen zu fragen. Die Versicherungsunternehmen
halten sich in dieser Frage derzeit generell zurlick. Uhlemann (1998: 126) berichtet
jedoch, dal’ es bereits ,, Vorstof3e einzelner Lebensversicherungen, Fragen zur Genom-

analyse in den Fragebogen fir Antragsteller aufzunehmen®, gegeben habe.

Das Bundesaufsichtsamt fir das Versicherungswesen hat ,,wegen der abstrakten Ge-
fahr einer Verwendung von Genomanalysen im Versicherungswesen bereits 1992
eine Erganzung des Versicherungsvertragsgesetzes angeregt. Demgemedl soll as §
17ain das VVG der folgende Passus aufgenommen werden: ,,Der Versicherungsnah-
mer ist nicht verpflichtet, Informationen tber seine genetische Veranlagung zu offen-
baren. Der Versicherer darf eine Genomanalyse weder zum Gegenstand einer Risiko-
bewertung noch zur Voraussetzung eines Versicherungsvertrages machen.” Das Prob-
lem einer mdglichen genetischen Diskriminierung ist zwischenzeitlich auch auf Regie-
rungsebene erkannt worden. In der Koalitionsvereinbarung zwischen SPD und Bund-
nis 90/ Die Grunen wird as ein Ziel der gemeinsamen Regierungsarbeit formuliert:
» Wir werden den Schutz der Burgerinnen und Birger vor genetischer Diskriminierung
insbesondere im Bereich der Kranken und Lebensversicherung gewahrleisten.” Inner-
halb der zustandigen Ministerien gibt es derzeit Uberlegungen mit dem Ziel der Um-
setzung dieses Zieles, die moglicherweise auch in einer Anderung des Versicherungs-

vertragsgesetzes minden konnten.
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2. Was konnte zur Anwendung fuhren?

2.1 Auf welchen Wegen kdnnen Versicherer genetisches Wissen Uiber Versiche-

rungsinter essenten erwerben?

Prinzipiell stehen Versicherern drei Wege offen, genetisches Wissen Uber Versiche-
rungsinteressenten zu erlangen. Genetisches Wissen ist zuganglich (@) durch Informa-
tionen, die nicht aus Gen-Tests stammen, (b) aus Ergebnissen von vom Versiche-
rungsinteressenten vor Vertragsabschlul3 anderweitig vorgenommenen genetischen
Tests, oder (c) vom Versicherer vor Vertragsabschluf3 verlangten oder selbst routine-

mé&l3ig durchgefihrten genetische Tests.

(@ Informationen, die nicht aus Gen-Tests stammen

Informationen, die nicht aus Gen-Tests stammen, lassen gleichwohl unter bestimmten
Umstadnden auch Rickschlisse auf den genetischen Status eines Menschen zu. So
lassen sich Risikopersonen zum Beispiel durch entsprechende Fragen zur Familien-
anamnese identifizieren. Solche Informationen werden von Versicherungsunterneh-
men bereits seit langem fir die Risikoprifung genutzt. In ihrem Lénderbericht stellen
Rothstein und Knoppers beispielsweise fir die Vereinigten Staaten fest: ,, Although
not currently required, insurers nevertheless make decisions based on genetic informa-
tion because of the 6,000 genetic disorders and diseases identified, predispositions to
many of these diseases are aready detectable to some extent through family histo-
ries. (Rothstein & Knoppers 1996: 152)

Ergebnisse aus der Familienanamnese werden dabel, wie ein &rztlicher Direktor eines
Versicherungsunternehmens in den USA feststellt, als Ersatz fur genetische Tests ein-

gesetzt: ,,insurance companies already use genetic data... To some extent, one might
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consider family history data a proxy for more specific confirmatory genetic tests.” (zit.
nach Stone 1996: 139)

Berberich vertritt die Auffassung, das Problem einer Erh6hung der Antiselektionsge-
fahr im Zuge der Verflgbarkeit neuer genetischer Testverfahren in der Lebensvers-
cherung sai zur Zeit deshalb weniger hoch, als man vermuten kénnte, da die Nutzerin-
nen und Nutzer genetischer Diagnostik diese zumeist deswegen in Anspruch ndhmen,
well in ihrer Verwandtschaft bereits genetisch bedingte Erkrankungen aufgetreten
seien und sie eine prasymptomatische Diagnose anstrebten bzw. wegen eines Kinder-
wunsches eine Paarberatung aufsuchten. ,D.h. fur die Risikoprifung, dal3 derartige
Risikopersonen bereits durch entsprechende Fragen zur Familienanamnese identifiziert
werden konnen.* (Berberich 1998a: 1194) Dies sai insbesondere in der Lebensvers-
cherung bereits heute Ublich und stelle keine Reaktion auf die Verflgbarkeit geneti-
scher Tests dar (Berberich 1998b: 92f.)

(b) Ergebnisse von vom Versicherungsinteressenten vor Vertragsabschluf® anderweitig

vorgenommenen genetischen Tests

Eine zweite Moglichkeit fir ein Versicherungsunternehmen, an genetische Informati-
onen Uber Versicherungsinteressentinnen und -interessenten zu gelangen, besteht im
Ruckgriff auf Ergebnisse von genetischen Tests, die vom Versicherungsi nteressenten
bzw. der Versicherungsinteressentin vor Vertragsabschlufd bereits anderweitig durch-
gefuhrt worden sind. Hier lassen sich vor alem zwei Mdglichkeiten unterscheiden:
Versicherungsunternehmen konnen entweder selbst auf verschiedene Weise versu-
chen, Informationen dartiber zu erlangen, ob beim Versicherungsinteressenten friher
bereits ein Gen-Test durchgefuhrt worden ist, oder die genetischen Informationen
kénnen dem Versicherungsunternehmen vom Versicherungsinteressenten angeboten

werden.
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- durch das Versicherungsunternehmen:

Versicherungsunternehmen konnen auf verschiedene Weise versuchen, Informatio-
nen darlber zu erlangen, ob beim Versicherungsinteressenten friher bereits ein
Gen-Test durchgefiihrt worden ist. Zum Beispiel kann der Versicherungsantrag das
Versicherungsunternehmen dber einen Gen-Test informieren, der beim Versiche-
rungsinteressenten durchgefihrt worden ist, ohne dal3 gezielt danach gefragt wiir-
de: , Sometimes insurance companies secur access to such information from the re-
sponse to a question on the health history questionaire of applicants; for example, a
simple question asking an applicant if he or she had seen a hedlth care provider in
the past five years and, if so, for what reason might lead an applicant to disclose
that he or she had sought genetic testing. Alternatively, a response on the health
history questionaire about a completely unrelated condition (e.g. asthma) might
cause the insurance company to request a copy of the applicant’s medica chart

from the applicant’s physician.” (Kass 1997: 304)

Auch aus der Krankenakte des Versicherungsinteressenten konnen Informationen
Uber eine friher durchgefihrte genanalytische Untersuchung hervorgehen: ,, Becau-
se the record is typically copied and forwarded to the company in its entirety (that
is, rather than the sections of the chart exclusively concerning the applicant’s histo-
ry of asthma being forwarded), any mention in the patient’s chart, even peripherd-
ly, of genetic testing would be available to the insurance company. Moreover, phy-
sicians sometimes document in the medical chart if their patient’s tell them they ha-
ve been enrolled in a research study. If the note in the chart further described the
project as being related to genetic testing, that might be cause for the insurance
company to ask the applicant additional questions before issuing the insurance po-
licy.” (Kass 1997: 304)

Als von besonderer Bedeutung konnte sich in diesem Zusammenhang die fort-
schreitende , Genetifizierung” der Medizin insgesamt erweisen, im Zuge derer zu-

kiinftig sowohl das theoretische Verstandnis von Krankheit als auch der praktische
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Umgang mit Erkrankungen entscheidend von genetischen und anderen molekular-
biologischen Faktoren geprégt sein wird. In der Folge werden sich die Orte, an
denen genetische Daten erhoben und gespeichert werden, ebenso vervielféltigen,
wie die Menge der erhobenen Daten selbst. ,, Genetic information about individuals
is and will continue to be produced in the medical sector - in hospitals, laborato-
ries, and doctors” offices. It will be recorded in physicians’ records, in the form of
written test results, family histories, informal talks, and physician referrals, recom-
mendations, and advice.” (Stone 1996: 150)

Ob Uberhaupt und in welchem Umfang Versicherungsunternehmen von entspre-

chenden Informationen Gebrauch machen ist naturgemald schwer zu beantworten.
Kenntnisse kann ein Versicherer auch durch den Datenflul3 innerhalb der Versiche-

rungsbranche erlangen. So enthdlt jeder Lebensversicherungsvertrag eine Einwilli-

gungsklausel zur Datenweitergabe.
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Datenflul? innerhalb der Versicherungsbranche

,Gemal dieser Einwilligung des Antragstellers kann der Versicherer in erforderlichem Umfang
Daten, welche sich aus den Antragsunterlagen oder der Vertragsdurchfihrung (Beitrége, Versiche-
rungsfélle, Risiko-/Vertragsdnderungen) ergeben, an Rickversicherer zur Beurteilung des Risikos
und zur Abwicklung der Riickversicherung sowie zur Beurteilung des Risikos und der Anspriiche an
andere Versicherer und an deren Verbande zur Weitergabe dieser Daten an anderer Versicherer
Ubermitteln. Diese Einwilligung gilt auch unabhdngig vom Zustandekommen des Vertrages sowie
fur entsprechende Priifungen bel anderweitig beantragten (Versicherungs-)Vertrdgen und bei kiinfti-
gen Antragen. Ferner ist darin einzuwilligen, dal3 der Versicherer der X-Gruppe (bei der vorliegen-
der Vertrag geschlossen wurde), soweit dies der ordnungsgemal3en Durchfiihrung der Versicherung-
sabhegelgenheiten des Versicherungsnehmers dient, allgemeine Vertrags-, Abrechnungs- und Leis-
tungsdaten in gemeinsamen Datensammlungen fuhren und an ihre Vertreter weitergeben kann. Ge-
sundheitsdaten dirfen nur an Personen- und Riickversicherer Ubermittelt werden; an Vertreter dirfen
sie nur weitergegeben werden, soweit es zu Vertragsgestaltung erforderlich ist. Diese Einwilligung
gilt nur, wenn der Versicherungsnehmer die Mdglichkeit hatte, in zumutbarer Weise vom Inhalt des
vom Versicherer bereitgehaltenen Merkblattes zur Datenverarbeitung Kenntnis zu nehmen.

Dies bedeutet also, dal3 Gesundheitsdaten, welche durch den Abschlul3 eines Lebensversicherungs-
vertrages gewonnen werden, fir viele Personenversicherer zuganglich sind. Insbesondere sind sie
auch dem Krankenversicherungsunternehmen derselben Versicherungsgruppe zuganglich. Ebenso
gilt umgekehrt, dal’ die Information Uber bereits durchgefiihrte genetische Tests, die von einem pri-
vaten Krankenversicherer bezahlt wurden, dem Lebensversicherungsunternehmen derselben Gruppe
zuganglich gemacht werden kénnen.

Der Mitteilungsstelle fur Sonderwagnisse werden von den angeschlossenen Lebensversicherungsun-
ternehmen jene Lbensversicherungsvertrage gemeldet, die mit einem Risikozuschlag angenommen,
zurtickgestellt oder abgelehnt oder durch Ricktritt bzw. Anfechtung aufgehoben worden sind. Diese
Datei enthdlt zwar an personlichen Daten nur Namen, Geburtsdatum und -ort des Antragsteller bzw.
der versicherten Person und die kennziffer fir den Grund der Meldung. Werden zur Antragsprifung
weitere Daten benétigt, so wendet sich der Versicherer an das betreffende Mitgliedsunternehmen.
Dieser DatenfluR steht mit der Datenschutzerméchtigungsklausel und der Schweigepflichtentbin-
dungserkldrung in Einklang. Uber diese Meldestelle fiir Sonderwagnisse haben die Mitgliedsunter-
nehmen Zugang zu bestimmten Gesundheitsdaten einzelner Antragsteller und V ersicherungsnehmer.
Dies ist dann von Bedeutung, wenn man die Frage nach der Zulassigkeit genetischer Tests in der
L ebensversicherung und in der Krankenversicherung unterschiedlich beurteilt.”

(Quelle: Berberich 1998c: 132f.)

Eine weitere Moglichkeit bestiinde schliefdlich in einer gezielten Nachfrage von
Versicherungsunternehmen nach anderweitig beim Versicherungsinteressenten fri-
her durchgefiihrten Gen-Tests.

Eindeutig gefahrenerhebliche genetische Testergebnisse sind dartiber hinaus bereits

auch heute nach § 16 Versicherungsvertragsgesetz anzeigepflichtig, auch wenn
nicht ausdrticklich danach gefragt wurde. (Berberich 1998h: 88ff.)
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- durch den Versicherungsi nteressenten:

Es gibt - einzelne - Hinweise darauf, dald Versicherungs nteressenten zunehmend vor
Vertragsabschlu’ ihrerseits Untersuchungsergebnisse anderweitig durchgefiihrter Ge-
nanalysen prasentieren. Von Bedeutung konnte dies fir potentielle Versicherungs-
nehmerinnen und -nehmer zum Beispiel in dem Fall sein, wenn sie aufgrund der vor
Vertragsabschlufd erhobenen Anamnese in eine Risikogruppe eingestuft wurden und
durch Vorlage eines negativen Gentests darlegen kénnen, dal? sie nicht Risikotrégerin
oder -tréger sind. Auf diese Weise lassen sich Risikozuschlage moglicherweise ver-
meiden. Diese Mdglichkeit wird auch von Pokorsky bestétigt: ,, Consider applicants
with a family history of Huntigton™ Disease who have no manifestations themselves.
Without genetic testing, no one would know whether these people have inherited the
disease. They would be considered risks that it would be very difficult to insure at
reasonable low rates. But if a genetic test indicated that they were not carrying the
Huntington's disease gene, then insurance coverage could be offered at favorable ra-
tes.” (zit. nach Stone 1996: 139)

(c) Vom Versicherer vor Vertragsabschluf’ verlangte oder selbst routinemadig
durchgefiihrte genetische Tests

Eine dritte Moglichkeit fir Versicherungsunternehmen, Informationen tber den gene-
tischen Status von Versicherungsi nteressenten zu erlangen, bestiinde darin, dal3 Vers-
cherer vor Vertragsabschlul® die Durchfiihrung eines genetischen Tests verlangen
bzw. solche Tests selbst durchfihren. Diese Mdglichkeit wird derzeit auch internatio-
nal aus unterschiedlichen Grinden, die bereits angesprochen wurden, nicht oder je-
denfals nicht in nennenswertem Umfang wahrgenommen.
Auch die deutsche Versicherungswirtschaft verlangt ,,in Anbetracht

der geringen gegenwartigen und nicht eindeutig absehbaren zukinftigen Bedeutung

von Gentests,
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den moglichen Einfliissen von Gentests auf die Personenversicherung,
der ablehnenden Haltung gegeniiber der Gentechnologie innerhalb der Bevolkerung
und des sich daraus ergebenden politischen Drucks sowie
der Schwierigkeit, Gentests definitorisch einzugrenzen (...),
momentan und in absehbarer Zukunft“ keine Gen-Tests as Mittel der Risikodifferen-
zierung (Stellungnahme GDV).

2.2 Welche Entwicklungen kénnten zu einer extensiven Nutzung genanalyti-

scher Verfahren in der Versicherung fihren: Zwei Szenarien

Unter der Voraussetzung, dal? kiinftig billige, leicht handhabbare und leistungsfahige
Gentests, insbesondere diagnostische Testverfahren fir polygenetisch bzw. multifak-
toriell bedingte Erkrankungen mit hoher Préavalenz in der zur Verfigung stehen, sind
grundsétzlich zwel Szenarien denkbar, die einen extensiven Einsatz gendiagnostischer
Verfahren in der Versicherungsmedizin plausibel machen: (2.2.1) Versicherer kdnnten
sich gezwungen sehen genanalytische Untersuchungen zum Zwecke der Abwehr einer
Antiselektion vor Vertragsabschluf3 routinemaldig einzusetzen. (2.2.1) Einzelne Vers-
cherer kénnten versuchen, durch den Einsatz gendiagnostischer Verfahren eine risiko-
adaquateren Pramienkalkulation vorzunehmen und sich auf diese Weise enen
Marktvorteil zu verschaffen oder genanlytische Verfahren zur Risikoselektion zu nut-

zen.
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2.2.1 Abwehr einer Antisalektion

Dieses erste Szenario geht von der Unterstellung aus, potentielle Versicherungsneh-
mer konnten sich zunehmend vor Vertragsabschlufd und unter Umgehung einer vor-
vertraglichen Anzeigepflicht durch die Durchfiihrung einer genetischen Diagnose &i-
nen , genetischen Informationsvorsprung® vor dem Versicherer verschaffen. Dies
scheint um so plausibler, als Gentests in Zukunft mdglicherweise einfach handhabbar
und billig sein werden, was die Moglichkeit, dal3 sie in gréferem Umfang von Privat-
personen angewendet werden - sai es, dal? Tests von privaten Diagnoselabors durch-
geflihrt oder auch von Privatpersonen direkt ,,over the counter” erworben und ange-
wendet werden - erhoht. Die Versicherungswirtschaft kdnnte sich in Folge dieser
Entwicklung gezwungen sehen, dieses drohende Informationsungleichgewicht und die
damit einhergehende Antiselektionsgefahr ihrerseits durch die Nutzung genetischer
Diagnosemethoden auszugleichen. Hingewiesen wird in diesem Zusammenhang re-
gelméldig auf die in Zusammenhang der Entwicklung verl&dicher AIDS- bzw. HIV-
Tests erfolgten Mal3nahmen der deutschen Lebensversicherungswirtschaft. Diese sei-
en ,ein wichtiger Schritt* gewesen seien, ,,um Schaden durch bewufe Antiselektion

von Angehdrigen der bekannten Risikogruppen fernzuhalten.” (Akermann 1998: 98)

Dal3 die aus dem Umgang mit HIV- bzw. AIDS-Test bekannte Problematik von Ver-
sicherungsunternehmen auch fir den Fall der Inanspruchnahme genetischer Diagnose-
verfahren durch Versicherungsinteressenten beflirchtet wird, konnten auch McEwen
et a. in ihrer Umfrage unter &ztlichen Direktoren US-amerikanischer Versicherungs-
unternehmen belegen. Der Studie von McEwen zufolge glaubte die Hafte der arztli-
chen Direktoren, die auf die Umfrage geantwortet hatten, dald immerhin mehr als jeder
zehnte Versicherungsinteressent adverse Selektion betreiben wirde (McEwen 1992:
33) Auch wenn entsprechendes empirisches Zahlenmaterial, das diese Unterstellung

verifizieren bzw. falsifizieren konnte, nicht vorliegt, ist dieses Ergebnis doch zumin-
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dest ein Hinweis darauf, dal3 die Gefahr der Antiselektion von Versicherungsunter-

nehmen zum Tell als sehr gravierend angesehen wird.

Die Notwendigkeit des Einsatzes von genanalytischen Untersuchungsmethoden durch
Versicherer bei der Risikoprifung zur Abwehr einer Antiselektionsgefahr hangt je-
doch ab vom Grad der Antiselektionsgefahr. Dieser hangt seinerseits von einer Reihe
von Parametern ab, unter anderem ,,von

der Anzahl der zur Verfiigung stehenden Tests,

der Anzahl der in der Bevdlkerung vorhandenen, fur die Versicherungswirtschaft

bedeutsamen Krankheiten,

der Verfugbarkeit von genetischen Tests,

der Einfachheit der Handhabung genetischer Tests,

der Nachprufbarkeit der Durchfiihrung genetischer Tests,

der Prédiktionsqualitét genetischer Tests.” (Berberich 1998a: 1193)

Die Gefahr einer durch die Méglichkeit von gendiagnostischen Verfahren induzierten
erheblichen Erhohung der Antiselektionsgefahr wird daher von Vertretern der Vers-

cherungsindustrie sehr unterschiedlich beurteilt:

Gegen die Gefahr einer durch die Moglichkeit von gendiagnostischen Verfahren indu-
zierten erheblichen Erhohung der Antiselektionsgefahr knnte sprechen,

daRd die bislang - und auch auf absehbare Zeit - zur Verfigung stehenden prédiktiven Gentests
sich auf monogenetisch vererbte Erkrankungen mit einer geringen Préavalenz beziehen. Die weit
groflRere Zahl der in der Bevdlkerung verbreiteten Erkrankungen werden polygenetisch oder mul-
tifaktoriell verursacht. Fir diese Erkrankungen stehen aussagekréftige genetische Tests jedoch
derzeit nicht zur Verfigung.

dal3 die Personen, die fir die Risikoprifung vor allem in Frage kommen, ,,durch entsprechende
Fragen zur Familienanamnese identifiziert werden kénnen." (Berberich 1998a: 1194) Dies be-
zieht sich auf die zur Zeit durchgefihrten Tests und auf die Lebensversicherung.

dal auch gegenwértigen Zeitpunkt 99% aller Lebensversicherungsabschliisse in Deutschland
ohne eine vorherige &rztliche Untersuchung erfolgen und eine Untersuchungsverpflichtung fur
den Antragsteller in der Regel auch bei privaten Krankenversicherern derzeit nicht besteht. Die
Versicherungswirtschaft verzichtet mit anderen Worten also auch gegenwaértig auf diagnostische
Mal3nahmen, die mit grofl3er Wahrscheinlichkeit risikoerhebliche Befunde zutage fordern kénn-
ten, ohne dai} dies gravierende negative Auswirkungen fir die Versicherungswirtschaft bzw. die
Gemeinschaft der Versicherten hétte. (Gerade in dieser Frage gibt es jedoch, wie Klaus Bohn,
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Vorstandsvorsitzender der Mannheimer Versicherung meint, ein grofes ,Verhatens
anderungsrisiko*.)

dal3 die Antiselektionsgefahr davon abhéngt, ob esim Zuge der Erweiterung und Vervielfaltigung
genetischer Diagnosemdglichkeiten tatséchlich in einem groffem Umfang zu einer |nanspruch-
nahme von Testmdglichkeiten durch die Bevolkerung kommen wird. Gegenwaértig lassen sich
zwar Versuche von verschiedenen privatwirtschaftlichen Diagnoselabors beobachten, einen
Markt flr genetische Testverfahren zu etablieren. Ob diesem Angebot jedoch eine entsprechende
Nachfrage auf seiten der Konsumentinnen und Konsumenten tatséchlich entspricht, ist offen.
Bidang - allerdings erst spérlich vorliegende - Erfahrungen deuten darauf hin, dal3 entsprechende
Angebote zurtickhaltender wahrgenommen werden a's erwartet (Rennenberg 1997. 26f.). Mégli-
cherweise wird sich die Nachfrage im Bereich der postnatalen Diaghostik auf solche Angebote
beschrénken, die - anders als etwa ein CF-Screening - individuelle Handlungsoptionen eroffnen.
dald die Auswirkungen einer moéglichen Antiselektion mittelfristig ausgeglichen wirden durch
den Umstand, dal3 mit einer Vervielfaltigung der Testmoglichkeiten die Idee der Gesundheit zu-
nehmend in Frage gestellt werden kdnnte, da jeder Mensch heterozygot fir mehrere Krankheiten
ist und vermutlich verschiedene Polymorphismen besitzt, die im Zusammenhang mit mehr oder
weniger schweren Erkrankungen stehen.

Fir die Gefahr einer durch die Moglichkeit von gendiagnostischen Verfahren indu-
Zierten erheblichen Erhdhung der Antiselektionsgefahr dagegen konnte vorgebracht

werden,

da’ ein Massenscreening und eine ,Gewichtung“ der menschlichen Erbsubstanz unter der
Voraussetzung der Erweiterung der technischen Moglichkeiten, unter anderem etwa der Chip-
Technologie, durchaus denkbar ist.

da die Diagnostika-Industrie ihre Anstrengungen in den kommenden Jahren insbesondere auf
die Entwicklung von Testverfahren zur Detektion von genetischen Dispositionen richten wird. So
soll zum Beispiel der Pharmakonzern Hoffmann LaRoche planen, bereits in wenigen Jahren d-
nen genanalytischen Test auf den Markt zu bringen, der mehrere fir die Prédisposition auf Herz-
gefélkrankheiten wichtigen Gene analysiert. ., Er soll Genmutationen nachweisen - u.a. an Ge-
nen, die Apolipoproteine E und B codieren -, die Gber den Weg einer Cholesterinerhdhung eine
vorzeitige Artherosklerose bewirken. Der Preis dieses "Herzinfarkttestes” soll unter 100 DM lie-
gen.” (Regenauer 1997. 630)

dafd mit der Entwicklung einfach handhabbarer und billiger Testméglichkeiten auch die Wahr-
scheinlichkeit wachst, dafld Testangebote zur Verfligung stehen, die anonym durchgefiihrt werden
kénnen. Dabei kdnnte es sich entweder um sog. home-tests-kits handeln, die ,, Uber den Laden-
tisch® frei verkauflich wéren, oder um Tests die in privaten Diagnoselabors durchgefihrt und
ausgewertet werden. In den USA wird bereits heute jeder zweite Gen-Test von einem privaten
Labor durchgefiihrt (Regenauer 1997: 630).

dal die Verviefdtigung der Testmdglichkeiten und die Entwicklung leicht handhabbarer und
billiger genetischer Tests zu einer erheblichen Erweiterung der Testpraxis fuhren konnte. Trei-
bende Kraft mifdten dabel nicht unbedingt die Erfordernisse der Versicherungswirtschaft sein.
Genauso denkbar wére, dal3 Gen-Tests in der Arbeitsmedizin zunehmend an Bedeutung gewin-
nen koénnten oder dal3 eine - an die Ideen der Selbstbestimmung und Selbstverantwortung an-
schliefRende - Ideologie des ,, Test your genes* um sich greift.
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2.2.2 Risikoadaquatere Pramienkalkulation und Risikoselektion

Dieses zweite Szenario geht von der Uberlegung aus, einzelne Versicherer kénnten
versuchen, durch die Nutzung gendiagnostischer Methoden eine risikoadaquatere
Pramienkalkulation oder eine effizientere Risikoselektion vorzunehmen und sich auf
diese Weise einen Marktvorteil zu verschaffen. In der Folge kénnten sich andere Ver-
sicherer gezwungen sehen, diesem Beispid im Sinne einer assessment-Spirale aus
Wettbewerbsgriinden zu folgen. Von Bedeutung ist bel diesem Szenario, dal3 auch der
Versicherungsmarkt aufgrund der européschen Einigung inzwischen offen ist und
Versicherungsnehmer zum Beispiel die Moglichkeit haben, Versicherungen in anderen

Landern zu den dort geltenden Konditionen zu erwerben.

Einzelne Versicherer konnten durch die Inanspruchnahme von genetischen Diagnosen
und auf deren Basis kalkulierten attraktiven Angeboten fir , gute” Risiken die ,,Ros-
nen“ auf dem Versicherungsmarkt , herauszupicken versuchen oder sich durch das
Angebot von Sonderkonditionen im Hinblick auf den genetischen Status von Vers-

cherungsinteressenten einen Marktvorteil zu verschaffen.

Denkbar wéren dabei verschiedene Strategien, die jedoch nicht aternativ zu sein
brauchen. V ersicherungsunternehmen konnten (a) bestimmte V ersicherungsinteressen-
ten als unversicherbar ablehnen bzw. versuchen, ,gute” Risken auf dem Versiche-
rungsmarkt herauszufischen (cherry picking) , (b) den Versicherungsinteressenten in
die Versicherung aufnehmen, jedoch spezifische Erkrankungen aus dem Versiche-
rungsschutz ausnehmen (exclusion waiver), () Versicherungsinteressenten mit tber-
durchschnittlichem Risiko zu einer erhthten Pramie versichern (substandard rates),
(iv) spezifische Bedingungen bzw. Produkte im Hinblick auf bestimmte Ergebnisse
genanalytischer Untersuchungen anbieten, oder (d) prognostisch gunstige Subgrup-
pen zu Konditionen versichern, die unterhalb der Normalprémie liegen (preferred-life-
Policen).
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Ob man dieses Szenario, das eine extensive Nutzung genanalytischer Verfahren durch
Versicherungen zur Riskosalektion bzw. zu einer riskoadédguateren Prémienkalkula-
tion fur plausibel halt, hangt im wesentlichen davon ab, ob man die Nutzung genanaly-
tischer  Untersuchungsmethoden unter versicherungsmathematischen und -
wirtschaftlichen Aspekten fur sinnvoll hélt. Der Auffassung, der Einsatz gendiagnosti-
scher Verfahren sei - auch auf absehbare Zeit - aus versicherungsmathematischen
Grunden nicht sinnvoll, steht die Auffassung gegenuiber, der Einsatz entsprechender
Methoden verschaffe Versicherern, die solche zum Einsatz bringen, zumindest kurz-
fristig einen 6konomischen Vorteil: ,,For example, a company which offers cut-rate
insurance to those who have taken voluntary tests that revea a relatively "healthy”
genome not only stands to make a considerable profit, but will also raise the proporti-
on of those disease-susceptibility genes among competitors who do not discriminate.”
(Naturev. 1. Feb. 1996: 379)

In anderen Versicherungsbranchen wie zum Beispiel der Fahrzeugversicherung ist

eine Vertragspolitik, die ,gute” Risiken belohnt, bereits tblich.

Die beiden Szenarien - sowohl das Szenario, das davon ausgeht, Versicherer kénnten
sich dazu gezwungen sehen, genanalytische Untersuchungen zum Zwecke der Abwehr
einer Antiselektion vor Vertragsabschlul? routinemaldig einzusetzen, as auch das Sze-
nario, das von der Uberlegung ausgeht, einzelne Versicherer konnten versuchen,
durch den Einsatz gendiagnostischer Verfahren eine risikoadaquateren Pramienkalku-
lation vorzunehmen und sich auf diese Weise einen Marktvorteil zu verschaffen oder
genanalytische Verfahren zur Risikoselektion zu nutzen - sind nicht aternativ. Im Ge-
genteil ist durchaus vorstellbar, dal3 der Druck von Versicherungsinteressenten die
Versicherungswirtschaft dazu veranlassen konnte bzw. eine bereits bestehende Bereit-
schaft verstarken konnte, genanalytische Verfahren zur Prémiengestaltung zu nutzen.
Dies konnte beispielsweise dann der Fall sein, wenn Versicherungsnehmerinnen und -
nehmern aufgrund einer anderweitig durchgefihrten genetischen Analyse einerseits as

»gutes’ Risko gunstigere Pramien einfordern, andererseits als , schlechtes® Risiko
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sich unter Umgehung der vorvertraglichen Anzeigepflicht eine normale Prémie sichern
konnten. Es konne auf diese Weise nachgerade zu einer ,Zangenbewegung“ zum
Nachteil der Versicherer kommen: ,What if an insurer were to ignore genetic
information and simply act though it did not exist? The insurer who refuses to inquire
and attempts to charge the same premiums as before will find his position eroded by
two corrosive forces, one originating from other insurers and the other from the
insured.” (Cohen 1999: 21f.)

Umgekehrt ist aber auch vorstellbar, dal3 sich Versicherer als Reaktion auf das,,Vor-
preschen” eines Unternehmens und zur Vermeidung einer Antiselektionsgefahr eben-
fals zur Nutzung gendiagnostischer Moglichkeiten entschlief3en konnten. Rothstein
hat diese Konseguenz an einem Beispiel dargestellt: ,, Insurance Company A, perhaps
responding to consumer pressure, begins to offer a lineof insurance for healthy indivi-
duals who do not smoke, do not drink, exercise regularily, and have no genetic or
other risk factors. Applicants who qualify can obtain insurance at rates up to 50%
lower than other policies. Healthy aplicants will flock to Company A to take advanta-
ge of the reduced rates. What are the effects on Company B? Individuals who are
unable to qualify for coverage by Company A will go to Company B. Because the
pool of applicants is now self-electing, Company B’s applicants will contain a dispro-
portionate number of high-risk individulas. Company B has two choices. It can either
raise ist rates to reflect the increased risk, which will have the effect of further sege-
menting the applicant pool, or it can also engage in the screening measures used by
Company A.“ (Rothstein 1993: 160)

3. Folgen einer extensiven Nutzung von Gentests im Versicherungs-

wesen

Eine extensive Nutzung von genetischen Diagnoseverfahren im Versicherungswesen

hétte - zumindest kurzfristig - fir einige der Betelligten Vorteile. Beispielsweise konn-
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ten Versicherungsinteressenten, die aufgrund familienanamnestischer Untersuchungen
einer Risikogruppe zugeteilt wurden und as nur zu unginstigen Pramien bzw. als
unversicherbar gelten, durch Vorlage eines negativen Gentests in den Genuf3 einer
normalen Versicherungspramie gelangen. Versicherungsinteressenten mit negativem
Gentest konnten moglicherweise preferred life-Policen erwerben usw. Versicherungs-
unternehmen, die mit Angeboten auf den Markt gehen, die die Durchfiihrung eines
Gentests bzw. die Offenlegung der Ergebnisse eines anderweitig durchgeftihrten Gen-
tests zur Vorausbedingung fur den Abschluld eines Versicherungsvertrages machen,
konnten sich einen - zumindest kurzfristigen - Marktvortell verschaffen. Eine Rege-
lung, die Versicherern die uneingeschrénkte Mdglichkeit der Nutzung genetischer
Daten der Versicherungsinteressenten erlaubt, hétte fir Versicherungsunternehmen
dartiber hinaus den Vorzug, daf3, bedingt durch das Informationsgleichgewicht zwi-
schen dem Versicherer einerseits und dem Versicherungsinteressenten andererseits,

die Gefahr einer adversen Sdlektion vermieden werden kann.

Diesen Vorteilen stehen jedoch eine Reihe gravierender problematischer Folgen ge-
gentiber. Unterscheiden lassen sich solche Folgen, die vorwiegend individuelle Vers-
cherungsinteressenten betreffen von solchen Folgen, die eher sozialethischer bzw.

sozialpolitischer Natur sind.

3.1 Folgen fir individuelle Versicherungsnehmer

Die ethischen Bedenken, die sich gegen eine Freigabe richten, betreffen vor allem die
Gefahr (3.1.1) einer genetischen Diskriminierung, (3.1.2) das ,Recht auf Nichtwis-
sen”, und (3.1.3) die moglichen Auswirkungen einer intensiven Nutzung auf die Test-

praxis.
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3.1.1 Genetische Diskriminierung

BefUrchtet werden muf3, daf3 die Nutzung von genetischen Testverfahren im Versiche-
rungswesen zu einer , genetischen Diskriminierung® von Versicherungs nteressenten
aufgrund ihres genetischen Status fuhren wird. Dal3 es sich bei dieser Beflirchtung,
eine extensive Nutzung von Gen-Tests durch Versicherungsunternehmen kénnte zu
einer genetischen Diskriminierung fuhren, um eine durchaus reale Gefahr handelt,
zeigen die oben bereits zitierten Beispiele aus den USA. Im Ergebnis wirden sich
Versicherungsinteressenten mit einem positiven Befund aus einem Gentest mogli-
cherweise nur noch zu erhdhten Prémien versichern kdnnen oder as unversicherbar
gelten. Aufgrund des Datenaustausches zwischen den privaten Versicherungsgesell-
schaften hétten solche Versicherungsinteressenten vermutlich auch bei anderen Vers-
cherern keine Moglichkeit mehr, sich tberhaupt oder zu einer annehmbaren Kondition
zu versichern. Ohnehin benachteiligte Personen wirden auf diese Weise zusétzlich

benachteiligt.

Dies gilt nicht nur fur private Krankenbversicherungen, sondern in dhnlicher Weise
auch fur Lebensversicherungen. Zwar unterscheiden sich Lebensversicherungen von
Krankenversicherungen dadurch, dal? erstere - zumindest forma - freiwillig eingegan-
gen werden. Sie sind aber ,,ein essentieller Bestandteil privater Absicherung (Schutz
der Familie, Altersvorsorge, Erwerb von Wohneigentum) und ein zentrales Instrument
zur finanziellen Bewdltigung von Alterdasten, so dal3 jemand, dem ein Lebensvers-
cherungsvertrag verwehrt wird, unversehens mitsamt seiner Familie ins soziale Abseits
geraten kann.” (Schmidtke 1997: 147)

Eine weitere Variante konnte darin bestehen, dal3 sich der Versicherungsmarkt derge-
stalt aufspaltet, dal3 eine Basis-Versicherungsversorgung fur alle angeboten wird, fir
deren Einkauf die vorherige Durchfuhrung eines Gen-Tests nicht verlangt wird. Wer

sich dariber hinaus versichern will, muf3 sich dagegen einem Gen-Test unterziehen.
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Diese Variante wirde fir eine Minderheit aufgrund ihres genetischen Status zumin-
dest den Ausschlul® von der Moglichkeit einer mehr as minimalen Versicherungsver-

sorgung bedeuten.

Eine Riskodifferenzierung ist allerdings die Voraussetzung fr private Versicherungs-
systeme. Auch gegenwartig werden Menschen aufgrund ihres gesundheitlichen Status
oder ihres Lebensstiles ,, diskriminiert”. Von besonderer Bedeutung ist daher, dal3 die
Nutzung genanalytischer Untersuchungsmethoden neben diesen Formen einer , ge-
rechtfertigten” Diskriminierung auch Formen einer ungerechtfertigten Diskriminierung
maoglich und wahrscheinlich macht. Dies liegt daran, dal3 die im Zuge genanalytischer
Diagnoseverfahren erhobenen Daten von anderer Art sind als auf herkdmmlichem
Wege erhobene Befunde. Genetische Informationen haben aus mehreren Griinden eine
»Sonderstellung in der Medizin.* (Schmidtke 1998b: 110). Insbesondere erlauben
Gentests eine prasymptomatische Diagnostik, eine Diagnose von Anlagetrégerschaf-
ten und haben Implikationen auch fur Familienangehdrige. In einer Untersuchung aus
Grofritannien konnten Low et al. zeigen, dal3 auch Personen aus ,, subgroups who
represented no adverse actuarial risks on genetic grounds‘ Opfer genetischer Diskri-
minerung durch Versicherer werden kdnnen: ,, Three subgroups were identified whose
members should represent no adverse actuarial risk to insurers on genetic grounds.
These subgroups are healthy carriers of recessive or sex linked conditions (Duchenne
muscular dystrophy and cystic fibrosis), healthy non-carriers of late onset disorders
(Huntington's disease and myotonic muscular dystrophy), and parents of children
whose condition is the result of a spontanous mutation (Marfan's syndrome, tuberous
sclerosis, neurofibromatosis, and myotonic muscular dystrophy). We suggest that
when respondents from these subgroups report problems in obtaining life insurance
and believe that these problems result from the genetic condition affecting their fami-
ly, this treatment by life insurance companies is inappropriate and unjustified.” (Low
et al. 1998: 1634)
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3.1.2 Recht auf Nichtwissen

Eine extensive Nutzung genetischer Testverfahren durch Versicherer wiirde mogli-
cherweise auch das Recht auf Nichtwissen von Versicherungsinteressenten und das
Recht auf informative Selbstbestimmung unbeteiligter Dritter verletzen. Versiche-
rungsinteressenten wirden vor die Alternative gestellt, entweder Gentests Uber sich
ergehen zu lassen, die e moglicherweise nicht zu erfahren wiinschen, oder auf einen
Versicherungsschutz zu verzichten. Vor diesem Hintergrund gelangt auch die Senats-
kommission fur Grundsatzfragen der Genforschung der Deutschen Forschungsge-
meinschaft in ihrer Stellungnahme zur Humangenomforschung und genetischen Dia-
gnostik zu der Auffassung: ,,Da die genetische Beschaffenheit des Menschen unbe-
streitbar zum Kernbereich der menschlichen Personlichkeit gehdrt, kann die erzwun-
gene Offenlegung und Verwertung der genetischen Veranlagung des Menschen aus
verfassungsrechtlicher Sicht nur dann zuldssig sein, wenn Uberwiegende Grinde des
Allgemeinwohls dies rechtfertigen und wenn im Einzelfall der Grundsatz der Verhélt-
nismaldigkeit gewahrt ist.” Das Recht auf Selbstbestimmung habe ,,nicht nur zur Fol-
ge, dal3 der einzelne den Zugriff auf bestimmte - bereits erlangte - Informationen zu
seiner Privatsphére aktiv abwehren kann. Ein effektiver Schutz des Personlichkeits-
rechts muf3 es dem Rechtsgutinhaber vielmehr auch erméglichen, frei dartiber zu ent-
scheiden, ob und inwieweit Informationen Uber seine genetische Disposition in der
Zukunft gewonnen und ihm zur Kenntnis gebracht werden. Er hat damit auch ein
(weitergehendes) Recht auch Nichtwissen um seine genetische Veranlagung. Ein Ein-
griff in dieses Recht kann alenfalls durch besondere Rechtfertigungsgriinde, insbe-
sondere durch freie und selbstbestimmte Einwilligung des Rechtsgutinhabers, gerecht-
fertigt werden.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 28)

Berlicksichtigen mufl3 man dabel, dal3 Gentests sensible Daten produzieren, die auch
unbeteiligte Dritte betreffen insofern, als der Informationswert der erhobenen Daten
sich nicht auf das getestete Individuum beschrénkt, sondern sich auch auf dessen

V erwandte erstreckt.
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3.1.3 Auswirkungen einer intensiven Nutzung auf die Testpraxis

Weitere Befurchtungen schliefdich richten sich auf mogliche, durch eine intensive
Nutzung von Gen-Tests induzierte, Auswirkungen auf die Testpraxis. Zu erwarten ist,
dal’ die Bereitschaft, sich einem genetischen Test zu unterziehen, auch in solchen Fél-
len sinken konnte, in denen ein Test medizinisch sinnvoll wére, da die Betroffenen

furchten kdnnten, durch ein positives Testergebnis Nachteile zu erleiden.

Einer britischen Umfrage zufolge antworteten immerhin 3 von 10 Befragten, Se wiir-
den im Falle einer Offenbarungspflicht einen Gen-Test nicht durchfihren. In einer
bereits 1992 durchgefiihrten Studie konnten auch Quaid und Morris zeigen, dal? die
Angst, sich gegenuber Versicherern einen Nachteil zu verschaffen, wenn man enen
présymptomatischen Gentest, in diesem Fall einen Test fur das Gen fur Chorea Hun-
tington, durchfiihren &3, Menschen davon abhalten kann, einen Test durchzufihren.
Die befragten Personen, die, obgleich Risikopersonen, auf einen Test verzichtet hat-
ten, nannten verschiedene Gruinde fir ihre Entscheidung: , The most important rea-
sons for not being tested were increased risk to children if one was found to be a gene
carrier, absence of an effective cure, potential loss of health insurance, financial costs
of testing, and the inability to "undo” the knowledge.” (Qauid & Morris 1993:; 41,

unsere Hervorhebung)

Dal’ entsprechende Befurchtungen real sind, zeigt auch das Beispiel des AIDS-Tests.
In einem Bericht Uber ,AIDS and Life Insurance” fur das britische Gesundheitsminis-
terium und die Association of British Insurers stellten die Berichterstatter fest, , that
there were some people who were put off taking an HIV test because of the questions
on insurance proposal forms. Although this was a relatively small percentage of the
population, the study reported that this was a higher proportion of the population than
would be desirable” (HGAC 1997: 17f.) Genetische Berater und verschiedene
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Selbsthilfegruppen empfehlen bereits gegenwértig ,die Versicherungen bereits vor
dem Test geregelt zu haben.” (Arzte Zeitung v. 22. Mai 1997) Um magliche negative
Auswirkungen positiver Gen-Test-Ergebnisse zu vermeiden, kénnten Betroffene dar-
Uber hinaus in Zukunft vermehrt von anonymen Testmdglichkeiten Gebrauch machen.
Diese Gefahr ist um so grof3er, je mehr private Diagnoselabors es gibt, die entspre-
chende Dienstleistungen anbieten, bzw. je mehr Testmdglichkeiten es gibt, die ,, Uber
den Ladentisch* frel verkauflich sind (home-test-kits).

3.2 Sozialethische und sozialpolitische Bedenken

Die sozialethischen und sozial politischen Bedenken, die sich gegen eine Freigabe rich-
ten, betreffen vor alem die Gefahr der Herausbildung enes ,Zwei-Klassen-

Versicherungswesens®.

3.2.1 Folgen fir die gesetzlichen Krankenkassen

Durch die auf genetischer Basis erfolgende Risikoselektion entstehen zunehmend
mehr prognostische Subgruppen. Im Hinblick auf die Krankenkassen besteht die Ge-
fahr, dal3 die gesetzlichen Krankenkassen, die keine Risikoprifung durchftihren, die
»Schlechten” Risiken aufnehmen miissen, die bel den privaten Krankenversicherungen
nicht mehr oder nur noch zu sehr hohen Prémien versicherbar sind. In der Folge mui3-
ten die Beitrage fur die gesetzlichen Krankenversicherung erheblich gesteigert oder
durch staatliche Mittel subventioniert werden. ,, Eine ausgeprégte Klassenmedizin wé-
re die Folge. Ein Sozialstaat mul3 ein aktives Interesse daran haben, eine solche Ent-
wicklung zu verhindern - durch Versicherungsaufsicht, Gesetzgebung und - im Hin-
blick auf einen grenziiberschreitenden Versicherungsmarkt - auch durch die Mitgestal-
tung international gultiger Normen.” (Schmidtke 1997: 147)

3.2.2 Auswirkungen auf private Kranken- und Lebensversicherer
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Im Hinblick auf die Auswirkungen der Anwendung gendiagnostischer Untersu-
chungsmethoden im Bereich privater Kranken- und Lebensversicherer ist zwischen
den beiden Arten von Versicherungen zu unterscheiden. Krankenbversicherungen
unterscheiden sich von Lebensversicherungen unter anderem in zwel bedeutsamen
Hinsichten: Erstens werden Lebensversicherungen, anders als Krankenversicherungen,
- zumindest formal - freiwillig eingegangen; zweitens haben L ebensversicherungen, im
Gegensatz zu Krankenversicherungen, bei denen es sich um Schadensversicherungen
handelt, die Form einer Summenversicherung. Das heif¥, dal3 in der Lebensversiche-
rung grundsétzlich Versicherungssummen in beliebiger Hohe abgeschlossen werden

kdnnen.

Dies fuhrt dazu, dal3 die Gefahr einer durch eine intensive Nutzung genanalytischer
Anaysemethoden durch Versicherungsinteressenten induzierten Antiselektion im Falle
der Lebensversicherung wesentlich grofeer ist: ,,Adverse selection will aso have a
variety of differential effects across categories of insurance and withhin categories,
over coverages and limits. As for the former, consider life versus health insurance.
Health insurance merely reimburses the insured for his medical expense and therefor
the demand for it is relatively inelastic, that is even as price fals we want very little
extra medical care - if you have end-stage liver disease you want one and only one
liver transplant. But life insurance is different. Becouse it provides cash to one’s bene-
ficiaries there is essentialy no upper limit to the benefits that additional life insurance
might convey, and therefor no upper limit to the amount of life insurance one may
choose to carry. Adverse selection even by a small number of potential insureds could
have awidely disproportionate effect on the demand for life insurance.“ (Cohen 1999:
25)

Eine extensive Nutzung von Ergebnissen genanalytischer Diagnosen durch Lebensver-
sicherungsinteressenten wirde zunachst zu einer Erhéhung der Prémien fihren. Der
Grund dafir ist, ,,dal3 Hochrisiken, d.h. Individuen mit eéinem positiven Testergebnis,

eine hohe Versicherungssumme verlangen, wahrend Niedrigrisiken sich mit einer nied-
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rigeren Deckungssumme begniigen. Damit die Versicherungsunternehmen weiterhin
keinen Verlust machen, missen sie die Pramien anheben. (Wambach 1998: 3) Wie
hoch dieser Effekt tatsachlich sein wirde, hdngt von einer Reihe von Parametern ab.
McDonald hat - auf Basis verschiedener Annahmen - einen Anstieg der Prémien von
5-10 % prognostiziert (Wambach 1998: 3). Andere Autoren halten diese Zahlen fir
noch zu gering veranschlagt (vgl. HGAC 1997: 14).

Ein weiteres Problem liegt in der Moglichkeit der Entstehung eines Sekundarmarktes,
der langfristig zu einem Zusammenbruch des Lebensversicherungsmarktes fihren
koénnte. Sind die Informationen aus Gentests prinzipiell zuganglich und herrscht ein
Informationsungleichgewicht zwischen Versicherungsnehmern einerseits und Lebens-
versicherungsunternehmen andererseits, dann besteht die Gefahr, dal3 einzelne Perso-
nen, die Hochrisikogruppen angehoren, ihre Policen verkaufen. , Ahnlich wie vor eini-
gen Jahren“, so zum Beispiel Wambach, ,,auf dem Kapitalmarkt Lebensversicherungs-
policen von HIV-Infizierten angeboten wurden, so ist zu befiirchten, dal3 Hochrisiken
ihre Policen (unter Vorlage des Gentestergebnisses) verkaufen. Falls ein solcher Se-
kundérmarkt entstehen sollte, wirde der Primarmarkt, d.h. der Lebensversicherungs-
markt, durch Arbitragegeschéfte zusammenbrechen® (Wambach 1998: 3). Auch die-
ses Beispiel zeigt noch einmal, dal? eine extensive Nutzung von Ergebnissen aus Gen-
diagnosen durch Versicherungsinteressenten und eine damit einhergehende Individua-

liserung von Risiken den Versicherungsgedanken langfristig auszuhebeln drohte.

Zusammenfassend &3 sich sagen, dal? eine extensive Nutzung gendiagnostischer Ver-
fahren in der Versicherungswirtschaft gravierende Probleme aufwerfen wirde und
gegen die Prinzipien der actuarial fairness einerseits und der moral fairness anderer-
seits verstof3en wirde (Rothstein 1993: 161). Eine extensive Nutzung genanalytischer
Diagnoseverfahren durch Versicherer wirde schwerwiegende ethische Probleme auf-
werfen und im Ergebnis moralisch unfair sein, da sie grundlegende moralische Rechte
wie zum Beispiel das Recht auf informationelle Selbstbestimmung verletzt. Anderer-

seits konnte eine intensivierte Nutzung von Genanalysen durch Versicherungsinteres-
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senten den Versicherungsgedanken aushebeln und gegen das Prinzip der actuarial
fairness verstol3en. Die angesprochenen Folgen treten insbesondere dann auf, wenn es
zwischen Versicherungsunternehmen einerseits und Versicherungsnehmern bzw. -
interessenten andererseits ein genetisches Informationsungleichgewicht gibt. Das
grundsétzliche Problem scheint daher darin zu liegen, dal3 der ,, Schleier des geneti-
schen Nichtwissens® nicht einseitig gelUftet werden kann, ohne dal3 dies gravierende

und im Ergebnis fur alle Beteiligten nicht wiinschbare Folgen hétte.

4. Regulierungsoptionen

4. 1 Regelungen im internationalen Vergleich

Die Frage, inwieweit Versicherungsunternehmen Gen-Tests und deren Ergebnisse
nutzen dirfen ist international sehr unterschiedlich geregelt; in einigen Landern, wie
zum Beigpie Italien, Spanien und Deutschland fehlen entsprechende Regelungen. Ein
Vergleich der verschiedenen Regelungen ist jedoch deshalb schwer mdglich, da die
Versicherungssysteme in den verschiedenen Landern sehr unterschiedlich ausgestaltet
sind. Die folgende Ubersicht gibt daher nur schlaglichtartig einige wenige Hinweise
auf Regelungen bzw. Empfehlungen in verschiedenen ausgewahlten Landern (vgl.
zum folgenden vor alem den Uberblick bei Berberich 1998b; Rennenberg 1996,
Rothstein & Knoppers 1996).

Diverse europiische Staaten, darunter Belgien, Norwegen und Osterreich, haben ein
umfassendes Verbot erlassen, das es den Versicherungsunternehmen nicht nur verbie-
tet, vor Vertragsabschlul® einen Gen-Test zu verlangen, sondern in dem auch geregelt
ist, dal? ein Versicherungsinteressent die Resultate aus einem anderweitig gemachten
Test der Versicherung gegeniber nicht offenlegen muf3 bzw. nicht offenlegen darf
(NZZ v. 4. Nov. 1998). Das Osterreichische Gentechnikgesetz von 1994 legt in § 67
fest: ,, Arbeitgebern und Versicherern einschliefdich deren Beauftragten und Mitarbei-
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tern ist es verboten, Ergebnisse von Genanalysen von ihren Arbeitnehmern, Arbeitssu-
chenden oder Versicherungsnehmern oder Versicherungswerbern zu erheben, zu ver-

langen, anzunehmen oder sonst zu verwerten.”

In Frankreich durfen genetische Informationen laut derzeit geltendem Recht zwar nur
fur medizinische und Forschungszwecke genutzt werden; eine explizite Regelung fur
Versicherungen fehlt alerdings. Der Verband franzosischer Versicherungsunterneh-
men hat jedoch einem funfjdhrigem Moratorium fir die Verwendung genetischer I1n-

formationen zugestimmt.

In der Schweiz hat die Vereinigung der privaten Lebensversicherungen 1995 ihren
Mitgliedern empfohlen, fir drei Jahre von den Antragstellern keine Gentests zu ver-
langen. Seit September 1998 gibt esin der Schweiz einen Vorentwurf eines ,, Bundes-
gesetzes Uber genetische Untersuchungen beim Menschen®. Dort ist in Artikel 22, der
genetische Untersuchungen im Versicherungsbereich regeln soll, festgel egt:

.- Versicherungseinrichtungen diirfen von der antragstellenden Person keine prasymp-
tomatische oder pranatale Untersuchung als Voraussetzung fir die Begriindung enes
Versicherungsverhdtnisses verlangen.

? Sie dirfen von der antragstellenden Person bei der Begriindung eines Versiche-
rungsverhatnisses weder die Offenlegung von Ergebnissen aus friheren prasympto-
matischen oder prénatalen Untersuchungen oder von Untersuchungen im Hinblick auf
die Familienplanung verlangen noch solche Ergebnisse verwerten.

® Der antragstellenden Person ist es untersagt, der Versicherungseinrichtung von sich
aus Ergebnisse aus friheren préasymptomatischen oder pranatalen Untersuchungen

mitzuteilen.”

Artikel 23 des Gesetzentwurfes regelt jedoch eine Rethe von Ausnahmen. Zum einen
durfen sich Versicherungseinrichtungen fir bestimmte nicht-obligatorische Versiche-

rungsarten - aul3erhalb des Soziaversicherungsbereichs und ohne Bezug auf die beruf-
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liche Vorsorge oder eine Versicherung betreffend Lohnfortzahlungspflicht im Krank-
heitsfall oder bel Mutterschaft - nach den Ergebnissen prasymptomatischer Untersu-
chungen erkundigen, sofern bestimmte Voraussetzungen erfillt sind (Abs. 2-4). Zum
anderen darf ein Antragsteller dem Gesetzentwurf zufolge dann von sich aus Ergeb-
nisse prasymptomatischer oder pranataler Untersuchungen mitteilen, wenn er damit
darlegen will, dai3 er zu Unrecht in eine Gruppe mit erhdhtem Risiko eingereiht wor-
denist (Abs. 1).

In den Niederlanden ist seit 1. Januar 1998 das ,, Gesetz Uber Gesundheitsprifungen®
in Kraft. Die darin enthaltenen Bestimmungen beziehen sich insbesondere auf private
Lebens- und Berufsunfahigkeitsversicherungen oder auf Versicherungen, die an ein
Arbeitsverhdltnis gebunden sind. Im Rahmen derartiger Versicherungsantrége durfen
bestimmte Untersuchungen nicht durchgefiihrt werden. So missen Versicherer dle
Mal3nahmen unterlassen , die einen unverhdtnisméaldigen Einbruch in die Privatsphére
der Antragsteller darstellen. Eine solche Verletzung sieht der Gesetzgeber bei Fragen
nach schweren Erkrankungen, bei denen keine Heilungsaussichten bestehen, bel denen
das Fortschreiten nicht aufgehalten werden kann, oder bei Erkrankungen, die erst
Jahrzehnte auftreten auftreten (genetische Pradisposition).” (Regenauer 1997: 633)
Fur die verschiedenen Versicherungszweige gibt es unterschiedliche sog. Fragegren-
zen. Bel der Lebensversicherung handelt es dabei derzeit um 300000 HFL.

In den USA gelten in den Bundesstaaten unterschiedliche Regelungen. In einzelnen
Bundesstaaten wurden bereits vor 1990 erste Schutzbestimmungen gesetzlich veran-
kert, die zunéchst auf einzelne genetische Erkrankungen wie bei spiel sweise die Sichel-
zellenanamie begrenzt waren. Seit Beginn des Humangenom-Projektes haben acht
weitere Staaten weiterreichende Gesetze erlassen um die Verwendung genetischer
Daten durch Krankenversicherungen zu unterbinden (Rennenberg 1996: 116). Das
Task Force on Genetic Information and Insurance, Teil der Arbeitsgruppe tber Ethi-
cal, Legal, and Social Implications (ELSI) des Humangenomprojekts hat die US

amerikanischen Versicherer zwischenzeitlich dazu aufgerufen, ,,to consider a morato-
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rium on the use of genetic information in underwriting” bis eine nationale Reform des
Gesundheitswesens daflr Sorge trage, dal3 jeder Birger und jede Birgerin unabhan-
gig von ihrem gegenwértigen oder zukinftigen Gesundheitszustand in den Genuf3

einer Gesundheitsversorgung gelange (Stone 1996: 149).

In GrofRbritannien hat die Association of British Insurers (ABI) einen 45 Punkte um-
fassenden ,Code of Practice” erstellt, der am 1. Januar 1998 in Kraft trat. Die zentra-
len Bestimmungen dieses Regelwerkes lauten wie folgt:

»2 - Applicants must not be asked to undergo a Genetic Test in order to obtain insu-
rance. (...)

4 - Insurers may take account of existing Genetic Test results only when their reliabili-
ty and relevance to the insurance product has been established. (...)

5 - There must be no effect on the premium or on the terms an insurer offers unless a
relevant and reliable Genetic Test result indicates an increased risk. An increase in risk
will not necessarily justify an increase in premium. (However a Test indication the
absence of risk may negate the effects of a family history of a genetic condition, and
so avoid the need for aloading.)

6 - Insurers must not offer individuals lower than standard premiums on the basis of
their Genetic Test results, ie Genetic test results will not be taken into account for
preferred life underwriting.

27 - Existing Genetic Test results need not to be disclosed in applications for life assu-
rance up to atotal of L100.000 which are directly linked to a new mortgage for the
purchase of a house to be occupied by the applicant (...).“ (ABI 1997)

Auf internationaler Ebene verbietet das Ubereinkommen zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschenwirde im Hinblick auf die Anwendung von Biologie und
Medizin, der sog. Bioethik-Konvention des Europarates vom 4. April 1997 in Artikel
12 die Nutzung préadiktiver genetischer Tests zu anderen als Gesundheitszwecken
bzw. fur gesundheitsbezogene wissenschafliche Forschung: ,, Untersuchungen, die es
ermoglichen, genetisch bedingte Krankheiten vorherzusagen oder bei einer Person

entweder das Vorhandensein eines fur eine Krankheit verantwortlichen Gens festzu-

270



stellen oder eine genetische Pradisposition oder Anfalligkeit fir eine Krankheit zu
erkennen, dirfen nur fir Gesundheitszwecke oder fir gesundheitsbezogene wissen-
schaftliche Forschung und nur unter der Voraussetzung einer angemessenen geneti-

schen Beratung vorgenommen werden.”

Artikel 6 der Allgemeinen Erklarung tber das menschliche Genom und die Men-
schenwiirde der UNESCO legt fest, niemand dirfe ,,einer Diskriminierung aufgrund
genetischer Eigenschaften ausgesetzt werden, die darauf abzielt, Menschenrechte,

Grundfreiheiten oder die Menschenwiirde zu verletzen, oder dies zur Folge hat.”

4. 2 Regelungsoptionen

Im wesentlichen lassen sich drel verschiedene Regelungsoptionen im Hinblick darauf
unterscheiden, inwieweit Versicherungsunternehmen Gen-Tests und deren Ergebnisse
nutzen durfen. Die erste Option (4.2.1) besteht darin, die Nutzung genanalytischer
Untersuchungen im Versicherungswesen zuzulassen und es Versicherungsunterneh-
men zu ermdglichen, die Durchfiihrung eines Gen-Tests vom Antragsteller vor Ver-
tragsabschlufd zu verlangen bzw. einen solchen vor Vertragsabschlufld routineméal3ig
selbst durchzufihren. Eine zweite Option (4.2.2) wirde Versicherungsunternehmen
nicht nur zu verbieten, vor Vertragsabschlul® einen Gen-Test zu verlangen, sondern
auch ausschlief3en, dal? ein Versicherungsinteressent die Resultate aus einem ander-
weitig gemachten Test der Versicherung gegentiber offenlegen darf. Die dritte Option
schlieffdlich (4.2.3) sieht eine eingeschrankte Nutzung genetischer Informationen, die

von Gentests stammen, durch Versicherer und Versicherungsi nteressenten vor.
Diese drel Optionen, die sich teilweise weiter differenzieren lassen, sollen im folgen-

den kurz vorgestellt und diskutiert werden. Die moralischen Prizipien, die bei dieser

Diskussion leitend sein sollen, sind das Prinzip der Autonomie bzw. der Selbstbe-
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stimmung, das Prinzip der Wohlfahrt und das Prinzip der Gerechtigkeit bzw. der Fair-
nefs.

4.2.1 Option 1: Extensive Nutzung genanalytischer Diagnoseverfahren

Die erste Option gibt die Nutzung genanalytischer Untersuchungen im Versiche-
rungswesen frel und ermdglicht es Versicherern, die Durchfihrung eines Gen-Tests
vom Antragsteller vor Vertragsabschlul® zu verlangen bzw. einen solchen vor Ver-
tragsabschluf3 routinemaldig selbst durchzufihren.

Eine Regelung, die Versicherern die uneingeschrénkte Moglichkeit der Nutzung gene-
tischer Daten der Versicherungsinteressenten erlaubt, hétte zunéachst den Vorzug, dal3,
bedingt durch das Informationsgleichgewicht zwischen dem Versicherer einerseits und
dem Versicherungsinteressenten andererseits, die Gefahr einer adversen Selektion
vermieden werden kann. Ob genetische Testverfahren die Versicherer tatsachlich in
die Lage versetzen, auf Basis genetischer Informationen zu einer risikoadaguateren
Pramienkakulation bzw. zu einer effektiveren Risikoselektion zu gelangen, hangt
nicht nur von der technischen Entwicklung ab, sondern auch davon, ob man die Ein-
fuhrung genetischer Testverfahren unter versicherungsmathematischen Gesichtspunk-

ten Uberhaupt fir realistisch und sinnvoll hélt.

Zu erwarten ist alerdings, dal? eine Freigabe der Nutzung genetischer Daten durch
Versicherer gravierende sozialethische und sozialpolitische Nachteile nach sich ziehen
konnte. Diese Bedenken richten sich zunéchst auf die bereits angesprochenen Gefah-
ren einer , genetischen Diskriminierung®, einer Verletzung des ,,Rechts auf Nichtwis-

sen”, und die moglichen negativen Auswirkungen einer Freigabe auf die Testpraxis.

Dartber hinaus ist zu beflrchten, dald in der Folge ener extensiven Nutzung
genanalytischer Diagnoseverfahren durch private Krankenversicherungen sich en
»Zwei-Klassen-Versicherungswesens®  heraushbilden wird, im Zuge dessen die
»Schlechten” Risiken sich bei den gesetzlichen Krankenkassen sammeln werden. Im
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Risken sich bei den gesetzlichen Krankenkassen sammeln werden. Im Hinblick auf
Lebensversicherungen ist zu befirchten, dal3 die Gruppe der Menschen, die nur zu
erhdhten Prdmien versicherbar oder nicht mehr versicherbar sind, zunehmen wird.
Zudem waren, wie Tritscher feststellt, ,, Risikoprifungen in der Personenversicherung
unter Zuhilfenahme von Genomanalysen ein weiterer Schritt zur Entsolidarisierung in
der Privatversicherung und zur Atomisierung der Tarife.* (Tritscher, Schreiben v. 12.
Nov.1998)

Auch wenn sich die zuletzt genannten Folgen unter Umstéanden durch flankierende
Mal3nahmen wie die Einfihrung eines Kontrahierungszwanges oder die Einrichtung
von Fonds fur sonst unversicherbare Personen abfedern lief3en, ist eine extensive Nut-
zung gendiagnostischer Verfahren in der Versicherung unter den Gesichtspunkten der

Autonomie, der Wohlfahrt und der (moralischen) Fairness nicht wiinschenswert.

4.2.2 Option 2: Verbot der Nutzung gendiagnostischer Verfahren

In einigen Landern wurde die Verwertung von Gentests aufgrund der beschriebenen
Befuirchtungen und Bedenken ganzlich untersagt. Ein vollstandiges Verbot der Nut-
zung von aus Gentests stammenden Informationen durch Versicherungsunternehmen
wirde diesen nicht nur verbieten, die Durchfihrung einer genetischen Untersuchung
als Vorausbedingung fur einen Vertragsabschlul® zu verlangen, sondern auch verbie-
ten, dald Versicherungsunternehmen nach anderweitig friher vom Antragsteller
durchgefihrten Gentests fragen bzw. durchgefihrte Gentests nicht verwenden dirfen.
Versicherungsinteressenten waren nicht verpflichtet, Ergebnisse aus friiher gemachten

Gentests offenzulegen.
Option 2 wirde zunéchst die Selbstbestimmung der moglichen Versicherungsnehmer

maximal stéarken. Weder mifdte ein Versicherungsinteressent im Falle eines vorliegen-

den positiven Testergebnis mit Nachteilen rechnen, noch wiirde er zur Durchfihrung
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eines Testes gezwungen. Eine ,, genetische Diskriminierung® von Menschen mit ,,un-
gunstiger* genetischer Ausstattung hinsichtlich ihrer Moglichkeiten, bendtigten Vers-
cherungsschutz zu erwerben, wére ebenso ausgeschlossen wie die Gefahr, Nutzerin-
nen und Nutzer kénnten aus Angst vor einer moglichen Diskriminierung auf die
Durchfihrung eines medizinisch indizierten Gen-Tests verzichten bzw. einen solchen
anonym und ohne Beratung durchzufiihren. Dartiber hinaus wirde eine solche Rege-
lung grundsétzlich ausschlief3en, dal’ Versicherungsinteressenten im Zusammenhang
des Vertragsabschlusses mit einer Versicherung mit genetischem Wissen konfrontiert
werden, das sie nicht wiinschen; mit anderen Worten: ihr ,,Recht auf Nicht-Wissen®
bliebe grundsétzlich garantiert. Ein weiterer Vorzug dieser Regelung bestiinde darin,
dal’ im Rahmen von Versicherungsabschliissen keine genetischen Daten Uber Dritte
produziert und weitergegeben wirden, und generell Datenschutzprobleme hinsichtlich
des Umgangs mit sensiblen genetischen Daten durch Versicherungen vermieden wer-

den konnten.

Im Hinblick auf den Aspekt der actuarial fairness stellt sich die Frage, ob das durch
diese Regelung moglicherweise entstehende Informationsungleichgewicht zwischen
Versicherungsinteressenten einerseits und Versicherungsunternehmen andererseits
gerechtfertigt werden kann. Die grundgesetzlich garantierte Vertragsfreiheit garantiert
dem Versicherer zundchst das Recht, genetische Anaysen zu verlangen ebenso wie
ein Fragerecht. Bedenken muf3 man alerdings, dal3 der Umfang der Vertragsfreiheit
und des Fragerechtes durch den Rahmen der verfassungsmaliigen Ordnung beschrankt
werden (Berberich 1998a: 1191). Insbesondere stellt sich die Frage, ob eine Verwen-
dung von genetischen Tests verhdltnismaldig wére. Dies trifft moglicherweise fir sol-
che Tests nicht zu, bel denen genetische Dispositionen fur solche schweren Erkran-
kungen detektiert werden sollen, ,,die mit einer hohen Wahrscheinlichkeit auftreten
und mit einer stark erhdhten Sterblichkeit verbunden sind. Entsprechend stehen weder
wirksame Praventivmal3nahmen noch erfolgreiche medizinische Behandlungsmaglich-
keiten zur Verfigung.” (Berberich 1998a: 1191) Dabei handelt es sich um jene Tests,

die , aus versicherungsmathematischer und -wirtschaftlicher Sicht genau die geneti-
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schen Dispositionen von grofdter Bedeutung® (Berberich 1998a: 1191) in der Lebens-
versicherung anzeigen wirden. In solchen Félen ist moglicherweise , der Schutz der
Personlichkeit stdrker zu gewichten as das ebenfalls verfassungsméldig garantierte
Recht auf Vertragsfreiheit: Die Vermeidung von starken psychischen Belastungen, die
mit der Kenntnis um eine solche Disposition fir den Antragsteller verbunden sein
konnen, ist gewichtiger as eine weitere Prézisierung der Préamienkalkulation nach dem
Aquivalenzprinzip.” (Berberich 1998a: 1191)

Diskutiert wird - im Hinblick auf die Krankenversicherung - auch, ob ein generelles
Verbot der Nutzung prédiktiver Gentests durch Versicherer anderen Versicherten
bzw. anderen V ersicherungsinteressenten gegentber als gerecht gerechtfertigt werden
kann. ,Man denke etwa an solche Untersuchungsergebnisse, die auch auf konventio-
nellem Wege, also etwa durch biochemische Verfahren oder phanotypische Untersu-
chungen, gewonnen werden kdnnen; sollen solche Werte bel herkdmmlichen Untersu-
chungsmethoden angegeben werden missen, bei genomanalytischen jedoch nicht?
Welche "Gestaltungsmdglichkeiten” sich hier erdffnen, ist unschwer vorstellbar. Oder
warum soll ein akut erkrankter Antragsteller durch die Offenbarung seiner Behand-
lungsbedurftigkeit das Risiko einer Ablehnung laufen, ein anderer Versicherungsinte-
ressent, der aufgrund einer Genomanayse mit dem Auftreten einer Erkrankung in
zehn Jahren rechnen muf3, durch die insoweit eingeschrankte Offenbarungspflicht aber
beguinstigt werden, obwohl auch er vom ersten Tag der Vertragslaufzeit an standig
Leistungen in Anspruch nimmt, um namlich durch Vorbeugemal3nahmen den Eintritt

der Krankheit zu verhindern oder hinauszuzégern?.” (Sahmer 1985: 7)

Schliefdich erhoht ein generelles Nutzungs- und Frageverbot moglicherweise die Ge-
fahr der Antiselektion. Diese stellte nicht nur ein 6konomisches Problem fur die Ver-
sicherungsunternehmen dar, sondern kdnnte auf Dauer dazu fuhren, dal3 die Versiche-
rungsunternehmen die Prdmien anheben missen. Diese Einschétzung wird auch von
Cohen geteilt: , The effect of adverse selection will not be to destroy the insurance

market, but rather to move us to a new equilibrium at which those who know they
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have unhealthy genotypes will purchase more insurance than they otherwise would,
those who do not know their genotype will purchase less, those who know they have
a healthy genotype will pruchase still less, and everone will pay more.” (Cohen 1999:
25)

Wie grof3 die Gefahr einer Antiselektion tatschlich wére, ist schwer einzuschétzen.
Sie durfte jedoch um so grof3er sein, je mehr leicht anwendbare und billige Testverfah-
ren zur Verfligung stehen. Moglicherweise lief3en sich die zuletzt genannten negativen
Effekte durch Mal3nahmen abmildern, zu denen ein Verbot, sich bei mehr as ener
Versicherung zu versichern, ein Verbot eines Sekundarmarktes und eine konzertierte
européische Regulierung gehdren konnte, die die Mdglichkeit eines , Verscherungs-
tourismus* ausschlief3en sollte (Wambach 1999).

4.2.3 Option 3: Eingeschrankte Nutzung der Ergebnisse von Gentests

Option 3 sieht eine eingeschrankte Nutzung genetischer Informationen, die von Gen-
tests stammen, durch Versicherer bzw. Versicherungsinteressenten vor. Hier sind ver-

schiedene M 6glichkeiten vorstellbar:

- Verpflichtung der Versicherungsinteressenten im Rahmen der vorvertraglichen
Anzeigepflicht gefahrenerhebliche Umstdnde anzeigen. Dies ist der status quo in
Deutschland. Auch die Senatskommission fur Grundsatzfragen der Genforschung
der Deutschen Forschungsgemeinschaft empfiehlt in ihrer Stellungnahme zur Hu-
mangenomforschung und genetischen Diagnostik, ,[€]linen genetischen Test nicht
zur Voraussetzung fur den Abschluf3 eines Versicherungsvertrages zu machen. Da-
bei bleibt die Verpflichtung des Antragstellers, auf konkrete Frage bel Antragstel-
lung bereits vorhandene Kenntnisse Uber schon eingetretene oder mit tberwiegendr
Wahrscheinlichkeit zu einem spéteren Zeitpunkt eintretende Erkrankungen mitzu-
teilen.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 4) Mit einer solchen Regelung

werde den , Interessen des Versocheres und der Versichertengemeinschaft... aus-

276



reichend Rechnung getragen.” (Deutsche Forschungsgemeinschaft 1999: 33) Um-
stritten ist alerdings, welche Ergebnisse aus genanalytischen Untersuchungen als
gefahrenerheblich gelten und ob auch eine prasymptomatische genetische Diagnose
oder die Diagnose von Empfindlichkeiten oder Anlagetrégerschaften unter die An-

zeigepflicht fallen.

Einschrankung der Nutzung genetischer Daten durch die Versicherer im Hinblick
auf ausgewahlte Gentests. Dies konnte zum Beispiel durch das Zwischenschalten
einer ,, Bewilligungsbehdrde® geschehen, deren Aufgabe es wére, die Zulassigkeit
der Nutzung genetischer Daten durch Versicherer nach Kriterien zu limitieren. U-
ber die Etablierung einer Bewilligungsbehdrde wurde beispielsweise in einer
Schwei zerischen Expertenkommission diskutiert (NZZ v. 4. Nov. 1996).

Festlegung von Versicherungssummen, ab denen der Einsatz von genetischen
Testverfahren zur Risikoselektion zuldssig ist. Auch eine solche Regelung wurde
beispielsweise in der Schweiz diskutiert (NZZ v. 4. Nov. 1996). In dhnlicher Weise
hat der Hauptausschuld des Verbands der Lebensversicherungsunternehmen im
Hinblick auf die HIV/AIDS-Problematik bereits 1988 fir alle Lebensversiche-
rungsvertrdge eine Frage nach einem positiven AIDS-Test und fir alle Vertrége
Uber 250.000 DM einen HIV-Test zusammen mit der &ztlichen Untersuchung

empfohlen (Akermann 1998).

Angebotsdifferenzierung der Versicherungsgesellschaften aufgrund von Ergebnis-
sen aus genanalytischen Untersuchungen. Hier sind grundsétzlich verschiedene
MOoglichkeiten denkbar. Zum einen kdnnten Versicherungsunternehmen Versiche-
rungsvertrdge anbieten, die den Versicherungsinteressenten in die Versicherung
aufnehmen, jedoch spezifische Erkrankungen aus dem Versicherungsschutz aus-
nehmen (exclusion waiver). Zum anderen konnten Versicherungsunternehmen Ver-
sicherungsinteressenten mit Uberdurchschnittlichem Risiko zu erhdhten Préamie ver-
sichern (substandard rates) bzw. spezifische Bedingungen bzw. Produkte im Hin-

blick auf bestimmte Ergebnisse genanalytischer Untersuchungen anbieten.
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- Einfuhrung einer obligatorischen Grundversicherung. Eine weitere Moglichkeit
bestiinde schliefdich in der Einfihrung einer obligatorischen Krankenversicherung
fur ale, die einen einheitlichen Versicherungsschutz unabhangig von ener Risko-
prifung und entsprechend unabhangig auch vom genetischen Status des Versiche-
rungsaspiranten garantiert. Auf Basis dieser gewahrleisteten Basisversorgung wé-
ren private Zusatzversicherungen denkbar, fur deren Erwerb auch die Offenlegung
der Ergebnisse anderweitig durchgefihrter Gentests bzw. die Durchfiihrung von
Gentests zugelassen werden koénnte. Ob dhnliche Modell auch fir den Bereich der
Lebensversicherung denkbar waren, muf3 hier offen bleiben. Evtl. wére beispiels-
weise die Einfuhrung eines Kontrahierungszwanges bis zu einer gewissen Versiche-

rungssumme bei Verbot von Mehrfachversicherungen moglich.

Die hier angedeuteten Moglichkeiten, die von der Option einer eingeschrénkten Nut-
zung genanalytischer Untersuchungsmethoden durch Versicherer bzw. Versicherungs-
interessenten ausgehen, sind nicht alternativ zu verstehen, sondern lassen sich u.U.
kombinieren. Zumindest bei einigen der angedeuteten Moglichkeiten besteht jedoch
auch hier, @hnlich wie bel Option 1, die Gefahr, da3 sich ein ,Zwe-Klassen-
Versicherungswesens® herausbilden konnte, im Zuge dessen sich die , schlechten®

Risiken bei den gesetzlichen Krankenkassen sammeln werden.

278



5. Aktueller Regelungs- und Handlungsbedarf

5.1 Umfang der vorvertraglichen Anzeigepflicht

Ein Versicherungsinteressent ist nach 8 16 des Versicherungsvertragsgesetzes dazu
verpflichtet, , alle Gefahrenumstdnde anzuzeigen, die geeignet sind, den Entschluf des
Versicherers, den Vertrag Uberhaupt oder zu dem vereinbarten Inhalt abzuschlief3en,
zu beeinflussen.” (Berberich 1998a: 1192) Die vorvertragliche Anzeigeplicht soll ins-
besondere eine Antiselektionsgefahr verhindern. In 8 16 VVG wird nicht unterschie-
den, von welcher Art die im Rahmen der Anzeigepflicht dem Versicherer vom kunfti-
gen Versicherungsnehmer zu eréffnenden risikorelevanten Fakten sind, noch auf wel-
chem Wege diese erhoben wurden. § 16 VVG enthalt somit auch das Recht des Ver-
sicherers, nach anderweitig durchgefiihrten Gentests und deren Ergebnissen zu fragen.
»1N seiner derzeitigen Fassung“, so auch Jorg Schmidtke, , differenziert das Versiche-
rungs-Vertrags-Gesetz... nicht zwischen Prédiktoren, die auf Phanotyp- bzw. auf Ge-
notyp-Ebene erhoben worden sind, und ale Begrenzungen, die sich die Versiche-
rungswirtschaft auferlegt, sind freiwillig und reversibel.“ (Schmidtke 1998b: 111)

Die deutschen Versicherungsunternehmen haben sich in dieser Frage bislang ,, Zurtick-
haltung” (Stellungnahme GDV) auferlegt. Grundsétzlich muf? es nach Auffassung der
Versicherungswirtschaft jedoch ,,bel der im Versicherungsvertragsgesetz verankerten
Pflicht zur Anzeige® von Erkenntnissen bleiben, die aus genomanalytischen Untersu-
chungen stammen, denen sich der Versicherungsinteressent anderweitig unterzogen
hat (Sahmer 1995, 8; Hoffmann 1998). ,,Insbesondere darf es keine Beschrankung des
816 VVG geben.” (Stellungnahme GDV) Anzeigepflichtig sind Ergebnisse aus gena-
nalytischen Untersuchungen nach § 16 VVG jedoch nur dann, wenn diese ,fir die
Ubernahme der Gefahr erheblich sind.“ Ob tiberhaupt und wenn ja, welche Ergebnisse
aus genanalytischen Untersuchungen als gefahrenerheblich gelten ist umstritten (Sah-
mer 1995, 7; Prave 1992).

279



Fur die Situation in den USA stellt Kass fest, dal3 , neither the courts nor individual
states have been consistent on what constitutes a preexisting condition, leaving the
definition to the discretion of individual companies‘. Problematisch ist nach Auffas-
sung von Kass insbesondere die Frage von Ergebnissen prasymptomatischer Untersu-
chungen und von Tests auf genetisch bedingter Empfindlichkeiten (Suszeptibilitéten):
»What is uncertain is how, legally, an applicant who has tested positive on either a
presymptomatic or predisposing test should answer if asked on an insurance applicati-
on if he or she has been diagnosed previously with a medical conditon. Strictly spea-
king, the applicant has not been diagnosed with the condition, for symptoms have not

occured and care has not been sought.” (Kass 1997: 306)

Sahmer zum Beispiel vertritt die Auffassung, dal3 genomanalytische Ergebnisse nur
dann as gefahrenerheblich im Sinne des § 16 VVG bezeichnet werden konnten,
,wenn sie konkrete physische oder psychische Anomaien manifestieren, die as
Krankheiten oder Beschwerden entsprechend den im Versicherungsantrag gestellten
Fragen zu bewerten sind. Die Feststellung lediglich von verdnderten Genen oder
Gengruppen durfte in der Regel nicht relevant sein, da langst nicht jede solche Veran-
derung auch zu einer Erkrankung des betroffenen Gentragers fuhrt.“ (Sahmer 1995,
7) Andere Autorinnen und Autoren weisen demgegentber darauf hin, dal3 in der Ver-
sicherungswirtschaft mit Wahrscheinlichkeiten fir das Auftreten von Krankheiten
gerechnet werde und dal3 ein gefahrenerhebliches genetisches Testergebnis dem Ver-
sicherer nach 8 16 Versicherungsvertragsgesetz angezeigt werden misse, auch wenn
nicht sicher sei, ob die Krankheit ausbricht (Berberich, pers. Mitteilung). Robert J.
Pokorski, damals bel der Swiss Re America, sieht genetische Testverfahren , as the
latest in a series of new medical technologies... Concern about the use of genetic tests
by lifeinsurers’ sei daher ,mostly irrelevant as the disorders - genetic or not, overt or
presymptomeatic - are already present.” (Pokorski 1995, 14)

Angesichts des Festhaltens der Versicherungswirtschaft am 816 VV G scheint es daher

dringend erforderlich, die Frage zu kléaren, ob sich die vorvertragliche Anzeigepflicht
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auch auf die Ergebnisse prasymptomatischer Tests und Tests auf genetisch bedingte
Empfindlichkeiten bezieht.

5.2 841 Versicherungsvertragsgesetz (VVG)

Handlungsbedarf wird auch im Hinblick auf den § 41 VVG gesehen, der es Lebens-
versicherern erlaubt, von einem Vertrag innerhalb einer bestimmten Frist auch dann
zurlckzutreten, wenn der Antragsteller unwissentlich Informationen vorenthalten hat.
Die Beibehaltung dieses Paragraphen im VV G hétte im Hinblick auf die Moglichkel-
ten der Nutzung gendiagnostischer Verfahren durch die Versicherungswirtschaft mog-
licherweise gravierende Folgen fir die Versicherungsnehmerinnen und -nehmer. ,Es
besteht die keineswegs unrealistische Gefahr, dal3 bisher asymptomatische Personen
(ohne klinisch relevante Befunde) nach Eintritt der Krankheit unter Verweis auf § 41
VVG ihren Versicherungsschutz verlieren und letztlich Schutz bei der gesetzlichen
Krankenversicherung suchen, aber nicht in jedem Fall finden werden.” (Schul-
Weidner, pers. Mitteilung) Eine solche Entwicklung bréchte nicht nur weitere Gefah-
ren fUr die Solidargemeinschaft der gesetzlichen Krankenversicherung mit sich, son-

dern provozierte Uberdies tragische individuelle Schicksale.

5.3 Diskriminerungsmeldestelle

Angesichts der durchaus realen Gefahr einer genetischen Diskriminierung von Vers-
cherungsinteressenten und Versicherungsnehmern, aber auch von Arbeitnehmern und
Bewerbern um Arbeitsplétze scheint die Einrichtung einer Diskriminierungsmel destel-
le sinnvoll. Diese Einrichtung sollte die Aufgabe haben, Félle einer genetischen Dis-
kriminierung zum Beispiel durch Versicherer oder Arbeitgeber zu sammeln und zu
dokumentieren und die Betroffenen darin zu unterstiitzen, sich gegen eine unfaire Be-

handlung aufgrund ihres genetischen Status zu wehren. Dartiber hinaus sollte die vor-
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geschlagene Diskriminierungsmeldestelle dem Deutschen Bundestag regelméliig Be-
richt erstatten.

5.4 Européische Regelung

Obwohl sich EU-Versicherungsunternehmen, die in Deutschland im Wege der
Diengtleistungs- und Niederlassungsfreiheit ihre Produkte anbieten, an das ,,im Allge-
meininteresse erlassene Recht” halten miissen, wozu das Grundrecht auf informatio-
nelle Selbstbestimmung bzw. das recht auf Nichtwissen gehdren, kann die deutsche
Versicherungsaufsichtsbehdrde nach Auskunft von Tritschler , die Beachtung dieser
Rechtssétze durch EU-Versicherer alenfalls subsidiar zu den zuvorderst zustandigen
EU-Aufsichtsbehdren durchsetzen (Tritscher, Schreiben v. 12. Nov. 1998). Eine eu-
ropdische Regelung scheint bereits aus diesem Grund unverzichtbar. Schulz-Weidner
weist alerdings darauf hin, dal3 eine européische Regelung durchaus ,, zwiespéltig” sei,
daeine, Einigung auf europdische Mindeststandards, die dann alerdingsin aler Regel
hoherwertige nationalstaatliche Standards vernichten” wahrscheinlich sei. , Eine euro-
paische Regelung auf hohem Niveau ist daher unverzichtbar, auf der anderen Seite
aber wenig erfolgversprechend, da das Grundrecht auf informationelle Selbstbestim-
mung bzw. das Recht auf Nichtwissen in manchem anderen Mitgliedstaat eher auf
Ignoranz trifft.” (Schulz-Weidner, pers. Mitteilung)
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. KoLLOQUIUM: GENETISCHE DIAGNOSTIK INNERHALB DER
HUMANGENETIK (DISKUSSIONSPROTOKOLL)

(Munster, 17.12.1998)

1. Strukturveranderungen auf der Anbieter seite

Bayertz Ich mochte vorschlagen, dald wir mit der Strukturveranderung auf der An-
bieterseite beginnen. Im Thesenpapier steht ja eine These, die richtig sein kann, aber
nicht richtig sein muf3. Wenn sie richtig ist, stellt sich die Frage nach dem Verhdtnis
der verschiedenen Anbieter, und die verschiedenen Anbieter sind ja heute hier vertre-

ten. Deswegen erhoffe ich mir weitere Aufschllisse.

Reinecke: Wenn ich kurz anmerken darf: Die Anbieter sind - denke ich - en mif3-
verstandlicher Begriff. Anbieter wird am Ende primér der Arzt sein. Der Endkunde ist
im Prinzip der Patient, der normale Mensch. Dieser kommt zum Arzt, méchte den
Test durchfhren oder bekommt ihn angeboten. Durchfihrer sind dann meistens ent-
weder Laborérzte oder Universitdtsingtitute, in seltenen Féllen gibt es Firmen, die so
etwas durchfiihren. Das ist aber im Moment noch eher die Ausnahme und wird auch
sicherlich die Ausnahme bleiben; denn das muf3 man aus der eigenen Tasche bezahlen.
Ganz anders sdhe die Sache aus, wenn es um Sport ginge. Hier spielt der Arzt nur
noch eine sekundéare Rolle. Angesichts Dopings und auch anderer Moglichkeiten,
gportliche Leistungsfahigkeit vielleicht im Vorfeld bel Sportlern zu definieren, wird

das sicherlich in der Zukunft eine wesentlich grof3ere Rolle spielen.

Schmidtke: Ich finde es treffender, den behandelnden Arzt sowohl in seiner Anbieter-
als auch in seiner Kundenrolle zu sehen. Er ist natiirlich Kunde des Labors, welches
ihm Leistungen anbietet, er ist aber auch Anbieter von Leistungen gegeniiber seinem

Patienten. Noch haben wir nicht die Situation, um bei dem System in Deutschland zu



bleiben, dal3 der Endkunde direkt zu dem Labor geht, welches ihm die Leistung anbie-
tet. Aber ich glaube, esist sehr wichtig fur unsere Diskussion, zu sehen, dal? die duale
Rolle des behandelnden Arztes sowohl Anbieter as auch Kunde ist.

Hoppner: Und dies ist tberhaupt nicht spezifisch fir molekularbiologische Diagnos-
tik, sondern bei jeglicher Labordiagnostik, die nicht vom Arzt direkt durchgefuhrt
wird, hat der Arzt die Zwischenrolle. Wobei er einerseits die Probe abnimmt und die
Untersuchung in Auftrag gibt, und das Untersuchungsergebnis, welches er zurtickbe-
kommt, interpretieren und dem Patienten gegentiber mitteilen, vertreten und in die

Behandlung einflief3en lassen mul3.

Schmidtke: Mir ist wichtig das Ausmal? an Kundenwerbung, weil der Arzt as behan-
delnder Arzt ein umworbener Kunde ist. Das ist wichtig, wenn man nach dem Ver-

haltnis zwischen universitdren und nicht-universitéaren Einrichtungen fragt.

Nippert: Hier steht, die humangenetischen Institute wirden ihre traditionelle Mono-

polstellung verlieren.

Schmidtke: Ich glaube, dal’ neue diagnostische Verfahren in der Molekularmedizin
weit Uberwiegend an Hochschulen oder hochschuldhnlichen Einrichtungen, wie zum

Beigpiel Max-Planck-1nstituten entstanden sind.

Nippert: Richtig. Aber das betrifft ja nun molekulargenetische Tests. Sollen wir uns
auf die angebliche Vorreiterrolle beschrénken? In der Diskussion darauf beschrénkt
bleiben. [...] Humangenetische Ingtitute haben natlrlich eine Vorreiterrolle und fir
bestimmte molekulare genetische Tests die Entwicklung bestimmt. Aber wenn es um
die Massenanwendung geht und um die Umsetzung, dann haben humangenetische

Institute keine Vorreiterrolle oder Monopolstellung.



Hoppner: Was die Aufkldrung der Molekularbiologie genetischer Erkrankungen an-
geht, ist es aber auch in der Vergangenheit keineswegs so gewesen, dal3 die humange-
netischen Ingtitute an den Universitéten ein Monopol hatten, sondern das kam sehr oft
aus den fachbezogenen Kliniken oder Bereichen, in denen diese Krankheiten aufgrund

ihrer Symptomatik angesiedelt sind.

Schmidtke: Ich glaube, was hier gemeint ist, sind Testverfahren auf DNA-Ebene.
Und die wurden urspriinglich von humangenetischen Instituten angeboten. Als néchs-
tes folgten Arztpraxen und schliefdich grof3ere Laboratorien. Wobel die letzten beiden
Gruppen voneinander zu trennen sind. Aber ich glaube, die ersten Anbieter waren
Universitéten, relativ bald gefolgt von nicht-universitéren Einrichtungen. Esist in der
Tat vielleicht ein bif3chen Uberspitzt ausgedriickt, hier von Monopol zu sprechen. Man

sollte eher von einer historischen Reihenfolge sprechen.

Hoppner: Kann man sagen, dal3 das Diagnostikangebot flr genetische Erkrankungen

auf molekularer Ebene eine Facharztlaborleistung ist?

Schmidtke: Esist so: Wir haben jatraditionell zwel Sdulen, auf denen wir stehen. Die
eineist das Berufsrecht, die andere ist das Vertragsrecht. Bei dem Berufsrecht - sprich
nach der Weiterbildungsordnung - dirrfen ausschliefdlich Fachérzte fir Humangenetik
genetische Tests vornehmen, weil die Berufsordnung alen anderen Fachéarzten Leis-
tungen verbietet, die nicht explizit in der Weiterbildungsordnung enthalten sind. Da
die Laborarzte aber keine genetischen Testverfahren in der Weliterbildungsordnung
haben, dirfen sie eigentlich auch gar keine genetischen Tests anbieten. Das gilt nat(r-
lich nicht uneingeschrankt. Es gibt daneben das Vertragsrecht: Die KVen kdnnen auch
mit nicht in ihrer Weiterbildungsordnung explizit fir bestimmte Leistungen ausgewie-
senen Arzten Vertrage schlief?en und sie fiir die Patientenversorgung zulassen. L etzt-
lich geht es darum, ob die Leistungen kompetent erbracht werden. Und die Weiterbil-

dungsordnung ist ja nur eine von vielen Moglichkeiten, Quditét zu sichern. Sie ist



nicht das einzige Instrument, wie man Qualitét sichern kann. Aber auf die Qualitétssi-

cherung kommen wir ja spéter noch.

Hoppner: Diese Problematik existiert aber auch bei anderen Laboruntersuchungen.
Viele Fachérzte fuhren bestimmte Laboruntersuchungen in ihrer Klinik oder in ihrer
Praxis durch, welche eigentlich von Labormedizinern durchgeftihrt werden konnten
oder nach Berufsrecht moglicherweise sollten. Aber weil es in deren fachspezifische
Tétigkeit falt, haben die KVen die Erméchtigung ertellt, diese Dinge dann abrechnen

zu koénnen.

Schmidtke: Es gibt da zwei Ausnahmen: In der Klinik und beim Arzt fir Allgemein-
medizin. Der darf sowieso ales machen. Wenn ein Endokrinologe in der Klinik die
Faktor-V-Leiden-Mutation testet, darf er das natirlich. Es kann ihm niemand aus der
Hand nehmen. Genauso darf es ein Allgemeinmediziner machen, wenn er es sich zu-
traut. Streitigkeiten im Hinblick auf die Kompetenz kdnnen trotzdem entstehen.

Da stellt z.B. ein Laborarzt, der eine Chromosomenuntersuchung macht, eine Auffal-
ligkeit fest. Und sagt einfach, sie sai irrelevant. Dann wird das Kind mit einer schwe-
ren Behinderung geboren, die auf diese Auffélligkeit zurlickgeht. H&tte man in diesem
Fall darauf geachtet, dal3 das bel einem Facharzt fir Humangenetik gemacht worden

waére, ware das nicht passiert.

Bayertz: Diese Fale kommen also vor, sie sind aber nicht so haufig, dal3 man dort

einschreiten mufe?

Schmidtke: Wir haben in Deutschland eine ordentliche Gerichtsbarkeit, wir haben
aul¥erdem Schlichtungsstellen.

Bayertz: Aber ist es nicht so, dal3 durch die Entstehung neuer Méglichkeiten ein Ty-
pus von Anbieter, hinzukommt, der - ich bleibe jetzt noch einmal bei diesem Begriff -

sehr forschungsnah ist, selbst neue Testmdglichkeiten entwickelt und diese dann auch



Uber die Entwicklung hinaus anbietet? Zunachst eéinmal Arzten und Kliniken, aber
dann auch mdglicherweise direkt dem Endverbraucher. Kann man sagen, das ist et-
was, das esin dieser Form bisher noch nicht gab, oder bewegt es sich im Rahmen des-

sen, was bisher Ublich war?

Hoppner: Auch das ist im Grunde etwas, was man losgel6st von dem speziellen
Thema Molekularbiologie betrachten kann. Es wird ja diskutiert, ob die Labormedizin
in dem Sinne industrialisiert werden kénnte und sollte, dal3 sie nicht mehr im egentli-
chen Sinne eine &ztliche Leistung ist, sondern einfach eine technische Dienstleistung,
die erbracht wird. Und die kann im Prinzip nattrlich genauso kompetent - wenn es nur
die technischen Aspekte angeht - von Chemikern, Biologen oder anderen Fachrich-
tungen erbracht werden. In anderen Landern ist das ja zum Teil so, daR Nicht-Arzte
Laborleistungen erbringen. Dann ist - wie Herr Schmidtke das anfangs geschildert hat
- der Arzt, der den Auftrag ertellt, immer as Bindeglied zwischen dem Patienten und
dem Labor vorhanden. Mir ist nicht bekannt, dal3 es in nennenswertem Umfang die
Maoglichkeit gibt, dal3 sich Privatpersonen direkt an Labors - zumindest in Deutsch-
land nicht - wenden und von dort "medizinisch” ausgerichtete Teste mit Ergebnis be-
kommen. Die Tendenz geht mdglicherweise dahin, mit der Automatisierung und der
Industrialisierung der Diagnostik dieses nicht mehr als arztliche Leistung im eigentli-
chen Sinne zu betrachten, sondern nur als technische Dienstleistung, wie z.B. Compu-
tertomographien, die sicher auch kompetent von Physikern gemacht werden konnen,

oder andere technische Untersuchungen als Dienstleistung fur den Arzt.

Schmidtke: Dieser Wandel hat sich in unserem Fach, der Humangenetik, léngst voll-
zogen. Wir haben bereits vor vielen Jahren den Fachhumangenetiker eingefihrt, der
ahnlich den Fachwissenschaftlern der enemaligen DDR eine innerhalb des Fachgebie-
tes vollkommen qualifizierte Rolle spielte im Hinblick auf Leistungserbringung im
diagnostischen Bereich. Und erstmalig ist jetzt durch eine Richtlinie der Bundesérzte-
kammer der Fachhumangenetiker as Erbringer einer verantwortlichen Leistung auch

anerkannt worden. Also, diesen Trend gibt es schon sehr lange, auch in der Human-



genetik im engeren Sinne. Nur wir haben nach wie vor die Bindung an den Arzt, was
die Abrechnung anbetrifft, aber hier wird sich sicherlich in absehbarer Zeit etwas &n-
dern, indem Leistungen, die bisang fraglos as kassenarztliche Leistungen gewahrt
wurden, aus dem GKV-Katalog gestrichen werden. Ein Beispiel daflr ist der pranata-
le Schnelltest, der auf der 1gelkandidatenliste steht.

Nippert: Wasist eine |gelliste?

Schmidtke: Die Igelliste ist eine Liste von &ztlich vertretbaren, aber medizinisch
nicht notwendigen Leistungen. Der pranatale Schnelltest kdnnte eine Nische fir grof3e
und kleine Testanbieter sein, die nattrlich sehen, dal? es viele Frauen sein werden, die
200.- DM zahlen, um sich eine zwel Wochen lange Wartezeit zu ersparen. Und ich
denke, je mehr die genetischen Testverfahren in einer Grauzone zwischen Vertretbar-
keit und Notwendigkeit angesiedelt sind, umso mehr wird sich dieser Trend verstér-

ken.

Reinecke: Ich wollte auch noch einmal etwas zur Industrialisierung der Tests sagen.
Ich sehe es ja als Nicht-Arzt, zwar nicht als Unbeteiligter, aber von Auf3en sehe ich,
welche Trends daim Gange sind. Es gibt ja gigantische Konsortien, ich wirde sagen,
Konzerne von Labormedizinern. Das sind zwar offiziell noch Praxen. Sie sind aber
teilweise schon ins Ausland verkauft, wo auf industrieller Basis getestet wird. Wo das
klassische Bild des Labormediziners, der eigentlich eine Schnittstelle bilden soll zwi-
schen dem Arzt und dem Patienten - wo das eigentlich vollkommen entkoppelt ist.
Die fliegen inzwischen die Proben nach Polen und lassen sie dort abarbeiten. Die Te-
stergebnisse sind einigermal3en ungenau. Es geht einfach nur ums Geld. Das heil3t
also, der Trend geht in Richtung Industrialisierung und er wird sich noch weiter ver-
stérken. Die Geldschraube auf die Labormediziner wir noch schlimmer. Man muf3
hier, glaube ich, zu neuen Denkansdtzen kommen, denn man kann nicht diesen Trend
wegdiskutieren und sagen, das gibt es gar nicht. Sondern man mufl3 damit so umgehen,
dal? es sinnvoll ist sowohl fur die Laborarzte, fir die Arzte, die Patienten behandeln,



und nicht zuletzt fur die Patienten selbst. Dort wirde ich vor alem ansetzen: Ist es
vielleicht sinnvoll, andere Fachgruppen, wie Biologen, Chemiker u.a. solche Leistun-
gen erbringen zu lassen. Meiner Meinung nach ist es immer noch sinnvoll und sollte
es auch in Zukunft sein, den Labormediziner und auch den Humangenetiker immer
noch im Boot zu haben. Es kann nicht so sein, dal3 ein Biologe, wie ich selber einer
bin, einfach die Befunde erhebt und herausgibt und hinterher den Arzt nicht beraten

kann.

Hoppner: Aber Tatsache ist sicherlich auch schon seit vielen Jahren, dal3 so, wie gro-
[3e Laborinstitute betrieben und gefuhrt werden, diese Leistung gar nicht mehr kompe-
tent erwartet werden kann. Und wenn Sie sich anschauen, wie viele zigtausend Proben
dort am Tag zum Tell bearbeitet werden - so viele Labormediziner knnen gar nicht
zur Verfigung stehen, um jeden Befund kompetent interpretieren zu kénnen. Das ist
ja auch etwas, was die niedergelassenen Arzte zum Teil bemangeln und vermissen -
gerade digjenigen, die nicht mehr so dicht an die akademischen Einrichtungen gebun-
den sind -, daf3 ihnen das wissenschaftlich aktuelle Beratungsangebot fehlt. Und da ist
es, glaube ich, nicht entscheidend, ob nach Polen oder woandershin geflogen und dort
abgearbeitet wird, oder ob es ein Biologe ist. Man muf3 sich Uberlegen: wo baut man
diese Kompetenz wieder ein, die jetzt bereits zum grof3en Teil in der Labormedizin

verlorengegangen ist.

Derberg-Wittram: Ich wollte das unterstiitzen, was Sie eben gesagt haben und zwel
Dinge grundsétzlich anmerken. Erstens glaube ich, dal3 es falsch ist zu sagen, es geht
jetzt im Zusammenhang der Industrialiserung der Labormedizin nur noch um Geld
und das sai friher nicht so gewesen. Laborérzte haben seit Jahren Spitzeneinkommen
innerhalb der Arzteschaft erzielt. Esist also ganz natirlich, dai die Labormedizin ein
Geschéft ist. Die Frage ist eher, ob solche Tendenzen, Laborleistungen zu industriali-
seren, vidlecht auch die Eigentumsverhdtnisse an solchen Unternehmungen ins Aus-
land zu transferieren, grundsétzlich schlecht sein mussen. Da bin ich skeptisch. Ich

hatte die Méglichkeit, die Mayo-Klinik in den USA und deren genetische Diagnostik



anzuschauen. Das ist seit vielen Jahren ein hochprofessiondll organisiertes, stark in-
dustrialisiertes Unternehmen, und ich hatte den Eindruck, dal3 gerade diese Institution
in einem ganz besonderen Mal3e Qualitét sicherstellen kann. Wenn ich mir dagegen
ansehe, wie in einzelnen Instituten auf universitarer Ebene Diagnostik durchgefihrt
wird, frage ich mich, ob dort wirklich genug Qualitétssicherung betrieben wird. Sehr
wichtig ist, an den entscheidenden Schnittstellen Leute zu haben, die etwas von der
Sache verstehen. Ich habe tiberhaupt kein Problem damit, wenn eine grof3e industrielle
Labororganisation - mit wem auch immer - den Test kompetent durchfihrt. ES ist
vielmehr sicherzustellen, dal3, wenn Ergebnisse interpretiert werden, dies von kompe-

tenten Leuten getan wird.

Reinecke: Das habe ich auch gar nicht damit ansprechen wollen. Mir geht es nur dar-
um, dal3 die Qualitdt gesichert ist. Aber man mui? diese Probleme andererseits auch
offen diskutieren. Ich habe immer den Eindruck, sobald es den Gesundheitsbereich
angeht, wird nicht dartber diskutiert. Da wird Uber das geheiligte Arzt-Patienten-
Verhdltnis geredet. Aber dal3 Arzte auch leben miissen, und daR sie firr ihre Leistung
auch angemessene Honorare verlangen missen, das wird in die Diskussion Uberhaupt
nicht angemessen aufgenommen. Ich hétte auch kein Problem damit, wenn es eine
Industriefirma macht. Hauptsache, es wird etwas Ordentliches gemacht und es gibt

eine Schnittstelle, wo die Sachen ordentlich interpretiert werden.

Bayertz: Wir sollten die Qualitatsproblematik am Schluf3 noch einmal aufnehmen und
jetzt auf die Strukturverdnderung auf der Anbieterseite zurtickkommen. Offenbar ist
es 0, dal3 es einen Trend zur Industrialisierung gibt. Das ist zundchst mal ein wichti-
ger Punkt, der festgehalten werden muf3.

Hoppner: Ich hoffe, dald wir das Thema Qualitét spater noch diskutieren. Hier im
Zusammenhang mit den Anbietern kann man das Thema Qualitét zundchst einmal
unter der technischen Qualitét, unter der technisch qualitativ hochwertigen oder kor-
rekten Durchfiihrung sehen. Qualitét entsteht auch dadurch, dal3 ein Test in einem



Labor entsprechend héufig gemacht wird. In diesem Sinne spricht die Industrialisie-

rung nicht gegen Qualitét. Da sind wir uns glaube ich auch einig.

Schmidtke: Es besteht die Verfilhgung, Tests anzubieten, die moglicherweise tech-
nisch hervorragend gemacht werden, aber in ihrer Aussagekraft nicht validiert sind.
Deswegen konnen wir auch nicht die technische Qualitét losgel st von der &rztlichen
Qualitét, dieein Test al's Ergebnis hat, sehen.

Hoppner: Das, was Sie ansprechen, wirde ich als Qualitétsfrage beim Auftraggeber
sehen.

Ach: Wenn es eine Industrialisierung gibt, das war ja eine unserer Thesen, dann stellt
sich as Anschlul¥frage natirlich die Frage nach einer moglichen Arbeitsteilung. Unse-
re zweite These lautet ja, dal3 es eine Arbeitsteilung im Hinblick auf verschiedene Di-
agnoseangebote gibt zwischen den humanmedizinischen Instituten einerseits und gro-
[3eren Diagnoselabors auf der anderen Seite. Kann man so etwas tatséchlich als eine

Tendenz sehen?

Schmidtke: Jede Anfrage, die zu uns kommt, innerhalb des Fachgebietes - und da
schlief3e ich ganz ausdriicklich die Labors mit ein, die mit humangenetischer Expertise
arbeiten, die nicht nur an Hochschuleinrichtungen zu finden sind - kann bearbeitet
werden. Zahlreiche niedergelassene Humangenetiker, sei esin der Praxis oder als An-
gestellte in groferen Praxen, leisten Hervorragendes. Sowohl vom Spektrum der
Tests her as auch von der Gesamtmasse her ist die humangenetische Expertise im
Moment ausreichend, um die Testnachfrage zu bedienen. Was wir nicht wissen, ist, ob

das Fach auch in Zukunft mithalten kann.

Nippert: Dazu muf3 man auch sagen: Woflr werden die Tests angeboten? Solange es
noch solche individuaisierten Testangebote sind, ist sicherlich die Qualitétssicherung

oder die Sicherung durch humangenetische Leistungsanbieter nicht so problematisch.
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Wenn aber das Testangebot ein Massenangebot wird wie beim Neugeborenen-
Screening, oder wenn man richtig grof3e definierte Zielgruppen dazu nimmt, sagen wir
mal: alle 800.000 Schwangeren oder, ich weil3 nicht wieviele Neugeborene wir haben,
dann kann ich mir diese Strukturverschiebung, Industrialisierung der Leistungserbrin-
gung, und die damit verbundene Problematik der Interpretation durch den anbietenden
Arzt, der die Schwangeren oder die Neugeborenen betreut, schon vorstellen. Solange
wir noch mit dieser individualisierten Nachfrage fir seltene genetische Erkrankungen
zu tun haben, sehe ich da kein Problem. Problematisch wird es aber, wenn es Uber
diese public health-Schiene kommt, dal3 man sozusagen bestimmte gesundheitspoliti-
sche Ziele mit dem Angebot verbindet.

Hoppner: Wir haben doch recht haufig Anfragen fUr irgendwel che genetischen Tests,
die wir nicht, und die auch sonst niemand in Deutschland bedienen kann. Die M6g-
lichkeit, das dann irgendwo ins Ausland zu schicken, ist relativ unbefriedigend, well
dort in der Regel die Bearbeitungszeiten - denn es sind keine Dienstleistungslabors, es
sind oft Forschungsgruppen, welche sich damit befassen - so lang sind, dal3 man das
eigentlich nicht mehr as Dienstleistung im Gesundheitswesen bezeichnen kann. Wenn
es zwei Jahre oder mehr dauert, denke ich, niitzt es dem Patienten nicht so sehr viel.
Es passiert aber durchaus Positives. Der Berufsverband z.B. gibt eine immer langer
werdende Liste heraus, wer in Deutschland welche Krankheiten untersuchen kann.
Dieses geschieht, glaube ich, noch relativ unselektioniert, es gibt keine Qualitétskrite-
rien. Das wird aber vidleicht in Zukunft der Fall sein. Es gibt, glaube ich, auch keine
Selektion in der Richtung, ob es Humangenetiker sind oder ob es Universitétseinrich-

tungen oder private Einrichtungen sind.

Schmidtke: Um in dieser Liste auftauchen zu kénnen, mufd man sowohl Mitglied des
Berufsverbandes sein als auch sich einem Qualitétszirkel angeschlossen haben. Soweit
es sie gibt. Fakt ist, dal3 kein einziges Mitglied der Liste nicht in einem Qualitétszirkel
ist, weil jedes Mitglied dieser Liste einige haufigere Erkrankungen bearbeitet und
insofern zwar nicht fur jede Erkrankung, aber doch als Labor mindestens an einem

Quialitétszirkel teilnimmt. Wir haben so schlechte Erfahrungen mit dem Ausland nicht.
11



litdtszirkel tellnimmt. Wir haben so schlechte Erfahrungen mit dem Audland nicht.
Wenn es sich hier um eine akute Situation handelt, dann sind vor alem ahnlich struk-
turierte Lander wie Holland und England, im allgemeinen in der Lage, auch kurzfris-
tig zu helfen. Es ist in der Praxis der extreme Ausnahmefall, dal3 man tatsachlich in
einem dringenden Fall nichts anbieten kann. Ich habe es noch nie erlebt, dald jemand
ohne einen Test nach Hause ging, den er aus einer medizinischen Indikation heraus
gebraucht hétte. Aber das ist der status quo. Wir sind a's Wissenschaftler im allgemei-
nen schlechte Propheten und verschétzen uns regelméldig. Wie es in der Zukunft sein
wird, kénnen wir nicht wissen. Ich glaube aber auch, dal3 Herr Hopper vollkommen
Recht damit hat, dal3 der Trend in die Industrialisierung geht.

2. Angebot und Nachfrage nach Testangeboten

Bayertz Obwohl die Prognosen natirlich besonders dann schwierig sind, wenn siein
die Zukunft gerichtet sind, erspart uns das nicht, solche Prognosen gelegentlich ma-
chen zu missen. Eine Prognose, die ich in die Diskussion werfen mdchte, ist, dal? es
neben diesen beiden Anbietern, welche wir bis jetzt hauptséchlich diskutiert haben,
auch noch einen dritten geben wird. Das sind die von mir eben schon kurz erwéahnten
kleineren Firmen, die selbst in der Technikentwicklung involviert sind und bestimmte
Entwicklungen zur Produktreife bringen, aber sich dartiber hinaus auch ein oder zwei
Arzte zur Mitarbeit hinzuholen und Leistungen anbieten, die dann natiirlich der End-
verbraucher aus eigener Tasche bezahlen mul3. Meine Frage: Ist das ein Trend oder ist

es keiner?

Hoppner: Mich wirde interessieren, ob es Beispiele dafir gibt - nicht aus der Mole-
kularbiologie, sondern aus anderen Bereichen -, dal3 medizinische Labortests angebo-
ten werden, die von Privatpersonen direkt in Anspruch genommen werden. Gluko-

sesticks, um Diabetiker zu erfassen, vidlleicht.
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Bayertz Das war bisher auf wenige Beispiele beschrankt. Kénnte es sein, dal3 es zu

ener relativ breiten Praxiswird, sich z.B. auf sein Herzinfarktrisiko testen zu lassen?

Nippert: Die Nachfrage ist gering, solange kein unmittelbarer Erfolg damit verbunden
ist. Das Interesse an einer allgemeinen Risikovorhersage - da ist die Nachfrage nicht
so hoch, well das viel zu abstrakt ist und die Information nur einen in die Zukunft ver-
lagerten benefit hat. [...] Das kann man auch in anderen Bereichen sehen. Zum Bei-
spiel bel Krebserkrankungen usw. Diese allgemeine Nachfrage nach genetisch beding-
ten Risikoinformationen - dal3 hiernach eine grof3ere Nachfrage hervorgerufen wirde,

das sehe ich Uberhaupt nicht.

Hoppner: Um noch einmal auf diese Schwangerschaftstests zuriickzukommen: Das,
was da an Testbestecken fiir eine Privatperson angeboten wird, unterliegt einer Zulas-
sung, einem Zulassungsverfahren. D.h., es ist nicht einfach irgendein nichtvalidiertes
Testsystem, das mit hoher Wahrscheinlichkeit zu falschen Ergebnissen fuhren kann.
Wenn Sie, Herr Bayertz, sagen, dal? diese Institutionen sich Mediziner mit ins Boot
holen, dann wurde ich ja denken, dal3 das mdglicherweise medizinisch auch entspre-
chend begleitet wird, sofern die Mediziner dort nicht nur eine Alibifunktion Gberneh-
men. Ansonsten kann ich mir eigentlich nur vorstellen, dal3, wenn z.B. Dinge wie
Herzinfarktrisiko oder ahnliches festgestellt werden, der zuklnftige Patient ja nur et-
was mit anfangen kann, wenn er sich dann wenigstens hinterher in &rztliche Beratung
begibt. Ich kann mir nicht vorstellen, dal3 eine Privatperson sich so ohne weliteres ei-

nem solchen Test unterzieht, ohne sich dann &rztlichen Rat dazu einzuholen.

Schmidtke: Ich habe mich immer darliber gewundert, dal? es keine Nachfrage nach
Tests auf die natiirliche Aids-Resistenz gibt. Jedenfalls weil3 ich das von den von La
bormedizinern, die das durchaus angeboten haben. Die Nachfrage war gleich Null. Es
scheint so zu sein, dal? die Leute an bestimmten Dingen gar nicht interessiert sind. Ich
konnte mir denken, dal3 sich das &ndert. Was mir einfdlt sind zum Beispiel Poly-

morphismen, die in Zusammenhang mit der Fahigkeit zu sportlichen Leistungen ste-
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hen. Ich kénnte mir schon vorstellen, dal? "Kaderschmieden” daran méchtig interes-
sert sind. Ich glaube das ist eine sehr schleichende Entwicklung. Die individuelle
Nachfrage scheint bel uns tatsachlich sehr gering zu sein. Aber Gruppennachfragen
koénnen kommen. Wir kommen nachher sicher noch auf die Frage genetischer Scree-

nings.

Deerberg-Wittram: Gibt es irgendwelche Untersuchungen, ob die Nachfrage nach
solchen Tests mit der Qualitdt der Aussage korreliert ist? In jeder Apotheke wird ja
zum Beispid plakatiert: "Messen Sie lhren Blutdruck!"”. Wie eine Einladung zum Ka-
russellfahren. Und dieser Einladung folgen ja auch einige Leute. Wahrscheinlich sind
das vor dlem Hypertoniker, die es as einen Ritus eingefihrt haben, eéimal in der Wo-
che ihre Medikamente abzuholen. Woran liegt es, dal’d wir das aber nicht tun? Obwohl
es janaheliegend ist und so einfach geht. Liegt es daran, dal3 wir mit den Ergebnissen
der Messung nichts anfangen kdnnen, dal3 sie fir uns zu wenig konkret sind? Oder ist
es vielleicht so, dal’ Risko ein Thema ist, das sich als Testaussage nicht so gut ver-
kauft.

Nippert: Bel bestimmten Testangeboten ist es tatsichlich so: Je besser die Leute auf-
geklart sind, um so geringer ist die Nachfrage. Also ist auch eine Rationalitét in der
Nachfrage enthalten. Und dann gibt es eine Ausnahme, bel der tatséchlich Risiken eine
Rolle spielen und die Leute tatséchlich zum Angebot bewegen: dasist die Schwanger-
schaft. Hier gibt es einen ganz konkreten Bezug und die Zeit lauft. So dal3 siein dieser
Zeit meiner Meinung nach praktisch ales anbieten kénnen, wenn sie die Schwangere
schnell genug beraten. AulRerhalb dieses konkreten Problems haben genetische Test-
angebote, wirde ich sagen, wenig Chancen. Je geringer die Leute aufgeklart werden
und je mehr die Autoritét des Anbieters damit verbunden ist, namlich des Arztes, um
so hoher wird die Inanspruchnahme sein. Also genau umgekehrt, paradox: Wenn ein
Arzt sagt: ,,Machen sie das mal”, dann wird die Nachfrage steigen; klart er aber auf
oder erklart er, was er mit dem Testergebnis anfangen kann, wird die Nachfrage he-

runtergehen. Wenn aso Selbststeuerung vorliegt, oft Uber Entscheidungskompetenz,
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wirde ich sagen, geht die Nachfrage nach genetischen Tests zuriick. Ausnahme
Schwangerschaft.

Hoppner: Ich finde, dieses ist eine ganz wichtige Aussage, die wir festhalten sollten.
Ich glaube, daf? das stimmt. Schwangerschaft ist natiirlich eine Phase, in der man sich
sehr leicht verunsichern 18%. Und wenn man dann nicht kompetent beraten wird,
macht man wahrscheinlich eine ganze Menge Unsinn mit und ist auch bereit - aus ver-
standlichen Grinden -, gegebenenfalls Geld aus eigener Tasche zu investieren. Ich
maochte noch einmal zuriickkommen auf die Moglichkeit, dald in Zukunft nicht-
medizinisch ausgerichtete Firmen oder Institute fir bestimmte Fragestellungen Dia-
gnostik anbieten. Wir hatten festgestellt, dal? es bereits Diagnostika gibt, die als Ho-
metests verwendet werden. Diese unterliegen - zumindest wenn es sich um gravieren-
de Fragestellungen handelt - einer Kontrolle und einer Regulation. Ich erinnere mich
daran, dal3 vor ca. zwei Jahren ein Aidstest im Gespréach war, der frei Uber Apotheken
verkauft werden sollte. Dieser Test ist dann - zumindest in Deutschland - nicht zuge-
lassen worden. Vidleicht ist dieses tatséchlich ein Bereich, in dem man eine Regelung
gesetzlicher Art einflhren sollte, dal3 man definiert, welche Polymorphismen z.B. frei,
ohne jegliche medizinische Aufsicht, getestet und dem Kunden dann mitgeteilt wer-
den, und wo dieses nur von kompetenten, akkreditierten oder zertifizierten Stellen mit
einer entsprechenden begleitenden Beratung zu erfolgen hat. Ich sehe - aber das
kommt spéter - nicht so sehr den Zwang Dinge zu regulieren, wenn sie Uber das nor-
male Medizinsystem laufen, denn das kann Uber die Fortbildung der Mediziner mogli-
cherweise geregelt werden. Aber wenn das losgeldst ist von der Medizin, mul3 bei so
wichtigen Dingen wie Arterioskleroserisiko, Alzheimerrisiko, Bluthochdruck u.a eine

Regulation vorliegen.

Bayertz. Auf diesen Punkt werden wir am Schluf® noch einma zuriickkommen. Bel
den Firmen, die ich im Auge habe, wird Wert darauf gelegt, einen Arzt dabei zuhaben.
Es geht wohl rechtlich im Augenblick auch gar nicht anders. Aber es gibt natiirlich

insofern einen Unterschied, als dies Firmen sind, die auch Werbung machen. Ich habe

15



mir Anfang der Woche erzéhlen lassen, dal3 irgendwo in der Apothekerzeitung ein
Artikel Uber das Angebot dieser Firma erschien, dabel ging es um einen Test fir Pank-
reaskrebs. (Das ist zwar keine familiare Erkrankung.) Und auf diesen Artikel reagier-
ten viele Leute: Sie riefen an und fragten nach dem Test. Und auf diese Reaktion hin
Uberlegen sich die Leute dieser Firma natuirlich, ob sie nicht diesen Test selbst anbie-
ten konnen. Im Augenblick geht das allerdings noch nicht. Herr Schuster, der heute
kommen wollte, ist sehr dezidiert anderer Meinung als Sie, Frau Nippert. Er sagt: "ES
ist nattirlich im Augenblick noch nicht so, dal? die Leute alle ihr Infarktrisiko kennen
wollen, aber der Trend geht in diese Richtung.”

Nippert: Das glaube ich nicht. Wir haben seit Jahren ein Angebot fur Krebsrisikoer-

kennung...

Reinecke: Esist immer die Frage, was macht der Patient mit dem Ergebnis. Kann der
Patient nichts tun, dann macht er auch nichts. Kann er aber etwas gegen sein Restrisi-

ko machen, dann wird er schon eher etwas tun.

Nippert: Genau das ist der Knackpunkt! Wird das gekoppelt mit einem positiven In-

terventionsangebot?

Schmidtke: Das ist natirlich zunehmend der Fall. So ein Interventionsangebot
braucht ja auch gar nicht objektivierbar zu sein. Man muf3 auch die subjektive Seite
sehen. Wir hatten in der Beratung eine Frau bel der sich herausstellte, dal3 sie positiv
fur eine bestimmte familiére Brustkrebsgen-Mutation war und die sagte, sie sai froh,
daid sie vor 15 Jahren eine Masektomie habe machen lassen. Obwohl es gar nicht er-
wiesen war, dal3 ihr das tatsachlichhelfen wirde. Aber, sie sagt im Nachhinein: Ich
habe jetzt ein so gutes Gefuhl, dal3 meine Entscheidung damals richtig war. Ich will
mit diesem Beispiel andeuten: Es kommt manchmal gar nicht auf die objektive Seite

an.
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Nippert: Das sind Einzelbeispiele. Aber wenn man sich das Uber die zwei Jahre an-
schaut, die BRCA1 und BRCA2 Testangebote in den USA und die multizenrische
Studie bel uns: die Inanspruchnahme ist unter 50% bei Hochrisikopopulationen, also
denjenigen, die dafir in Frage kommen nach dem klinischen Protokoll. Myriad und
andere haben sich vollig verschétzt, was die Nachfrage angeht. Onkomed hat sich
herausgezogen aus dem Angebot. Und da kdnnte man ja auch sagen, esist ein subjek-
tives Interventionsangebot, selbst wenn man den therapeutischen Nutzen noch nicht
klinisch nachgewiesen hat. Aber wenn man sich die Zahlen ansieht, die Inanspruch-
nahmedaten, auch auf internationaler Ebene vergleicht: Die Inanspruchnahme ist sehr

niedrig. Die Anbieter waren ale enthusiastischer.

Reinecke: Was nutzt es mir, wenn mir jemand sagt: Du bekommst Bauchkrebs - also
irgendein Beispiel -, wenn ich nicht genau weil3, ich mul3 anschlief3end dies oder jenes
tun, was auch leicht durchzufiihren sein muf3. Es nutzt dem Patienten eigentlich nicht
so viel, wenn man sagt, dann muf3t du regelmaidig zur Vorsorge. Macht er sowieso
und macht auch keinen Spal3. Wenn ich ihm sagen kann: Du if3t jeden Tag zweimal
Joghurt - das ist etwas anderes. Sie sagen, Frau Nippert, es ist Rationalitét dabei bei
den Abwagungen, ob ich einen Test nun machen will oder nicht. Ich glaube esist vie
Gefiihl dabel.

Deerberg-Wittram: Ich denke, dal3 der Grund, warum BRCA1 und BRCAZ2 in den
USA nicht der grof3e Erfolg wurden, sicherlich der ist, dal3 die Interventionsmdglich-
keit sich im Zuge der Etablierung dieses Tests als unvollstandig oder unkomplett her-
ausgestellt haben. Der Test war ja bereits einige Zeit verflgbar, als grof3e Studien
ergeben haben, dal3 prophylaktische Masektomien nicht das bewirken, nicht diese S-
cherheit bringen, die man sich zunéchst erhofft hatte. Wer weil3, welchen Erfolg dieser
Test gehabt hétte, wenn sich ein ganz deutlicher, signifikanter Nutzen fir die betroffe-
nen Frauen abgezeichnet hétte, z.B. durch eine Einnahme von Tamoxifen. Deswegen
halte ich es fir vielversprechend, was der nicht anwesende Professor Schuster mit

seinem Test macht, in dem er verschiedene Aspekte von kardiovaskularen Erkrankun-
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gen gleichzeitig abklopft, um dann zu einem Gesamtbild zu kommen. Es gibt heutzu-
tage unzahlige Moglichkeiten, wirkungsvoll gegen kardiovaskulére Krankheiten zu
intervenieren: Apfel essen und Sport treiben ist das eine. Aber es geht ja noch weiter,
z.B mit der Méglichkeit, den Fettstoffwechsal mit Medikamenten zu beeinflussen usw.
Ich denke, dal’ Herr Schuster vollkommen Recht hat wenn er sagt, mit solch’ einem
Test konnte man auch heute in der Bundesrepublik Deutschland Erfolg haben. Ich
glaube aber, den ganz grofen Erfolg wirde so ein Test in Deutschland und Europa
erst dann haben kénnen, wenn die Gesundheitssysteme und auch die Sichtweise von
Gesundheit in die Richtung geht, wie sie heute schon in den USA verbreitet ist. Dort
wird durch managed hedlth care, disease management und ghnliche Mal3nahmen die
Verantwortung jedes einzelnen fur seine Gesundheit vollig anders gesehen. Wenn Sie
heute in deutschen Supermérkten auf Lebensmittelprodukte "low colesterol” schrei-
ben, so ist das hier kein Anreiz, das Produkt zu kaufen. Das ist in den USA ganz an-
ders. Deswegen bin ich Uberzeugt, dal3 sich mit einer praventiven Mal3nahme verbun-
dene Tests durchsetzen wirden, wenn wir entsprechende finanzielle Anreize fir den
einzelnen in unserem Gesundheitssystem etabliert hétten. Ich sehe diesen Trend auch

in Deutschland kommen.

Hoppner: Ich glaube, wir sind eben in der Diskussion etwas unscharf mit der Frage,
was die Erkrankung angeht, umgegangen. Wir hatten bel diesem privaten Angebot -
wenn ich das einmal so nenne - eigentlich mehr an die etwas diffuseren Erkrankungen
gedacht, bei denen ein gewisses erhthtes Risiko vorliegt. Also nicht die schweren
monogenetischen Erkrankungen wie hereditére Brustkrebs- erkrankungen oder ande-
re Tumore oder, wenn man es zuspitzen will, auch Chorea Huntington, wo ja auch
durchaus ein Beratungs- und Diagnoseangebot in Anspruch genommen wird, obwohl
es keine Interventionsmoglichkeiten gibt. Das, was Sie eben sagten, Herr Deerberg-
Wittram, kann aber doch erst funktionieren, wenn es offiziell ins Gesundheitswesen
mit wissenschaftlichem backup eingebaut ist. Auf einer rein privaten Schiene in dem
Sinne "ich biete Euch den Test an und Ihr bekommt einen Waschzettel ausgehandigt,
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und dann wif¥ Thr, was Ihr zu tun habt". Dazu sind doch auch fir viele dieser geneti-

schen Varianten die Zusammenhange noch viel zu unklar.

Deerberg-Wittram: Das ist ganz klar, ich wollte das Problem auch nicht unangemes-
sen vereinfachen. Nur, wenn man sieht, was sich Herr Schuster und seine Arbeits-
gruppe as Ansatz Uberlegt haben, dann ist das fir mich ein praktischer Schritt in die
Richtung. Ich kdnnte mir vorstellen, dal? das einmal die VVorboten von einer relativ
einfach versténdlichen Diagnostik sein kénnen. Eine Erkrankung wie die Phenylketu-
norie ist ja an sich auch nicht trivial. Man hat es aber geschafft, mit einem Test die
Erkrankung auf eine einfache ja/nein Diagnose zu reduzieren. Und dadurch, dal? die
Intervention so einfach maoglich ist, gibt es heute keinen gesellschaftlichen Diskussi-
onsstoff mehr dartiber, dal? der Test bel jedem Neugeborenen gemacht wird. Ich kann
mir durchaus vorstellen, dal3 wir mit entsprechender Diagnostik und mit entsprechen-
der Technik irgendwann einmal an den Punkt kommen, ahnlich einfache Tests fir kar-
diovaskuldre Erkrankungen durchzufihren. Dann bekommen wir die Aussage und
muissen mit den Konsegquenzen klarkommen. Blutzuckertests sind ein anderes Beispiel

fur solche Diagnostik.

Ach: Kann man vermuten, dal3d DNA-Chips und andere technische Entwicklungen in

dieser Hinsicht eine Rolle spielen werden?

Deerberg-Wittram: Ich personlich bin bei Genchips eher skeptisch. Das hat aber mit

technol ogischen Aspekten zu tun.

Schmidtke: Wir sind, glaube ich, noch immer bei Punkt 2, Strukturverdnderungen.
Die Frage war: Etablieren sich Unternehmen neuen Stils in dieses Testmérkten. Das
Beispiel Risko fur Herzinfarkt war eines der Beispiele. Aber an den komplexen Er-
krankungen braucht sich die Frage, die wir hier diskutieren sollten, gar nicht fest zu
machen. Wir kdnnen durchaus weiter Uber die monogenen Erkrankungen sprechen.

Wenn man sich die Zahlen ansieht: Ungeféhr 3% bis 5% der erwachsenen Bevolke-
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rung erkranken an einem spatmanifestierten, monogenen Erbleiden. Wir wissen aus
Erfahrung, dal3 die test compliance zwischen knapp 10% und knapp 50% liegt. Bel
Erkrankungen wie Chorea Huntington sind es in Deutschland zur Zeit etwa 5% aller
Risikopersonen, die sich haben testen lassen. In England etwa 10%. Was die Brust-
krebs-Erkrankung angeht sind es knapp 50%. Wenn man Uber ales hinweg mittelt,
dann kommt man auf folgende Zahlen von Risikopersonen (von Risikopersonen spre-
cheich bel Personen, die ein 25% bis 50% a priori-Risiko haben): 16 % der Bevilke-
rung, das sind aktuell 1 Million Probanden und 100.000, die jedes Jahr hinzukommen.
Das ist der Ist-Stand. Wenn dieser Testmarkt tatséchlich genutzt wirde, wirde ver-
mutlich reichlich Gelegenheit fur Ihre kleinen Firmen bestehen. Naturlich, das ist der
Ist-Stand. Und wenn es vermehrt préventive Optionen geben wird oder praventive
Optionen auch nur richtig angeboten werden, wird der Markt grof3er. Es kommt auch
hier wieder auf das setting an, in dem Optionen angeboten werden. Ich denke, hier ist
ein grol¥er Markt von eindeutig medizinisch indizierten Tests, so dal3 man nicht au-
[ferhalb der GKV zu gehen braucht, das kommt auf die GKVen eindeutig zu. Und
man darf nicht vergessen, dal3 es immer eine relativ grof3e Anzahl an Personen gibt,
die selbst bei geringen Aussichten auf einen Nutzen eines positiven Testergebnisses
die Erleichterung eines negativen Testergebnisses so hoch schétzen, dal sie das in
Anspruch nehmen werden. Ich glaube, dal3 die Zahl von 10% bis 20% der Bevilke-
rung, die - wenn Uberhaupt angesprochen - auch tatsachlich Tests auf sich nimmt,

nicht zu hoch gegriffenist.

Deerberg-Wittram: Herr Schmidtke, ist das aber dann nicht auch ein unglaublich
diversifizierter Markt? Es ist ja nicht so, dal3 ich jetzt mit einem Test den erschlagen

kann. Moglicherweise verbergen sich dahinter 500 verschiedene Krankheiten.

Schmidtke: Nein, Uberhaupt nicht, diese Ziffer von 3% bis 5 % setzt sich im wesent-
lichen aus drei  verschiedenen Krankheiten zusammen. Einmal der familidre Brust-
krebs, der familidre Darmkrebs und die Alzheimersche Erkrankung, das macht zu-

sammen schon 2,5 % aus. Und dann kommen noch einige wenige andere hinzu. Das
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ist ein sehr kleines Spektrum, das schon den grofdten Teil des genetischen Risikos - in
der erwachsenen Bevolkerung wohlgemerkt - erfald. Und die Chip-Technologie wird

natlrlich da eine ganz besonders grof3e Rolle spielen.

Reinecke: Eine kurze Anmerkung zu den kleinen Firmen, die dort vielleicht einen
Markt finden kdnnten. Herr Schmidtke, Sie haben gesagt, dal3 man die 20 %, die ar-
gesprochen werden mufdten, gar nicht ansprechen kann. Dazu gehdrt ein gigantischer
Werbeaufwand. Man miif¥e Uber Monate, wenn nicht sogar Uber Jahre hinweg konti-
nuierlich flachendeckend in den Medien vertreten sein. Das kann nur ein Grof3er. Eine
kleine Firma kann doch nur Uber Nischenstrategien, bestimmte Arztgruppen bei-
spielsweise, eine relativ erfolgreiche Nummer fahren, um wirklich diesen grof3en Ku-

chen zu erreichen.

Hoppner: Wir waren bel den Anbietern, die sich direkt an den Patienten richten. Und
die Erkrankungs- und Risikogruppen, die Herr Schmidtke gerade aufgefihrt hat, sind
ganz sicher keine sinnvolle Kundschaft fur solche Unternehmen. Aus deren Sicht als
Markt vielleicht schon, aber aus der gesellschaftlichen Sicht darf dieses nicht losge-
koppelt vom Gesundheitssystem passieren. Insofern sehe ich dieses nicht als Markt fir

solche Firmen.

Schmidtke: Dasist richtig; wir reden ja von schweren gesundheitliche Risiken, fur die
es mehr oder weniger gute praventive Optionen gibt.

Berticksichtigen muf3 man dartber hinaus auch die Kostenersparnis durch negative
Testergebnisse.

Hoppner: Allein bei der multiplen Endokrineoplasie Typ Il zum Beispid: Die Tatsa-
che, dal3 50 % der Familienmitglieder nicht mehr jahrlich einen biochemischen Test
gebrauchen, spart nach zwei bis drei Jahren z. Zt. so viel Geld ein, wie das Screening
dieser Nichtbetroffenen kostet.
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Deerberg-Wittram: Mit dieser Aussage habe ich Probleme, weil man m.E. die
Krankheiten sehr unterschiedlich betrachten und mit eéinem hohen Mal3 an Realismus
an das Problem herangehen mul3. Sie sagen, diese drei Erkrankungen: Alzheimer, fa-
miliarer Darmkrebs und familiérer Brustkrebs machen zusammen etwa 2,5 % der Be-
volkerung aus. Aber der Massenantell ist eher der familidre Alzheimer as die beiden
anderen Erkarnkungen. Beim familiaren Alzheimer gibt esim Moment keine Testm6g-
lichkeiten, abgesehen von den ApoE-Tests — die meines Wissens in den USA mit kei-
nem grof3en Erfolg angeboten werden. Oder haben Sie andere Zahlen? Offenkundig ist
selbst in diesem Land, in dem Alzheimer vieldiskutiert ist, der Test kein Erfolg, well er
keine Konseguenz hat. In den USA gibt es einen BRCA1-Test mittlerweile as Gen-
chip von Affimetrix. Myriad und Onkormed haben ihn ebenfalls angeboten. Sie haben
den fehlenden Erfolg ja bereits hervorgehoben. Ich bin hinsichtlich der Marktdurch-
dringung der Tests sehr skeptisch. Man mul3 die Krankheiten schon einzeln betrach-
ten, bevor man ein Szenario fur die Zukunft entwirft. Was ist tatséchlich zu erwarten
an Préavention, was ist zu erwarten an leistungsfahiger Diagnostik und was ist viel-
leicht auch zu erwarten an Therapie, bevor wir mit der Diagnostik so weit sind. Erst

wenn dies klar ist, kdnnen wir dartber realistisch reden.

Schmidtke: Ich verstehe Ihren Einwand nicht. Ich habe vorhin die Zahlen genannt.
Bel den Erkrankungen mit schlechter Prognose liegt die test compliance der Risiko-
personen in Deutschland bei 5%. Finf Prozent aller Personen mit 25% bis 50%-
Risiko lassen sich testen. Ahnliche Zahlen wiirde ich vermuten bei Alzheimer, wahr-
scheinlich ein kleines bifichen hoher. Dann habe ich Frau Nipperts Daten zitiert: Zwi-
schen 40% und 50% ist die test compliance beim familidren Brustkrebs.

Deerberg-Wittram: Ich habe dagegen nur gesagt, dal3 in den Landen, in denen be-
reits solche Produkte individuell verfigbar sind, wie zum Beispiel in den USA, die test
compliance deutlich niedriger ist. Sovid ich weil3, werden in den USA nicht 5% der

Menschen, die ein Alzheimerrisiko haben, auf ApoE getestet.
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Hoppner: Da wir ja immer noch bei den Anbietern sind und nicht so sehr bei den
Kunden, mochte ich noch einmal zurtickkommen auf diese kleinen Firmen, die sich
moglicherwei se direkt an Klienten wenden. Es missen ja nicht unbedingt diese schwe-
ren genetischen Erkrankungen sein. Haufig vielleicht auch gar nicht medizinische In-
dikationen im eigentlichen Sinne, oder medizinische Fragestellungen. Herr Reinecke
nannte vorhin das Beispiel der sportlichen Aspekte. Ist das denn etwas, was tatsach-
lich relevant werden konnte? Gibt es Uber den medizinischen Bereich hinaus einen
Markt?

Reinecke: Es gibt einen Dopingmarkt. Ein Beispiel: Bevor ich den FulRballspieler X
kaufe, kann ich vorher fragen: Wie sieht es mit seiner Knochensubstanz aus oder mit
seiner Regenerationsfahigkeit? Es gibt heute schon einen Test mit dem Sie nachweisen
konnen, dal3 jemand ein erhohtes Risiko fur Kniearthrose hat, sprich: die Knorpelre-
generation ist moglicherweise nicht so effizient wie bei einer Normalperson. Wir sind

noch ganz am Anfang der Entwicklung, wir sind noch in der Steinzeit...

Hoppner: Aber wieviel Profisportler gibt es, bei denen das relevant wére. Es wirde

doch nicht den Normalsportler betreffen.

Reinecke: ... das geht bis hinuter in die Regionaliga. Da bekommt ein Spieler schon
100.000 .- Und das ist viel Geld fur den Verein. Da geht es um ganz wichtige wirt-
schaftliche Entscheidungen im Sport. Gerade das wird der Bereich sein, glaubeich, in
dem solche Tests, die nicht unbedingt medizinisch notig sind, aber in Zukunft viel-

leicht die Voraussage ermoglichen, wie die die performance von jemandem sein wird.
Schmidtke: Ich habe ein Beispiel dafir vorhin ja schon erwéhnt. Es liegt doch ganz

nahe, bereits bei der ersten Auswahl von mdglichen spéteren Profisprotiern genetische

Tests zu nutzen, die Auskunft Uber die Trainierbarkeit geben.
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Bayertz: Auch wenn das quantitativ vielleicht nicht so ins Gewicht falt, konnte es ein
Vektor sein, auf dem die Gewdhnung an diese Tests transportiert wird. Man kann sie
sich auch nicht nur fur Sportler vorstellen, sondern auch fir Leute, die ins Manage-
ment gehen. Die Firmen machen heute schon Gesundheitstests. Schon fir jemanden
im mittleren Management konnte das relevant sein. Uber diesen nicht-medizinischen
Bereich - wobel es ein flieRender Ubergang ist - konnte auch die medizinische An-

wendung in der Technik induziert werden.

Nippert: Aber dann ist ja ein gewisses Le stungsangebot damit verbunden. Wenn ich
zum Beispiel nachweisen kann, dal3 ich besondere Fahigkeiten habe und kenne das,
dann ist das ein Vorteil, den ich damit verbinde. Es mag ja auch einen incentive fur
mich bedeuten, solche Sachen beweisen zu konnen. Wir kommen jetzt auf ein Gebiet,
wo schon immer die Menschen versucht haben etwas zu verandern oder zu verbes-
sern. Stichwort: Enhancement. Also, wie kann ich meine Leistung, wie kann ich mei-
nen Korper, wie kann ich meine Chancen, innerhalb der Gesellschaft irgendwelche
Positionen zu erreichen, verbessern. Friher haben die Leute immer Psychotests ge-
macht fur irgendwel che Einfuhrungsgespréche. Da konnte sicherlich Genetik eine Rol-
le spielen. Wo ist das Problem?

Bayertz: Ob das ein Problem ist, kann offen bleiben. Wir Uberlegen ja erst einmal:
was koénnte ein Vehikel sein, auf dem eine Ausweitung der Testpraxis erfolgt. Und das

wére jaein moglicher Weg.

Hoppner: Und wenn wir in [hrer Systematik bleiben, dann ist dieses in der Tat ein
potentieller Markt, der vollig losgel6st vom Gesundheitssystem bedient werden kann.
Denn daist niemand krank. Hier geht es um sportliche und berufliche Leistungen und
es kann entweder der Arbeitgeber oder die entsprechende Person selber bezahlen.
Insofern - wenn das wirklich in so vielen Bereichen Relevanz hat - wird dieses ein
Betétigungsfeld fir nichtmedizinische Anbieter werden.
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Reinecke: Mit hoher Wahrscheinlichkeit wird das so sain.

Schmidtke: Ein noch nicht genannter Arbeitgeber, den wir aber im Vorfeld schon
einmal diskutiert hatten, ist zum Beispiel das Militér, das ein Interesse daran haben
konnte, falls es tatsdchlich genetische Marker fir bestimmte Verhaltensweisen gébe -

selbst wenn diese nur schwach aussagekréftig wéren, wirden sie genutzt werden.

Bayertz Damit sind wir im Grunde genommen schon zu Punkt 3 Gibergegangen, nam-
lich die Frage nach den Inhalten des Testangebotes. Wir kdnnten grob unterscheiden
zwischen medizinisch indizierten und nicht medizinisch indizierten Tests. Innerhab
des medizinischen kdnnte man noch einmal unterscheiden zwischen den "klassischen”
monogenen Erkrankungen und den eher diffusen sogenannten Volkskrankheiten wie
Diabetes, Tumorerkrankungen, Herzkreislauf. Bei letzteren scheinen ja im Hinblick

auf die ganz wesentliche neuere Entwicklungen anzustehen.

Nippert: Da habe ich eine Frage an die Experten: Ich habe vor kurzem einen interes-
santen Vortrag gehort, weil3 aber nicht, inwieweit dieser interessegeleitet war. Dort
wurde gesagt, dald man diagnostische Spezifizierungen bei chronisch degenerativen
Erkrankungen angeben kénnte, um das therapeutisch medikamentose Angebot zu
verbessern und die gezielte Wirksamkeit bestimmter medizinischer Interventionsstra-
tegien zu verbessern. So dal? das nicht ein allgemeines Angebot ist, sondern ein spezi-
fisches. Was muf3 ich dem geben, der die ersten Anzeichen einer degenerativer Er-
krankung hat, um den Verlauf zu beeinflussen? Nicht dieses allgemeine Testangebot
auf Risiken, sondern ein personliches, individuelles Behandlungsschema. Das, kann ich

mir vorstellen, macht Sinn. Aber ich weil3 nicht, wie weit das schon moglich ist.

Schmidtke: Es gibt hier viel Forschungsbedarf und einige wenige Beispiele.

Reinecke: Ein Beispid kann ich Ihnen nennen. Wenn bestimmte Genotypen vorliegen,

dann ist einen Rheumapatienten das Risko besonders hoch, daf? ein aggressiver
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Krankheitsverlauf zu erwarten ist. Wenn jemand erkrankt mit dem Genotyp wird er
mit grof3er Wahrscheinlichkeit einen sehr schweren Verlauf haben. D.h. wenn der Pa-
tient zu Ihnen in die Praxis kommt und Sie machen den Test und der ist positiv, dann
werden Sie sich auch bel Symptomen, bel denen Sie bei jedem anderen zunéchst ein-
mal zuwarten wirden, sich fir eine konsequente und aggressive Therapie entscheiden
um den Patienten vor den gelenkzerstorerischen Folgen dieser Krankheit starker zu
schiitzen. Da hétten wir ein Beispiel, wo die Therapieentscheidung ganz stark von
einem Test geleitet wird.

Hoppner: Wobei die Frage wére, ob sehr friih eine Therapie begonnen wird oder ob
man zuwartet. Das, was Frau Nippert sagte, war ja noch weitergehend. Dal3 man ent-
scheidet, ob man Therapie A oder Therapie B anwendet. Auch dafir gibt es Beispiele.
Zum Beispidl Erkrankungen bei denen Rezeptordefekte vorliegen. Schilddriisenhor-
monrezeptordefekte zum Beispiel. Hier mul?3 man anders behandeln als bei ener
Schilddriisenerkrankung, die nicht darauf basiert. Es gibt im Glucocorticoidrezeptor
einen Polymorphismus oder moglicherweise eine Genvariante, die dartiber entschei-
det, wie stark der Patient auf Glucocorticoide anspricht. Man muf3 die Dosierung

entsprechend darauf abstimmen.

Deerberg-Wittram: Ich glaube, dal3 das im Moment der wichtigste Trend ist, den es
im Bereich genetischer Tests gibt. Die Verbindung von Diagnostik mit Therapie im
Sinne von Pharmacogenomics, wie es heute genannt wird. Metabolismus von Arznei-
mitteln: Inwieweit ist das genetisch determiniert? Warum wird Ihr Blutdruck beim
Beta-Blocker positiv reagieren, meiner aber nicht? An dieser Frage héangt aus Sicht
der Gesellschaft und der Industrie unwahrscheinlich viel. Hohe Kosten, grof3e Neben-
wirkungen, jahrelange Therapien usw. Die Bedeutung fur die Unternehmen &3 sich
sehr eindrucksvoll daran ablesen, wie in den letzten Jahren Diagnostikaindustrie und
Arzneimittelindustrie inkonsolidiert worden sind. Heute gibt es praktisch kein eigen-
standiges grofies Diagnostikaunternehmen mehr. Boehringer Mannheim gehort jetzt
Roche, Hoechst hat grof3e Teile von Diagnostikafirmen aufgekauft. Abbot gehort zu
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einer grof3en Pharmafirma. Woran liegt das? Weil man sich in den grof3en Pharmakon-
zernen Uberlegt, wie man mittelfristig, vielleicht auch langfristig sicherstellen kann,
dal3 man seine Produkte trotz sinkender Innovationskraft und gleichzeitig kritischeren
Verbrauchern noch verkaufen kann. Hierfr nutzt man die Pharmakogenomics aus. Es
hat im Moment in diesen Firmen keiner ein Interesse, schnell einen Alzheimertest zu
entwickeln. Hier hat man einfach die Beispiele von anderen Firmen, die es versucht
haben und damit gescheitert sind. Es ist viel attraktiver z.B. Tests auf HIV-
Resistenzen mit bestimmten Therapien zu verbinden. Oder aber, was Sie angespro-
chen haben, einen Test auf die Faktor-V-Leiden-Mutation in einen Kit mit einer Anti-
Baby-Pille zu packen. Jede Frau, welche die Pille nimmt, sollte den Test vorher ein-

mal gemacht haben. Damit ist wesentlich wirkungsvoller Geld zu verdienen.

Schmidtke: Aber wir haben hier weniger Evidenzen as auf dem klassischen ersten
Markt. In der Pharmakogenetik gibt es noch enorme Forschungsbedarf und es bleibt
abzuwarten, was sich umsetzen 18%. Es gibt einzelne Beispiele, kein Zweifel. In der
Forschung gebe ich Thnen vollig recht. Ob das aber tatséchlich der Testmarkt der Zu-
kunft sein wird, das weil3 ich nicht. Ich bezweifle auch, dal3 genetische Tests bei den
sogenannten Volkskrankheiten eine sehr grof3e Rolle spielen werden. Der Wert eines

einzelnen DNA-Tests bei den komplexen Erkrankungen ist naturgemal’ gering.

Deerberg-Wittram: Vidleicht habe ich mich nicht ganz klar ausgedriickt. Die Ein-
flisse von Genetik auf Arzneimittelwirkungen sind teilweise nicht so komplex. Dasist
auch der Grund, warum die meisten grof3en Firmen in diesen Bereich im Moment den
Grof¥eil ihrer Forschungsgelder investieren. Ein Test, mit dem ich die Metabolisie-
rung eines bestimmten Arzneimittels testen und mit diesem Medikament zusammen
verkaufen kann, ist attraktiv. Dieser gibt dem Hersteller das Alleinstellungsmerkmal

auf dem Markt. Und das ist das, was Pharmafirmen wollen.
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Bayertz: Ich schlage vor, dald wir diesen Punkt hier nicht im extenso diskutieren. Zu
diesem Fragenkomplex werden wir noch ein eigenes Kolloquium haben. Wir sollten
hier bel heriditdren Merkmalen bleiben.

Hoppner: Wir missen unterscheiden zwischen der Diagnostikindustrie und der
Pharmaindustrie. Die Pharmaindustrie hat Interesse, Arzneimittel zu verkaufen und
muf3 Arzneimittel neu entwickeln. Was gerade die Volkskrankheiten angeht, gibt es
sehr wenige Arzneimittel, die effektiv z.B. Altersdiabetes behandeln konnen. Die
Pharmaindustrie - zumindest die grof3en Konzerne - sind aber im Human-Genom-
Projekt sehr aktiv involviert, mit dem Ziel, neue targets fur Medikamente zu entwi-
ckeln. D.h. die genetischen, molekularbiol ogischen Pathomechanismen herauszufinden
und damit neue Ansatzpunkte fUr die Entwicklung von entsprechenden gezielten
Arzneimitteln zu schaffen. Dann ist es nattrlich in Zukunft sehr wohl sinnvoll enen
Typ2-Diabetiker z.B., den man ja as multi- oder polygenes Krankheitsbild bezeichnen
mul3, gezielter zu behandeln. Und zwar zwischen den Arzneimitteln und den verschie-
denen defekten Genprodukten, wenn man das mal als Defekt bezeichnen darf, die
optimale Therapie anzubieten. Das ist etwas, das sicher noch wenigstens zehn Jahre

dauern wird. Aber es spielt naturlich auch in die Humangenetik mit hinein.

Schmidtke: Das braucht ja noch gar nicht mal eindeutig ursachlich klar zu sein. Es
reicht, wenn es eine Korrelation zwischen Therapieempfindlichkeit und Succeptibili-
tatsloci-Genen gibt. Man kann also alle Diabetiker nach ihren Succeptibilitétsloci ord-
nen und prifen, ob sie unterschiedlich auf Medikamente reagieren. Daflr bendtigt
man noch nicht die Kausalitét selbst; dafir reicht die Assoziation.

Hoppner: Nur Uber die Kausalitét haben Sie aber auch die Mdglichkeit, gezielt in den

Pathomechanismus einzugreifen.

Schmidtke: Ich will damit nur sagen: Selbst ein vorlaufiges Ergebnis, eine statistische

Korrelation, wére schon ein Erfolg.
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Bayertz Ein weiterer Punkt - Sie haben eben schon darauf angespielt - ist nattrlich
die Frage, ob man absehen kann, ob Uber symptomatische Erkrankungen hinausge-
hend, irgendwann einmal Verhatensmerkmale eine Rolle spielen kénnten. Merkmale,
die zum Beispiel fur das Militér sehr interessant waren, aber auch fur andere Bereiche.
Man kann sich vorstellen, dal? das ein Trend ist, der in den néchsten funf bis zehn Jah-

ren an Relevanz gewinnen wird. Oder ist es vollkommen spekulativ, dartiber etwas zu

sagen?

HOoppner: Was sagt denn der Humangenetiker? Kann man denn belegen, dal3 Verhal-
ten, z.B. Fuhrungseigenschaften, Sref3festigkeit u.d familiar gehaduft ist, genetisch

weitergegeben wird?

Schmidtke: Davon ist man offenbar ausgegangen, als man das erbliche Konigtum
eingefihrt hat. Aber diese Strategie hat man vielerorts aufgegeben. Dartiber kann man
namlich gar keine gesicherten Aussagen treffen. Im Bereich der neuropsychiatrischen
Genetik wird natlrlich viel investiert, aber immer noch in direktem Zusammenhang
mit Erkrankungen. Aber, die gleichen Marker, die man nutzt fir schwerwiegende psy-
chische Stérungen, kann man natdirlich auch spekulativ in Zusammenhang mit charak-
terlichen Merkmalen, mit Verhatensmerkmalen bringen. Jeder weil3, es gibt fliel3ende
Ubergange z.B. zwischen einer schweren Depressivitat und einer depressiven Charak-
terstruktur. Es liegt auf der Hand, das zu testen. Ich zitiere Erich Lander, der sich
vorstellt, jemand schaue sich die ganzen Datenbanken von Sexualstraftdtern an und
finde irgendeinen Polymorphismus, der irgendwo in der Wiste des Genoms liegt und
dreimal haufiger bei Vergewaltigern auftritt als bei Nicht-Vergewaltigern. Was macht
man dann mit einem solchen Befund? Wenn er statistisch Uber ale Zweifel erhaben i,
dann wird kein Strafverteidiger der Welt an diesem Marker vorbeigehen wollen und

derartige statistische Zusammenhénge ausnutzen.

Hoppner: Aber, was nitzt einem ein solcher Marker denn wirklich? Um ein, wieich

finde, vergleichbares Beispiel zu nennen: Fir unsere Auto-Haftpflichtversicherung
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haben wir, je nachdem wo wir wohnen, unterschiedliche Tarife. Well z.B. in einem
Ballungsgebiet wie Hamburg die Autofahrer statistisch mehr Unféle verursachen als
in einer Nachbargemeinde wie zum Beispiel Pinneberg. Nun wirde doch bei einem
Verkehrsunfall der Verteidiger nicht sagen: Der kommt aus Hamburg, die Wahr-
scheinlichkeit, dald er den Unfall verursacht hat, ist grof3er als die Wahrscheinlichkeit,
dai3 der Pinneberger den Unfall verursacht hat.

Schmidtke: Es geht eher darum, dal3, wenn man Marker findet, der Strafverteidiger
auf mildernde Umstande pladieren 1803.

Bayertz. Beim Verkehrsunfall weil3 man ja, wer die Beteiligten sind. Aber bel der
Frage, ob jemand der Vergewaltiger ist, konnte ein Verteidiger natlrlich sagen: Mein
Mandant hat das Merkmal nicht, also ist die Wahrscheinlichkeit geringer, dal3 er der

Téater war.

Hoppner: Richtig!

Nippert: Wir hatten das ja mit dem doppelten Y-Chromosom, wo deswegen tatsach-

lich in England jemand in einem Mordfall mildernde Umstande bekommen hat.

Ach: Die gleichen Mdglichkeiten konnte man in der Arbeitsmedizin genauso einsetzen
wie in der forensischen Medizin. Das igt ja auch dort méglich. Wenn zum Beispiel
jemand strefanfallig ist, darf er nicht Manager werden; wer depressionsanfalig ist,

darf kein Flugzeugkapitan werden.

Nippert: Deshalb haben wir ja auch in Amerika gesetzgeberische Bemuhungen, z.B.
die American Disabilities Act, aufbauend auf dem Versténdnis dessen, was Amerika-
ner protection of individual rights oder protection of human rights nennen. Um die
MOoglichkeiten genetischer Diskriminierung sozusagen in Schach zu halten. Das ist
keine schicksal shedingte Entwicklung.
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Bayertz: Deshab sind wir ja hier: Um zu Uberlegen, ob wir in Deutschland etwas
Vergleichbares moglicherweise auch brauchen. Natirlich ist das noch weit weg, ein
gewisser Grad an Spekulation haftet dem natirlich an. Aber dal3 hier Birgerrechte
betroffen sein kdnnen und dal? fur solche Fale der Bundestag nicht nur ein Recht,

sondern sogar die Pflicht hat, einzugreifen, ist klar.

Schmidtke: Ein Beispiel: Ein Kind hat eine Lernstorung. Die Eltern wissen, dal3 das
Kind gleichzeitig eine Chromosomenstorung hat. Was sagt man in diesem Fall den
Lehrern gegentber? Soll man den Lehrern gegeniiber zu erkennen geben, dal3 das
Kind irgendetwas mit den Chromosomen hat? Hilft das dem Kind? Stigmatisert es
das Kind?

Reinecke: Das nimmt ganz stark Bezug auf den Punkt einer moéglichen Veranderung
oder Auflosung Krankheitsbegriffes.

Nippert: Der ist sowieso so in Veranderung begriffen. Wenn man sich ansieht, wie
der Krankheitsbegriff sich nach dem Zweiten Weltkrieg geéndert hat und wie sich die
WHO-Definitionen von Krankheit gedndert haben: Ich sehe nicht, dal3 die Genetik
aleine den impact hatte. Ich sehe vielmehr, dal? gesellschaftliche Entwicklungen und
Okonomische Méglichkeiten zu einer Veranderung des Krankheitsbegriffes fuhren; die
Maoglichkeiten, die wir haben, im Hinblick auf unsere Lebenserwartung und unsere

Maoglichkeiten, unser Leben qualitativ zu verbessern.

Bayertz Das mul’ aber ja nicht ausschliefdich sain.

Nippert: Nein. Aber Genetik alein reicht da nicht aus. Man muf3 das im Kontext un-
seres gesdllschaftlichen Entwicklungsstandes sehen. Bauchnabelveranderungen als

Gesundheitsbedarf oder als Schonheitsoperationen - dazu gewichtet sind heute ganz
andere Wertmal3stébe mal3gebend.
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Schmidtke: Wobei vielleicht nur noch erganzend festzuhalten wére, wo in lThrem
Thesenpapier ,etc.” steht: Vaterschaftstests. Gerade in den USA ein echt kommer-
zieller Markt. Bei uns nicht in dem Sinne, well, anders alsin den USA, kaum Werbung
betrieben wird.

Hoppner: Das ist Ubrigens die einzige Anfrage, bel der uns hin und wieder einmal
Klienten direkt anrufen. Also nicht Uber den Arzt oder eine andere Stelle. Wir bieten
dieses nicht an, wir verweisen die Klienten dann z.B. an die Rechtsmediziner in Ham-
burg oder andere Einrichtungen. Wir fuhren den Test weder prénatal noch postnatal
durch.

3. Ausweitung der Testppopulation
Bayertz: Dann kommen wir jetzt zu Punkt 4: Ausweitung der Testpopulation. Diesen
Punkt haben wir schon verschiedentlich angesprochen. Wir sollten ihn aber noch ein-
mal systematisch behandeln; denn von dieser Frage héngt natirlich auch ékonomisch
letztendlich viel ab, wenn die Population entsprechend grof3 ist.
Schmidtke: Sie sagen, es gebe eine Tendenz zur Ausweitung des Neugeborenen-
Screenings. Das ist vollig richtig. Meines Wissens gibt es eine entsprechende Initiative
aber nur in Bayern.
Nippert: In Nordrhein-Westfalen auch.
Hoppner: Waswird in Bayern getestet?

Nippert: 30 Erkrankungen auf Stoffwechsel-, Genproduktebene.

Hoppner: Es gibt, soweit ich well3, im Moment keinen molekularbiologischen Test,

der als Neonatal-Screening gemacht wird. Das ist einfach eine Kostenfrage. Die ande-
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ren Teste, mit denen Metaboliten getestet werden, die bewegen sich im Pfennigs- bis

wenige Mark-Bereich.

Bayertzz Man kann sich doch vorstellen, dal3 das in Zukunft mit der Chip-

Technol ogie gemacht wird.

Schmidtke: In den neuen Richtlinien der Bundesarztekammer zu pranatalen Tests
steht explizit, dal3 einem Klientel aus einem Land, in dem prénatale Tests flachende-
ckend angeboten werden, wie zum Beispiel auf Thaléssemie in den Mittelmeerlandern,
Tests offeriert werden sollten. Es soll ausgeschlossen werden, dali’ diese Leute, weil
se zuféllig hier in Deutschland leben, "schlechter" dastehen sollen as in ihrem

Heimatland. Dort wirde ihnen ein prénataler Test angeboten.

Nippert: Ist die schon vertffentlicht?

Schmidtke: Die von mir zitierte Richtlinie ist individuenbezogen. Es ergeht ein Appell
an die behandelnden Arzte, bei schwangere Frauen, die z.B. aus Italien stammen, dar-
an zu denken, dal diese in Italien ein Thaldssemie-Screening pranatal angeboten be-
ké&men. Wer das nicht macht, der macht sich angreifbar.

Ich habe ma kurz gerechnet. Selbst wenn alle haufigen scherwiegenden rezessiven
Erkrankungen, und darum geht es ja eigentlich nur, tatsachlich prénatal getestet wiir-
den, kémen wir auf ungefahr 1% aler Schwangerschaften, die ein 1 zu 4-Risiko fir
eine rezessive Erkrankung hétten. Zur Zeit wird bei etwa 70% der Schwangeren tber
35 Jahren, das sind etwa 8 % aler Schwangerschaften, ein pranataler Test durchge-
fuhrt und schétzungsweise 5% aller Schwangerschaften sind Triple-Test positiv. Das
wéren dann zusammen gut 10%. Das heif3t: Wir konnen alenfalls ein Inkrement von
1/10 erwarten, selbst wenn ale haufigen rezessiven Erkrankungen prénatal getestet

wirden. Das wére quantitativ kaum sichtbar.
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Bayertz Das heildt, hier gibt es kein Potential fir eine Ausweitung? Oder zumindest

nur ein geringfligiges Potential ?

Schmidtke: Ja, wenn man es an der Gesamtzahl aler heute durchgefihrten Pranatal-

diagnosen mif3.

Nippert: Wenn man das anders formulieren wirde, wenn man sagen wirde, dal
Schwangere durch die Mdglichkeit der Inanspruchnahme genetischer Testverfahren -
oder nicht mal genetischer Testverfahren, sondern zu Testverfahren zur Erkennung
angeborener Fehlbildung Uberhaupt - angeregt werden, dann wirde ich das als richtig

ansehen.

Schmidtke: Ein Ultraschall-Screening ist im Rahmen der Mutterschaftsrichtlinie ein-

geflhrt worden.

Nippert: Der Triple-Test wird von der GKV ignoriert; wird einfach so abgerechnet.
Also, ich wiirde schon sagen, es ist eéin Ausweitungspotential da, aber das geht nicht

von den Gentesten aus, nicht von der Technik.

Schmidtke: Pranatal ?

Nippert: Jal Das geht sozusagen von der Qualitét dessen aus, was man unter Mutter-
schaftsvorsorge versteht und davon, dal3 bestimmte Merkmale (wie z.B. Alter) bei der
Frau selbst nicht mehr as Risiko allein gesehen wird. Es wird bei jeder Frau eine Ab-
kl&rung des allgemeinen Riskos vorgenommen. Es wird kein a priori-erhdhtes Risiko
vorausgesetzt, um eine pranatale Diagnose durchzufiihren. Die Risikospezifizierung

ist ein neuer Ansatz, der aber nicht aus der Technik per se kommt.



Schmidtke: Wenn wir danach fragen, was zu erwarten ist: Ich glaube, dal3 das CF-
carrier-screening weiterhin in der Debatte bleilben wird und auch das FraX-

Anlagetréger-screening.

Nippert: Das glaube ich nicht. Ich habe mir das in Denver auf dem Meeting der Ame-
rican Society of Human Genetics (1998) angesehen. Die ganzen Poster, die es dazu
gab, well esja die Stellungnahme gab, dal3 man das allen Schwangeren anbieten sollte.
Die uptakes von den Gynakologen waren Null. Die Gynékologen sind nicht mit im
Boot was das CF-carrier-screening angeht. Die haben sogar von ihrem Berufsverband
aus gesagt: Was interessiert uns das, was die Humangenetiker sagen. Solange wir das
nicht fir sinnvoll halten, machen wir es nicht. Deswegen kann ich mir eine Auswel-
tung nur vorstellen, wenn die Anbieter Allianzen mit Geburtshelfern finden - die
kommen sonst gar nicht an die Zielpopulation heran. Das auf dem Markt fir die USA
anzubieten ist schon fur die grofien Labore sehr schwierig. Es gibt ganz interessante
Untersuchungen dazu, warum die Gynakologen diese Empfehlung bisher nicht aufge-
griffen haben. Wenn die Gynékologen sagen, uns hilft das nicht, dann wird es auch

nicht gemacht.

Schmidtke: Noch nicht. Aber das NIH-Consensus-Treffen war nicht von Humange-

netikern dominiert.

Nippert: Die Gyndkologen haben eigens in ihrem Berufsverband eine Stellungnahme
dazu entwickelt, als diese Empfehlung heraus war und gesagt, das nehmen wir nicht

an. Und das finde ich wichtig.

Schmidtke: Ich versuche immer, Herrn Bayertz' Intention aufzugreifen und Vermu-
tungen dartiber anzustellen, wo die Grinde fur eine Ausweitung liegen kdnnten. Ich
denke einmal, diese beiden Krankheiten sind sozusagen in limbo. Es herrscht bel uns

derzeit noch Uberwiegend Ablehnung. Aber es gibt auch schon deutliche Zustimmung.
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Hoppner: Es gibt eine weitere Erkrankung, die diskutiert wird und teilweise auch
schon als Neonatal screening angewendet wird, das ist der 21er-Hydroxylasemangd,
da achten die Pédiater im Moment sehr darauf. Die Heterozygotenrequenz ist etwa
1:40, d. h. eine auch relativ haufige Erkrankung. Das betroffene Gen ist das 21
Hydroxylase-Gen und die Erkrankung heif3t Adrenogenitales Syndrom (AGS). Sie
kann zu einer Vermannlichung weiblicher Feten fuhren; das kann durch vorgeburtliche
medikamentdse Therapie verhindert werden. Beim AGS sind nur bestimmte Mutatio-
nen relevant was die Viriliserung angeht. AGS hat allerdings auch postnatal gewisse
Probleme, das nichtklassische oder late onset- AGS, das in der Gynékologie eine gro-
e Rolle spielt. Bel bestimmten Konstellationen kann das um die Pubertdt herum
Probleme verursachen. Insofern ist es nicht verkehrt, dieses rechtzeitig zu wissen. Und

esist vall therapierbar durch entsprechende Hormonbehandlungen.

Schmidtke: Eine weitere Mdglichkeit der Ausweitung in Richtung der Normalbevol-
kerung, wére ein Screening auf die Hamochromatose. Das wéare nach Mal3gabe der
derzeitigen Technik am gunstigsten, auch am kostengustigsten, auf DNA-Basis zu
machen. Die Haufigkeit der Homozygoten betrégt etwa 1:400 in der Bevdlkerung,
und mindestens jeder zehnte Homozygote erkrankt schwerwiegend - bis hin zum Le-
berkarzinom. Durch regelmaliige Aderlasse kann man die Krankheit praktisch verhin-

dern.

Deerberg-Wittram: Stehen die biochemischen Tests nicht mehr zur Diskussion?
Schmidtke: Nein. Nur, wenn man sich ausrechnet, inwieweit sich ein Bevilke-
rungsscreening rechnen wirde: angesichts der relativ hohen Erfassungsrate, bei unsin

Deutschland 85% bis 90 %, wére das durch den Gentest vial einfacher, z.B. auch au-

tomatisierbar.
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Hoppner: Die biochemischen Parameter sind ja, sowohl was Sensitivitét as auch
Spezifitdt angeht, meistens sehr viel schlechter as in so einem Fall ein genetischer
Test, in dem eine bestimmte Mutation 85 % erklart.

Deerberg-Wittram: Die Hdmochromatose-Diskussion ging ja schon vor einem Jahr
in den USA los. Ich erinnere mich, dal3 eine Expertin damals meinte, man konne in
den USA mit der Transferrin-Séttigung dhnliche Prozentraten erzielen. Ich wulite
nicht, dal3 es dort so grof3e Bevdlkerungsunterschiede gibt, dal? die Aussagekraft mit

der einen oder den beiden Mutationen in den USA deutlich geringer ist.

Schmidtke: Auf jeden Fall ist fur ein Massenscreening ein DNA-basierter Test kos-
tengunstiger. Deshalb wird es in diese Richtung gehen. Und es liegen mittlerweile
Berechnungen vor, dal3 ein solches Screening auch gesundheitsdkonomisch sinnvoll
ist. Ich bin mir sehr sicher, dal3 ein Hdmochromatose-Screening bald realisiert werden

wird.

Bayertz: Kann man denn ungeféhr sagen, wann das voraussichtlich sein wird? In den

nachsten finf Jahren etwa?

Schmidtke: Wohl eher in finf Wochen...

Deerberg-Wittram: Dasist mal eine treffende Aussage!

Schmidtke: Wir planen ein Pilotprojekt.

Nippert: Wer soll das anbieten?

Schmidtke: Es gibt viele M6glichkeiten, wie ein solches Pilotprojekt aussehen konn-

te. Man wirde ja auch ale Mdglichkeiten ausprobieren um zu sehen, was am wirk-

samsten ist. Diese Untersuchung wére ethisch konfliktarm, weil sie einen so klaren
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medizinischen Benefit mit sich bringen wirde, dal3 man wirklich einfach nach der ef-

fektivsten Form suchen kann.

Deerberg-Wittram: Ich habe dazu zwel Fragen. Die eine Frage: Faktor-V ist javon
der Fragestellung her nicht ganz undhnlich und ist ja auch haufig in diesem Zusam-
menhang diskutiert worden. Gibt es Ihres Wissens Lander, in denen sich ein Faktor V-
Screening auf molekulargenetischer Ebene etablieren lief3e? Ich kann mir vorstellen,
dai3 Labors wie das Ihre diese Frage haufiger gestellt bekommen. Hier in Deutschland
ist es jakein wirklicher Screening-Test geworden. Oder ist in diesem Fall der bioche-
mische Test soviel besser, dal3 man sagen mul3, der hat sich durchgesetzt? Die andere
Frage ist kurz und einfach: Ist in Deutschland eigentlich schon geklért, ob man die
Blutspenden, die aus der Hamatochromatose-Therapie resultieren wirden, nutzen

konnte, um die Engpésse in diesem Bereich zu flllen?

Hoppner: Die biochemische Bestimmung der APC-Resistenz ist wohl inzwischen so
zuverlassig, dal? es die gleiche Erfassung hat oder sogar noch ein bifichen besser i,
als der molekularbiologische Test. Und dieser Test ist etwas preiswerter. Dald er
preiswerter ist, liegt aber eigentlich nur an unserem Abrechnungssystem. Man konnte
den Faktor V-Test molekularbiologisch billiger anbieten, wenn wir anders abrechnen
durften. Der APC-Resistenztest hat aber préanalytische Probleme. Er ist logistisch
sehr viel aufwendiger und deswegen verwenden viele Arzte aus pragmatischen Griin-
den den molekularbiologischen Test statt des biochemischen Testes. Viele Gynékolo-
gen, welche die Pille verschreiben, benutzen ihn mehr oder weniger als Screening-Test
fur die jungen Frauen, welche die Pille haben mochten; wobel wir der Meinung sind,
dal3d auch in dem Fall die Testung nur bel entsprechender Indikation gerechtfertigt ist,
d.h. wenn in der Familie geh&uft Thrombosen vorkommen. Meiner Ansicht nach er-
klart Faktor-V-Leiden heterozygot nicht unbedingt das Auftreten von Thrombosen.
Bel einem Faktor-V-Heterozygoten, bel dem schon sehr jung Thrombosen auftreten,
mufi3 man meiner Ansicht nach noch weitere Deffekte vermuten, die man bisher dia-

gnostisch nicht erfassen kann. Was man bereits weil3 ist, dal3 Protein-C-Diffizienz hau-
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fig zusammen mit Faktor-V zu dieser Thromboseneigung fihrt und wahrscheinlich
andere, dhnlich geartete Defekte. Insofern ist Faktor-V negativ keine Garantie, keine

Thrombose zu bekommen.

Deerberg-Wittram: Vielleicht noch eine ganz kurze Ergénzung. Tatsachlich sind
diese beiden Erkrankungen auch die Parameter, die in der Diagnostikaindustrie als
Massenprodukte favorisiert werden. Hamochromatose, Faktor-V, dann, mit einem
Abstand, well es technologisch einfach schwieriger zu bedienen ist, CF. FraX ist auch
immer ein Thema. Es ist insgesamt, was die grof3e Industrie angeht, im Moment ein
sehr gut beschreibbares Feld.

Ach: Wenn diese Pilotprojekt zustande kamen, wére dies das erste Madl, dal? ein Scre-

ening-Programm auf molekul abiologischer Ebene laufen wirde?

Schmidtke: In Deutschland ja.

Bayertz: Kann ich das jetzt auch so interpretieren, dal3 es keine weiteren wichtigen
Entwicklungstendenzen in der Industrie gibt, die sich auf andere wichtige Krankheiten
oder Merkmale beziehen? Dal3 Sie sagen wirden, das sind die wichtigsten Krankhei-
ten, die im Augenblick bearbeitet werden und bei denen auch in néchster Zeit die

Entwicklung stark intensiviert werden wird?

Deerberg-Wittram: Esist sehr schwer, in diessm Zusammenhang von der Industrie
zu sprechen. Mit der zunehmenden Grof3e der Firma konnen unterschiedliche techno-
logische Tiefen bedient werden, aber es werden dann auch andere Umsdétze und Profi-
te erwartet. Fir die grof3en Industrieunternehmen ist die Tendenz einfach zu beschrei-
ben. Man versucht, molekulargenetische Vollautomaten herzustellen, die priméar ein-
mal eingesetzt werden fir Infektionsdiagnostik. HCV und HBV sind da die beiden
Parameter. Dann, mit einem gewissen Abstand, CMV, und noch einige unbedeutende-

re Parameter. FUr sogenannte humangenetische Parameter ist die entscheidende Frage,
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wie ich solche Technologieplattformen nutzen kann. Es lohnt nicht, einen Test fir
eine extrem seltene Stoffwechselerkrankung auf einem Gerét zu etablieren, das ein
paar tausend Tests am Tag durchfihrt. Deswegen wirde man schauen: Welche
Krankheiten sind nachweisbar und haufig? Und dabei kommt man im Moment zu de-

nen, die wir jetzt genannt haben.

4. Triebkrafte der Ausweitung

Bayertz: Dann kommen wir zu Punkt 5: Triebkréfte der Ausweitung.

Wir haben ein paar Punkte genannt, von denen wir dachten, dal3 sie die wichtigsten
sein konnten. Vielleicht gibt es noch einige Ergénzungen. Vor alem interessiert uns
natiirlich die Gewichtung. Dal3 sich die einzelnen Punkte nicht ausschlief3en, ist Klar,
sie kénnen paralel laufen, sich gegenseitig bestérken. Aber, was 183 sich sagen im

Hinblick auf ihre Gewichtung?

Schmidtke: Punkt A Ihres Thesenpapiers haben wir vorhin eigentlich bereits disku-
tiert. Zu Punkt B haben wir auch schon etwas gesagt. Es st richtig, was hier steht. Es
ist bereits Redlitét. Der pranatale Schnelltest, der ein molekularzytogenetischer Test
waére, wird bereits angeboten und ist mancherorts Routine in der pranatalen Diagnos-
tik. Punkt C ist auch bereits léngst Realitét. Frau Nippert hat schon darauf hingewie-
sen: Weniger auf dem Gebiet des molekularbiologischen Tests, aber Uber traditionelle
Verfahren, aso Triple-Test, Ultraschall. Das ist seit mehreren Jahren etabliert bei uns.
Punkt D haben wir auch schon angesprochen. Vidlleicht sollte man hier noch einmal
darauf hinweisen, dal3 das im wesentlichen auch noch unter Forschungsaspekten zu
sehen ist. Ich kenne keine Beispiele, wo im Bereich Arbeitsmedizin oder im Versiche-
rungswesen genetische Tests gefordert wirden, die noch nicht vorliegen. Wohl aber,
daid ein Anrecht auf Herausgabe eines Testergebnisses mindestens formal geltend ge-

macht wird.
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Hoppner: Ich bin der Meinung, dal3 B und C sich synergistisch verstarken werden. In
dem Mal3e, in dem die Tests schneller und preiswerter werden, so dal3 die Kassen sie
sich leisten konnen, wird auch bel mehr Erkrankung ein Screening-Programm im Sin-
ne von Pravention oder prasymptomatischer Erkennung zur Anwendung kommen.
Wir mussen natirrlich sehen, dal3 sténdig neue Gene mit ihren Erkrankungen entdeckt
werden. Die Hdmochromatose zum Beispiel ist erst vor drei Jahren publiziert worden.

Das fuhrt nattrlich zu einer Ausweitung, die wir jetzt noch nicht tberblicken kénnen.

Schmidtke: Die Versicherungswirtschaft hat sich in Deutschland, ganz hnlich wie in

England, ein Moratorium auferlegt, dal? sie nicht nach genetischen Tests fragen wird.

Bayertz: In der Arbeitsmedizin sind tatséchlich Anwendungen von Gentests auch

nicht erkennbar.

Hoppner: Die Anwendung in der Arbeitsmedizin hat ja zwei Blickrichtungen. Sie
kann zum Nutzen des Arbeitgebers, aber auch zum Schutz und Nutzen des Arbeit-
nehmers erfolgen. Wenn es denn Parameter gabe, die fur bestimmte Individuen ein
hohes Erkrankungsrisiko beinhalten, wenn sie bestimmte Berufe ausiiben, denke ich,
dal3 es ethisch vertretbar ist, diese Information zu nutzen. Es muf? wahrscheinlich aber
in die freiwillige Entscheidung des Individuums gestellt sein, diesen Test dann durch-

zufihren.

Schmidtke: Das mul3 ein wenig korrigiert werden. Ich glaube es gibt keine Rechtspo-
sition, die sagt, dald ein Arbeitgeber zu seinem eigenen Schutz Gentests fordern darf,
sondern es geht entweder um den Schutz des Arbeitsnehmers oder um den Schutz
Dritter. Das Unternehmerrisiko bleibt das Unternehmerrisiko. Pilot, Elektriker - das
sind Berufe, wo aufgrund von Farbenblindheit, Schadigungen fir Dritte entstehen
konnten. Ein klassisches Beispiel fur Arbeitnehmerschutz wére die Untersuchung auf
G6PD-Defizienz in der chemischen Industrie, da man Unfdlle durch noch so gute Un-

fallverhitungsmal3nahmen nicht géanzlich vermeiden kann.
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Bayertz: Wir konnten noch einmal auf folgenden Punkt zu sprechen kommen: Wenn
€s 0 ist, dald irgendwann die Tests dermal3en vereinfacht werden - so jedenfalls die
Vision einiger Entwickler -, dal3 man gewissermal3en im Gerdteraum jeder Arztpraxis
ein Gerdt stehen hat, in das man ein Tropfchen Blut einfillt und das, nach kurzer Zeit,
ein Ergebnis auswirft, dann hétte man natirlich den Punkt, dal hier viele Dinge zu-
sammenkommen. Erstens, der einzelne Test wére einfach und hillig; zweitens, er
konnte ohne grof3es Risiko durchgefiihrt werden und er wére auch gleichzeitig immer
mit der Autoritét des Arztes verbunden. Die Leute mufdten nicht extra zu einer be-
stimmten Einrichtung gehen, sondern der Arzt wirde den Test ,mal eben® mit durch-
fuhren. Drittens ware es auch fur den Arzt 6konomisch attraktiv, den Test durchzu-
fuhren, den er dann entsprechen abrechnen konnte. So etwas, wenn es das denn gébe,

waére doch der wirkliche Durchbruch?

Schmidtke: Sie sagen: Unten kommt dann das Ergebnis heraus. Was soll denn dabei

herauskommen?

Bayertzz Man konnte auf viele verschiedene Merkmale - natirlich niemals auf ale,
nur auf ein bestimmtes Spektrum - testen. Es kdme dann "positiv" oder "negativ" her-
aus.

Schmidtke: Das meinen Sie mit Merkmalen? Zum Beispiel hohen Blutdruck?
Bayertz: Zum Beispidl.

Schmidtke: Und es ist bereits erwiesen worden, dal3 ein solcher Test ein gezieltes
Eingreifen ermdglicht und Spétschaden verhindern kénnte? Dann wére aus medizini-

scher Sicht nichts gegen dieses Verfahren einzuwenden.

Bayertz: Auch bei Tumorrisiken kdnnte man sich den Test vorstellen.
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Nippert: Ob das was bringt?

Schmidtke: Wenn es gelingt, einen potentiellen Hypertoniker vor eventuellen Spét-
schaden zu bewahren, kann man den Nutzen auf verschiedener Ebene evaluieren - als
Soziologe, as Arzt, aus der Perspektive des Patienten. Wenn man eine Umfrage
machte und sagte: Es gibt eine hypertonische Erkrankung mit schweren Spétfolgen.
Man kann diese verhindern. Wollen Sie Ihr Risko wissen?, dann wirden vermutlich

viele ja sagen.

HOppner: Bisher wird bei einer medizinischen Diagnose jaimmer eine konkrete Frage
gestellt. Es gibt eigentlich nichts, wo man aus einer Blutprobe in einem Automaten,
der 40 Parameter abtestet, ohne eine medizinische Indikation diese Parameter sammelt
und daraus irgendwel che Schluffolgerungen zieht. Die Vision von Herrn Bayertz war
ja aber wohl mehr so zu verstehen: Es wiirde alles, was zu dem Zeitpunkt testbar ist,
in diesem Durchlauf erfald, im Computer gespeichert, und mdoglicherweise automa-
tisch die Dinge ausgeworfen, von denen zu diesem Zeitpunkt bekannt ist, dal3 sie ir-
gendein Risiko beinhaten. Egal, ob der Patient jetzt wegen Bluthochdruck oder we-

gen Rheuma oder wegen einer Infektion zum Arzt gegangen ist.

Nippert: Soweit ich well3, ist man im Rahmen des Humangenom-Projektes gerade
dabei, féangt man doch jetzt gerade erst an, die Funktion der Proteine und die Funktion
der Gene zu verstehen. Ich kann mir vorstellen, dal3 solch eine Art der Komplexitét
von Informationen, von Mdglichkeiten, die dann noch mit exogenen Kofaktoren zu-
sammen interagieren, nicht verarbeitbar wéren, dal3 wir eine Informationsiiberflutung
bekommen werden. Die Reduzierung auf eine solche black box, wo unten so etwas
wie , know your genes* oder ,,know your gene risk profile* herauskdme, kann ich mir
nicht vorstellen. Ich kann mir nicht vorstellen, dal3 man das so einfach reduzieren
kann. Ich habe eher das Gefuhl, dal3 wir mit einer Potentierung von Kombinations-

maoglichkeiten rechnen miissen und dal? wir in der Zukunft mit einer Informationsf|ut
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umzugehen haben, bei der wir dann froh sein werden, wenn wir sie wieder reduzieren

kdnnen.

Schmidtke: Jetzt fehlt uns Herr Schuster. Ich glaub, Herr Schuster wiirde uns jetzt
erklaren, warum er sein Risikoprofil im Hinblick auf Fettstoffwechselstorungen gerne
um einen DNA-Test erweitern wirde. Ich glaube, dal3 ein Grofrechner keine Angst
vor so vielen Daten hat. Was die einzelne Testkomponente beitrégt, das ist unklar.
Dal} jeder Test zu einer Prézisierung fuhrt, das ist unstrittig. Die Frage ist, ob es dem
Patienten nitzt, dal? er weil3, ob er mit 25% oder mit 25,12578% irgendeine Spétfolge

erleiden wird.

Reinecke: Vidlecht konnen wir das Ding einmal von der anderen Seite aufzaumen.
Der Arzt wird sich so ein Ding nur hinstellen, wenn er davon einen profit hat. Patien-
tenbindung, Einnahmen etc. Fir ihn wirde es ja Gberhaupt keinen Sinn machen, Dut-
zende oder Hunderte von Parametern gleichzeitig zu testen. Der Orthopéade wird sich
madglicherweise ein Ding hinstellen, wo orthopadisch relevante Erkrankungen erfal3t
werden. Der Endokrinologe entsprechend fir sein Fachgebiet. So kann ich mir vor-
stellen, dald so etwas funktionieren wirde; und dann wére es sicherlich interessant fir
die Arzte, das zu machen. Und dann, wenn es fur die Arzte interessant ist, dann wird

es auch gemacht.

Schmidtke: Aber das geht doch nur so lange, wie die Gesundheitsausgaben steigen
durfen. Wenn wir an Budgetierung denken, dann missen dies Tests, die wir in naher

Zukunft erwarten, erwiesen haben, dal? sie zu Kosteneinsparungen fhren.

Bayertz: Es muf3 ja auch kein Facharzt sein; es kann ja auch der Allgemeinarzt sain.
Ich gehe zu ihm, welil ich Schnupfen habe, und dann sagt der Arzt: Lieber Herr Bay-
ertz, wir haben in unserer Praxis ein neues Gerét, mit dem wir - belspielsweise - funf
oder auch mehr Risken in lhrer Gesundheit abklaren konnen. Es kostet ca. 100,--

DM, allerdings Ubernimmt die Kasse keinerlei Kosten. Da ich vielleicht ein sehr ge-
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sundheitsbewul®er Mensch bin und mir 100,-- DM nicht so weh tun, zahle ich und

bekomme dann das Ergebnis.

Hoppner: Ich wirde gerne die etwas fernere Vision ausmalen, und zwar, dald man
mehr oder weniger das ganze Genom erfaldt, und dal3 man gelernt hat, zumindest sehr
viele Schlul¥folgerungen daraus zu ziehen. Vor der Komplexitat der Daten, wie Herr
Schmidtke sagte, haben Computer keine Angst. Es gibt neuronale Netzwerke, welche
lernen konnen, solche komplexen Dinge zu analysieren. Mdglicherweise wird es dann
auch so sein, dal3 man seine Versicherungskarte elektronisch hinterlegt, welche diese
Informationen gespeichert hat. Jeder Arzt, zu dem ich in Zukunft gehe, kann Uber
diese Karte gezielt bestimmte Eigenschaften abrufen, die fir die gerade aktuelle Be-

handlung méglicherweise sinnvoll sind.

Nippert: Das wirde ich einsehen. Also nicht so ein breites, allgemeines Informations-
angebot fr mich, wo ich dann irgendwelche Risikoangaben bekomme, mit denen ich
nichts anfangen kann. Sondern, wenn das tatséchlich so, wie friher beim Mutter-
schutz, wo wir einen Pal3 hatten, geschieht, dal3 man weil3, was man fir eine Blut-
gruppe hat etc. - dald man tatsachlich auf der Behandlungskarte hat, dal3 zum Beispiel
bestimmte Sachen nicht vorgenommen werden dirfen. Das wirde ich sehen, daf3 das

einmal quasi zum check-up gehdren konnte.

Schmidtke: Zum Beispiel bel Narkosezwischenfélen. Wir sind auf Populationsbasis
nicht gegen Narkosezwischenfélle gerlistet, obgleich wir, wenn wir die Bevolkerung

durchtesten wiirden, videle solche Zwischenféle verhindern kdnnten.

Nippert: Oder auch Vertréglichkeit fir Penecillin. Fir ales mogliche. Ein ganzes Pro-
fil kdnnte auf einer solchen Behandlungskarte abgespeichert sein. Alles, was fur mich,
wenn ich in aztlicher Behandlung bin, wichtig ist. Das wirde ich einsehen. Aber nicht

dieses Risikowissen, das mich zu praventivem oder gesundheitsbewufem Verhalten
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bringt. Als zusétzliche Information, die ich nutze, um meine Lebensqualitét zu verbes-

sern oder das Risiko zu minimieren, spéter zu erkranken.

Schmidtke: Das schliefdt sich doch nicht aus.

Deerberg-Wittram: Die Frage ist tatsachlich, welches die Aussagen sind. Wenn Sie
sagen, es ist eine reine Prozentaussage, wie Sie das eben angedeutet haben, 25,1 %
statt 25 %, dann ist das eine relativ uninteressante Sache, die sich letztlich auch nicht
verkauft. Wenn sich aber eine klare medizinische Konsequenz ableiten [&(%, zumal fur
mich as einzelnen, werde ich ein grof3es Interesse am Ergebnis haben. Dann ist es nur
eine Frage, ob man der herrschenden Nachfrage ein entsprechendes Produkt mit der
nétigen Zuverlassigkeit und dem richtigen Preis entgegensetzen kann. Aber man muf3
sich auch klar machen, dal3 ein solches Projekt technologisch schwer zu verwirklichen
ist. Und wenn Herr Hoheisdl in seiner Faszination fir die Chip-Technologie, die ich
durchaus teilen kann, solche Szenarien entwirft, so ist es wohl doch noch eine Weile

hin mit der Verwirklichung.

Schmidtke: Aber das erste, das wir doch aus der genetischen Analyse komplexer
Erkrankungen gelernt haben ist - das ist ganz wichtig -: wir haben gesehen, dal3 bel
nahezu jeder Erkrankung 5 - 10 % dler Fale nicht auf das komplexe Wechsel spiel
zahlreicher Faktoren zurtickzufiihren sind, sondern im wesentlichen einem einzelnen
Gen, einem Hauptgen, das bel Patienten und in ihren Familien eine dominierende Rolle
spielt. Bei den Krebserkrankungen ist das so und bei vielen anderen Stérungen auch.
Wenn ein solches Screening-Verfahren, das jetzt hier angedacht ist, dazu dienen wiir-
de, speziell diese von 5 bis 10 % der Erkrankten zu identifizieren, und wenn vorher
gezeigt worden wére, dald aufgrund der Analyse dieser relativ unkomplexen Situation
Interventionen mdglich sind, z.B. um den Stoffwechsel dieses einen Gens zu beein-
flussen, dann ist das ein evidenter Benefit, der sich dann summarisch zwar nur in
Bruchstellen hinter dem Komma darstellen 183, aber fir den einzelnen unter Umstén-

den von enormer Wichtigkeit ist.
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Deerberg-Wittram: So verstehe ich - korrigieren Sie mich bitte, wenn es andersist -
auch den Ansatz von Herrn Schuster. Er untersucht recht klar beschriebene Gene mit
gut beschriebenen Mutationen. Sein molekulargenetisches Werkzeug méchte er in
einer relativ schlecht differenzierten Gruppe anwenden, namlich bei den herzkreidlauf-
kranken Menschen. Und er hofft, einzelne Kranke zu identifizieren, denen er damit
eine klare Botschaft geben kann. Das ist sicherlich noch welit entfernt von der Hohei-
sel'schen Idee, dal da jetzt jeder hinlaufen mul3. Vielleicht kann man das ja irgend-
wann einmal so einsetzen, aber die Aussage ist dann eine ganz andere. Ein ganz wich-
tiger Punkt dabei ist: Heute bringt der Test nicht die absolute Entlastung derer, die da

negativ sind. Das ist wichtig zu wissen.

Bayertz: Nein, und es wéare zumindest auf absehbare Zeit auch auf nur wenige Merk-
male beschrankt, die auf diese einfache Weise feststellbar sind. Die Vision, dal3 jeder
mOglicherwelse gleich nach der Geburt sein genetisches Profil auf eine Art Checkkarte
gedruckt bekommt, ist schon oft diskutiert worden. Diese Karte muf3 man nur in den
Computer einschieben und dann kann jeder Arzt abrufen, was immer er will. Diesliegt

aber noch in weiter Ferne.

Ach: Wie kann man sich denn die Ausweitung einer Testpraxis vorstellen? Setzen wir
einmal voraus, es gébe die technischen Md&glichkeiten: Wie wirde das laufen? Mul3
man davon ausgehen, dal3 die Industrie diese Dinge irgendwann auf den Markt werfen
wird und versuchen, gezielt mit Werbung einen Markt zu schaffen? Soll man davon
ausgehen, dal? die einzelnen potentiellen Konsumenten aus ihrer eigenen Selbstve-
rantwortungvorstellung heraus oder aus ihrem Gesundheitsbewuf3tsein heraus solche
Tests nachfragen werden? Oder soll man davon ausgehen, dald die Krankenkassen
irgendwann ein Interesse daran haben werden und sagen: Das rechnet sich auf die
Dauer, wenn man so etwas einsetzt. Also case management und solche Dinge. Oder
soll man davon ausgehen, dai die Sache Uber die Arzte |14uft, daid die Arzte dann ge-
zielt solche Tests anbieten, moglicherweise auch, um sich Haftungsprobleme vom

Hals zu haten usw. Wie mufR man sich das vorstellen?
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Deerberg-Wittram: Theoretisch kdnnen da alle diese Aspekte reinspielen. In der
jetzigen Situation ist ein ganz wesentlicher Faktor sicherlich die Rolle der Kassen.
Dieses ist zumindest eine Hirde, die genommen werden mul3, wenn man das in der
Breite realisieren mochte. Sicher sind auch die Arzte als Verteilstationen ganz ent-
scheidend. Die Industrie wird in den alerwenigsten Félen einen direkten pull beim
Kunden erzeugen konnen, was z.B. in der Konsumguterindustrie einfacher moéglich
ISt

Nippert: Wenn Sie Herrn Harms dazu fragen, dann werden Sie héren, dal? sich aus
der Sicht des Kinderarztes das Krankheitspanorama verandert. Wir haben heute ein-
fach eine andere Problemdefinition. Die Padiater fokussieren heute viel stérker auf
angeborene Erkrankungen, weil die Infektions- und Mangelerkrankungen geringer
geworden sind. Und die werden natiirlich eine Klientel definieren und versuchen, diese
so frih und so korrekt wie moglich zu erfassen. Und daher ist es fir mich geradezu
die logische Konsequenz., dal3 man jetzt in Bayern auf 30 verschiedene Stoffwechsel-
erkrankungen hin untersuchten will. Oder die Gyndkologen mit ihrem Versuch, die
Pranatal diagnostik auszudehnen auf jede Schwangere. Bel uns in der Zahnklinik wird
jetzt wahrscheinlich fr Paradontologie ein Genlabor eingebaut, well jeder irgendwann
an Paradontose erkrankt und man will natirlich die Patienten herausfischen, die hohe-
re Risiken haben und schwerer behandelbar sind. Oder auch in der Psychiatrie werden
jetzt wahrscheinlich Labore eingerichtet, um auch hier wieder eine bestimmte Dia
gnostik anzubieten. Und so kann ich mir vorstellen, dai3 die Arzte anhand ihrer defi-
nierten traditionellen Klientel Préavention und Krankheitsproblematik neu definieren

aufgrund der genetischen Informationen, die in ihr Fach einflief3en.

Deerberg-Wittram: Das wirde ich gern unterstiitzen, weil das eben auch mit den
Technologien zusammenhangt, welche die Arzte nutzen. Stellen Sie sich vor, jemand
kommt aus einer Familie, in der die Manner in nicht zu hohem Alter Herzinfarkte be-
kommen. Sie ernghren sich ale ganz verninftig, machen Sport usw., aber es kommt

trotzdem vor. Diese Manner haben wahrscheinlich ale im Laufe ihres Lebens ver-
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schiedene Arzten konsultiert und viele labormedizinische Leistungen in Anspruch ge-
nommen. Hier scheint aber nicht der Hebel zu sein, denn z.B. der Cholesterinspiegel
ist in der Familie durchgéngig normal. In diesem Fal ist die Familiengeschichte, die
Stammbaumanalyse viel wertvoller als die herkdmmliche Diagnostik. Es gibt mittler-
weile Visionen oder auch konkrete Firmen, die diese Information nutzen. Diese Fir-
men glauben, man mufi3 von dieser ganzen labororientierten Medizin wegkommen und
in eine andere Richtung gehen. Wére es nicht sinnvoll, dal3, wenn jemand zum Beispiel
seinen Studienort éndert oder berufsbedingt seinen Wohnort wechselt und dann zu
einem Arzt geht, dieser nicht jedesmal die Cholesterinwerte misst, sondern die Famili-
enanamnese a's genetische Information nutzt. Wenn sich der Arzt also ein Computer-
system anschaltet, sieht er: Aha, Ihr Vater, Onkel, Grof3vater usw. hatte dieses und
jenes Problem. Dieses Szenario ist nicht mehr so weit entfernt, wie man glauben konn-

te.

Schmidtke: In England ist das, was Sie vorschlagen, seit Jahr und Tag Redlitét. Fri-
her war das der berihmte "brown envelope', den man, wenn man z.B. von
Southhampton nach Glasgow umzog, mit sich herumtrug und dort seinem Arzt aus-
handigte. Heute ist das natiirlich computergestiitzt. Dort ist man auch stolz darauf,
dal’3 man dieses System hat, weil man glaubt, dal3 es fir den "health status’ der Beval-
kerung besser ist. Was zu bedenken ist bei einer Sammlung von genetischen Daten ist,
dal3 man u.U. erst, wahrend man die Daten sasmmelt, zu Erkenntnissen kommt. Das
heif3, man wird unweigerlich auf Zusammenhénge stof3en, die man vorher nicht er-
kannt hétte. Ware zum Beispiel der ApoE-Polymorphismus regelméldiger Bestandtell
eines Vaterschaftstestes gewesen, wifdten tausende von identifizierten Vétern jetzt,
daR sie ein erhohtes Risiko fiir den Morbus Alzheimer haben. Das wére eine Uber-
schul@information, die man nicht gewlinscht hétte. Das ist ein starkes Gegenargument,
das einen davon abhaten sollte, eine allzugrofe genetische Sammelleidenschaft zu
entwickeln.
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Hoppner: Ich wirde gerne ein Beispiel zitieren. Eine Wissenschaftlerin aus England,
die an einem genetischen Institut arbeitet, hat vor einigen Jahren im Zusammenhang
mit Lipidstoffwechselfragestellung ihren ApoE-Genotyp bestimmen lassen. Kurze Zeit
spater wurde dann bekannt, dal3 der E4E4-Genotyp auch ein Alzheimerrisiko beinhal-
tet. Und sie hat dann gesagt, wenn sie das damals gewul3t hétte, hétte sie das niemals
machen lassen. Es kann durchaus sein, dal3 sich relativ banale Befunde jetzt as Zeit-

bomben in der Zukunft herausstellen.

Schmidtke: Eben. 95 % aller Menschen mit einem sehr hohen a priori-Risiko fir eine
neurodegenerative Erkrankung mdchten das nicht wissen und wir dréngen Menschen,
die jetzt die Moglichkeit haben, ihr Recht auf Nichtwissen geltend zu machen, unwei-
gerlich auf die Schiene, etwas zu erfahren, das sie nicht wissen wollen. Das ist das

hauptsachliche ethische Problem.

Bayertz: Man verzichtet dann aber auch auf einen moéglichen benefit, der damit zu-

sammenhangt.

Reinecke: Ich denke auch, das wichtigste ist, dald man sich im Vorfeld Gberlegt: Mach
ich den Tedt, ist der interessant fir mich? Gibt es eine therapeutische Option? Jeder
andere Gentest ist fur mich, personlich, komplett uninteressant. Was soll der Patient
mit einer solchen Information, mit der nach Hause geht und mit der er nichts machen

kann? Also, ich will nicht wissen ob ich Alzhemer bekomme.

Bayertz Vielleicht wirde ich es aber gerne wissen ......

Reinecke: Wenn Sie das wissen wollen, dann kdnnen Sie das nattrlich machen. Aber
ich spreche jetzt noch einmal aus der Perspektive der Firma. Ich wirde nicht gerne
einen solchen Test entwickeln und anbieten wollen, well ich auch die Marktchancen
als nicht so hoch ansehe. Wenn schon, dann mui? die Therapie auf demselben Blatt
stehen wie der Befund. Hier der Befund, da die Therapie.
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5. Datenschutz

Hoppner: Egal, welche Daten erhoben werden, der Patient bekommt immer nur das
mitgeteilt, was er explizit wissen will. Tatsache ist, dal3 mindestens der Arzt auch die
anderen Dinge sieht, die in dieser Information vorhanden sind und damit ein ethisches
Problem hat, wie er damit umgeht. Die Frage ist natirlich, wie die Vertraulichkeit
dieser Daten letztendlich gewahrleistet sein kann. Wir hdren und lesen immer wieder,
dai3 sensible Daten aus Datenbanken angezapft werden kénnen. Vor einigen Tagen
wurde in der Presse ein Fall eines 15-jahrigen Jungen beschrieben, der sich in einen
Computer einloggen konnte und in einem vertraulichen Bereich eine Website einge-
richtet hat. Ein anderes Beispiel sind Kreditkarten, die im Internet vertffentlicht wer-

den.

Bayertz: Da sind wir beim Regelungsbedarf. Wollen wir gleich mit diesem Daten-
schutzproblem beginnen? Dal3 es ein Datenschutzproblem gibt, ist klar. Der sicherste
Datenschutz ist natirlich fur viele Daten: sie Uberhaupt nicht zu erheben. Wenn die
Daten erst einmal vorhanden sind, kdnnen sie vermutlich auch abegrufen werden. Auf
der anderen Seite will man nattrlich auf den Nutzen, der damit verbunden ist, nicht
verzichten. Das Arztgeheimnis wird immer angefihrt als eine wichtige Barriere, aber
wie hoch ist diese Barriere tatséchlich? Es gibt auch Hinweise darauf, dai It. Umfra-
gen - zumindestens in den USA - 25 % aller Arzte bereit waren, auch gegen den Wil-
len eines Patienten bestimmte Informationen an den Arbeitgeber weiterzuleiten. Das
ist schon ein bemerkenswert hoher Prozentsatz. Darliber hinaus sind viele an diesen
Prozessen beteiligt, die nicht dem Arztgeheimnis unterliegen. Gegen solche Einbriiche
in Computersysteme kann sich auch der Arzt im Zweifelsfall nicht wehren, da nitzt

das Arztgeheimnis gar nichts. Es stellen sich einfach eine Reihe von Fragen.

Hoppner: Die in der Vergangenheit und auch jetzt noch gefuhrten Krankenakten,
welche auf Papier existieren, sind sicher noch viel leichter zugéanglich, as elektroni-

sche Daten. Es hat in vielen grof3en Krankenhdusern immer wieder Félle gegeben, in
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denen alte Krankenakten in Raumen gelagert wurden, die im Prinzip jedem zugéanglich
waren. Ich denke, in jeder Klinik und in jeder Arztpraxis kommt es vor, dal3 Kranken-
akten auf dem Tisch liegen, wenn die Reinigungskréfte putzen kommen. In der Uni-
versitét ist Studentenverkehr; und mit Sicherheit werden die Akten nicht so verwahrt,
dald der Zugang zu ihnen verwehrt ist. Die Verdichtung und die Nutzbarkeit der Daten

auf eektronischen Medien hat natiirlich eine andere Dimension.

Bayertz Gut, dasist der eine Punkt. Aber selbst wenn die Putzfrau einen Blick in die
Krankenakte wirft, wird sie sicher nur einen Bruchteil dessen verstehen, was dort ge-
schrieben steht, und auf3erdem hat sie keine Verwendung fur die Daten. Die nachste
Frage ist doch: Gibt es Leute oder Institutionen, welche ein besonderes Interesse an
solchen Daten haben? Ich denke, Datenschutz sollte in erster Linie dahin gerichtet
sein, dal? Leute, die Verwendung fur diese Daten hétten, keinen Zugriff bekommen

kdnnen.

Schmidtke: Ich mochte noch einen weiteren Gedanken hinzufiigen. Wenn wir hier
das deutsche Wort "Datenschutz" verwenden, dann unterscheiden wir nicht wie im
Englischen zwischen "confidentiaity” und "privacy". Das ist aber ein wichtiger Unter-
schied. Wir reden im Moment nur Uber confidentiality, privacy ist da tangiert, wo be-
sondere Sorgen im Raum stehen und sich zum Beispiel Menschen anonym testen las-
sen. Eine grol3e Klientel kdnnte sich angesichts der Unméglichkeit, Daten absolut zu
sichern, anonym testen lassen wollen. Arzten bereitet das Kopfzerbrechen, weil dann
maoglicherweise in einer Notfallsituation keine Zugriffsmoglichkeiten fir den behan-
delnden Arzt bestehen. Aber esist verstandlich aus der Sicht dessen, der seine Daten

sicher schiitzen will.

Bayertz Heild das denn, dal3 man grundsétzlich empfehlen sollte, sich anonym testen

zu lassen? Das kann doch eigentlich nicht die Lésung sein.
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Schmidtke: Es wére die Lésung eines Problems. Wer besonders besorgt ist, dem

steht diese Moglichkeit offen. In den USA wird sie genutzt.

Ach: Gibt es das denn bai uns?

Schmidtke: Im Moment nicht. Aber wir haben auch andere soziale Einbettungen als

die Amerikaner.

Bayertz: Nun noch einmal nachgefragt: Ist das ein Pladoyer dafir, diese Méglichkelt

zu fordern, sich anonym zu testen?

Schmidtke: Man kann sich nicht anonym testen lassen, wenn man es von der Kran-
kenversicherung bezahlt haben mochte. Aber ich bin mir ziemlich sicher, dal3 Sie,
wenn Sie einen Test selbst bezahlen, jemanden finden, der den Test anonym durch-

fuhrt. Das kann man nicht verbieten.

Hoppner: Es mul ganz sicher empfohlen werden, dal? man sich genetisch auf be-
stimmte Eigenschaften oder Krankheiten nur dort testen 183, wo eine Datensicherung
so weit wie moglich vorhanden und gewéhrleistet ist. Sie miissen ja auch eines sehen:
Wenn Sie irgendwo eine Blut- oder eine Speichelprobe abgeben, kann dieses Labor
natiirlich sehr viel mehr testen, als Sie anfragen. Nehmen wir einmal an, dal3 eine Per-
sonlichkeit aus dem offentlichen Leben an eine nicht-seridse Firma Materia geben
wirde, um sich auf etwas relativ Banales testen zu lassen. Das Labor kénnte nattirlich
die ganze Reihe von sensiblen Dingen testen und wirde die Ergebnisse an die Presse

lancieren.

Bayertz. Sie haben jetzt gesagt, man muf3 dafir sorgen, dal3 die Intitution, bel der
man sich testen a3, vertrauenswirdig ist. Gibt es nicht auch - dnlich wie bel der
Qualitétssicherung bei den Tests selbst ber Ringversuche und ahnliches - gewisse

Standards des Datenschutzes? |ch weil3 nicht, ob es das gibt.
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Hoppner: Aber sicher!

Schmidtke: Es gibt einen abgestuften medizinischen Datenschutz. Es wird abgestuft
zwichen Daten unterschiedlicher Herkunft. Daten aus der Psychiatrie zum Beispiel
sind in einem hoheren level geschiitzt; genetische Daten werden diesen Daten gleich-

gestellt. Datenschutzbeauftragte prifen das nach.

6. Qualitatssicherung

Hoppner: Es ist so, dald man in Deutschland damit beginnt, ein Akkreditier-
ungssystem fir medizinische Labors zu etablieren. Im Zusammenhang mit den heredi-
taren Krebserkrankungen ist esin der Kommission der Bundesarztekammer zumindest
als Absicht erklart worden, dal3 solche Tests nur von Labors gemacht werden dirfen,
die akkreditiert sind. Ich habe in vielen Gremien daran mitgearbeitet, diese Richtlinien
zur Akkreditierung von Labors zu formulieren und bin zu der Uberzeugung gekom-
men, dald zumindest bestimmte Testverfahren wirklich nur in akkreditierten Labors
durchgefihrt werden sollten. Ich denke, dal? die Labors, welche genetische Teste an-
bieten, sicherlich ganz oben auf der Liste der Kandidaten stehen, die umfassend auf
Qualitat gepruft werden missen. Zur Qualitatsprifung fur eine Akkreditierung gehort
nattirlich ein verniinftiges EDV -System und Uberhaupt ein Datenmanagement, bel dem
nach den technischen Méglichkeiten die Vertraulichkeit der Daten gewdahrleistet ist.
Computer, die ohne Pal3wort laufen und in frel zugénglichen Raumen stehen, wirden
verhindern, dal? ein Labor akkreditiert werden kann.

Schmidtke: Humangenetiker werden bereits an Akkreditierungsverfahren beteiligt.
Und ich gehe davon aus, dal? das zumindest fur die humangenetischen Laborsim klas-

sischen Sinne bald zum Standard gehéren wird.

Bayertz: Welchen Status hat diese Akkreditierung?
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HoOppner: Bisher ist das im sogenannten gesetzfreien Raum, d.h. es gibt keine Vor-
schrift, das zu tun und es hat keine Konsequenzen, das zu haben oder nicht zu haben;
aul3er, dal3 es einen gewissen Werbecharakter hat. Esist aber denkbar, dal3 die Kassen
in Zukunft bestimmte Leistungen nur noch mit Labors abrechnen, die diese Akkredi-

tierung haben.

Bayertz: Das wirde aber nicht gewahrleisten, dald Personen, die ihre Tests selbst be-
zahlen, an nicht-akkreditierte Institutionen geraten? Ich méchte wissen, ob es Sinn
macht, die Akkreditierung verbindlicher zu machen. Sei es durch eine berufsrechtliche

Regelung oder durch ein Gesetz.

Hoppner: Es ist sicher sinnvoll, die Akkreditierung verbindlicher zu machen. Sie
konnen damit aber nicht ausschlief3en, dal? nicht irgendein Hinterhoflabor solche Tests
anbietet und durchfiihrt. Dafur ist die Technik zu einfach; man kann die Tests leicht
durchfihren, ob sie dann qualitativ gut sind, sei dahingestellt. Ein Patient, der sich
entscheidet, sich an eine solche Ingtitution zu wenden, die zweifellhaft i, ist fir diese
Entscheidung natiirlich selbst verantwortlich. Es mul3 nur ein gut sichtbares Angebot

an qualitativ hochwertigen Labors da und erkennbar sein.

Schmidtke: Anonymes Testen wird vor allem von den Versicherungen gefirchtet,
well es das einzige wirkliche Mittel ist, das der Versicherungsnehmer hat, im Sinne

der Antiselektion zu handeln, ohne dingfest gemacht werden zu kénnen.

Bayertz Dies betrifft anonymes Testen generell und ist unabhangig davon, ob die
anonymen Tests von akkreditierten oder nicht-akkreditierten Labors durchgefihrt
werden. Aber noch einmal: Macht es Sinn, zu fordern, dal? entweder der Gesetzgeber
entscheidet, ob Gentests nur von akkreditierten Labors durchgefihrt werden, oder
wirde es reichen zu sagen: Gentests durfen nur von Fachérzten vorgenommen wer-
den. Man konnte zum Beispiel berufsrechtlich regeln, dal3 die Tests nur im Rahmen

von Instituten erfolgen durfen, die diese Akkreditierung vorweisen konnen. Oder kann
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man sagen, irgendwelche kleinen Labors kann man nicht ganz ausschlief3en, aber prak-
tisch wirde das keine Rolle spielen; wir kdnnen darauf vertrauen, dald der Werbeef-
fekt so gro3ist, dal3 ale, die auf dem Markt etwas zu sagen haben, das entsprechende

Zertifikat in ihr Blro hangen werden.

Nippert: Ich wirde noch einen Schritt weitergehen und fordern, dal? die Einfiihrung
von bestimmten genetischen Tests, vielleicht &hnlich wie die Zulassung von
Arzneimitteln, bestimmten Standards gentigen sollte. Es sollten Qualitétsstandards

entwickelt werden.

Bayertz Das sind zwei verschiedene Fragen. Die eine Frage ist die, ob die Tests, die
Verfahren in Ordnung sind. Die andere Frage ist, ob die Institutionen, die die Tests

durchfuhren, zuverlassig sind.

Schmidtke: Fakt ist doch, dal? die meisten Tests entweder von Kassen oder den pri-
vat versicherten Patienten abgerechnet werden. Das heil3t, das geschieht alles unter
dem Arztvorbehalt. Und so lange das so ist, so lange es davon keine erheblichen Ab-
weichungen gibt, ist das eigentlich geregelt. Das Berufsrecht kann zwar nicht den Ein-
tritt eines Schadens verhindern, das kann aber auch das Zivilrecht nicht. Im Moment,

denkeich, sind wir hier auf der sicheren Seite.

Bayertz. Dann ist die andere Frage die, die Frau Nippert gerade aufgeworfen hat.
Brauchen wir eine Art Akkreditierung, nicht der Institute, sondern der Tests. Ein Test
der Tests sozusagen.

Schmidtke: In IThrem Thesenpapier steht: , Sinnvoll, notwendig und méglich®. Fangen
wir hinten an: Moglich ist es nicht immer, denn man kann bei sehr seltenen Krankhei-
ten eine Evaluierung im klassischen Sinne praktisch nicht durchfihren. Notwendig ist
es natirlich vor alem dann, wenn die Fallzahlen grof3 sind. Sinnvall ist es in jedem

Fall, aber nicht immer moéglich und nicht immer notwendig. Aber, ich denke fir die
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haufig gestellten Diagnosen ist es wichtig, Tests zu validieren. Bei den komplexen
Erkrankungen vor allem im Hinblick auf ihre Aussagekraft, weniger auf das techni-

sche Procedere, das so einfach ist und wo so wenige diagnostische Fehler anfallen.

Bayertz Wie kann man das sicherstellen?

Hoppner: Nach meiner Erfahrung ist es so, dal3 die Validierung, ob also ein Test ein
sinnvoller Test im medizinischen Sinne ist, von den Fachgesellschaften geleistet wer-
den muf3. Das ist in Deutschland meiner Erfahrung nach bisher unbefriedigend umge-
setzt worden. Dennoch denke ich, dai3 sich die Fachgesellschaften der verschiedenen
Disziplinen und auch interdisziplindr mit dieser Frage befassen miissen um zu definie-
ren, welcher Test unter welchen Bedingungen sinnvoll anzuwenden ist. Es wird bei
jedem neu entdeckten Gen natlrlich immer eine Phase geben, in der die Daten ge-
sammelt werden, bis man sagen kann, ob dies ein sinnvoller Parameter ist. Dies gehort
natdrlich im wesentlichen in die Universitétsinstitute und ist Wissenschaft, solange, bis
die Datenlage klar ist. Im Moment ist die Situation in Deutschland so, dal3 ein von
einem Arzt angeforderter Test in der Regel auch von der Kasse erstattet wird. Es ist
nicht so, dal Tests grundsétzlich nicht erstattet werden; es sei denn, es ist ausdriick-
lich beschlossen, dal? der Test vom Gesundheitswesen her bezahlt und getragen wird.
Esist bei unsin Deutschland eher umgekehrt. Aber ich bin ausdriicklich der Meinung,
dai’ die Fachgesdllschaften den Kassen und den kassenérztlichen Vereinigungen zuar-
beiten mufden und ihnen die Informationen an die Hand geben, welches sinnvolle
Tests sind und fir welche dann auch tatséchlich die Kosten tbernommen werden sol-

len.

Ach: Welches konnten denn die Kriterien dafir sein? Wann ist ein Test ein sinnvoller
Test? Eine Moglichkelt wére, das hat man sich zum Beispiel in Holland bel einer con-
sensus-Konferenz Uberlegt, zu sagen: Diagnosen immer nur dann, wenn es eine The-
rapieoption gibt. Wo keine Therapieoption, da auch keine Diagnose. Das ist eine ganz

radikale M6glichkeit. Wenn man der nicht folgen will, welche Kriterien gibt es dann?
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Schmidtke: In der Genetik wird man in vielen Féllen nicht zu einer so klaren Aussage
kommen wie in anderen Bereichen der Medizin. Man wird hier unter Umstanden auf
den Begriff der Patientenzufriedenheit zuriickkommen miissen, selbst wenn kein klarer

medizinischer Benefit im klassischen Sinn erkennbar ist.

Nippert: Benefit zum Beispiel im Sinne des Ausschlusses eines Risikos, aso keine
therapeutische Intervention. Ich halte Qualitétskriterien an sich schon fir sinnvall.
Aber trotzdem konnte ich mir vorstellen, dal hier nicht die Fachgesellschaften auf der
Matte stehen sollten. Wenn ich mir ein Szenario vorstelle: Irgendein Labor, es gibt ja
immer ein paar Verlckte, entwickelt einen angeblichen genetischen Intelligenz-Test
und will den jetzt auf den Markt bringen. Muf3te es dafur nicht auch eine Institution
geben, mufte man nicht auch hier einen gewissen Nachwels fuhren? Nicht nur tech-

nisch, sondern auch was die Wirksamkeit angeht? Bevor er zugel assen wird?

Hoppner: Sie meinen jetzt von der Methode her. Es gibt ja seit dem 12. Dezember

1998 die EU-Richtlinie fur Invitrodiagnostik. Darunter wiirde so etwas fallen.

Schmidtke: Wir haben ja ein erstaunlich gut funktionierendes System der Standardi-
sierung bel genetischen Tests, sobald sie einen gewissen Umfang erreichen. Das gilt
sowohl in Deutschland a's auch international. Nicht fur jeden Test, aber mittlerweile
flr zahlreiche Tests. Vorreiter ist hier der CF-Test. Hier ist festgelegt, wieviele Muta-
tionen man testen mul3 um den Mindestkriterien zu gentigen. Ich wirde auch unter-
stiitzen, dal3 es Aufgabe der Fachgesellschaften ist, das zu Gbernehmen. Andererseits,
die Fachgesdllschaften in die Zange zu nehmen, selber ihr medizinisches Budget zu
verwalten, ware eine vollig neue Aufgabe, die wir nicht kennen, die wir aus dem engli-
schen System Ubernehmen mifdten, wo das regiona center for genetics einen be-
stimmten Betrag hat, der nach Expertenvotum auf das Diagnostik-Spektrum umgelegt
wird. Man wird dann nur einen bestimmten vorher festgelegten Umfang von Tests

auch bezahlen.
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Nippert: Noch einmal. Ich will das Beispiel nicht totreiten. Der Triple-Test ist der
Test, der in die Praxis diffundiert, ohne dal3 er auf seine Aussagemaoglichkeiten, ohne,
daid er auf seine Validitét geprift worden ist. Das meinte ich eigentlich, dal3 solche
Qualitdtsmalinahmen da sein sollten, welche die Einflhrung von Tests regeln - wie
Tests eingefuhrt werden sollen, auch in der klinischen Erprobung. Wir kennen das
auch von der Einfuhrung des Brustkrebs-Tests, wo die klinische Erprobung auf der
einen Seite lauft und das in eine bestimmte Qualitét des Angebotes eingebettet ist.
Das hat nicht nur etwas mit technischen Problemen zu tun, sondern mit der Frage, wie
zum Beispidl pradiktive Tests vorgehalten werden sollten. Und da find ich schon, dal3
es mehr Uberlegungen geben sollte.

Schmidtke: Das sind zwei verschiedene Fragen: die nach dem ,,ob* und die nach dem
,wie". Beide stellen sich. Das ,,0b" steht unter der 6konomischen Knute, das ,,wie" ist
eigentlich befriedigend zu 16sen, wenn es bei den Fachleuten belassen wird Wenn die
Fachgesellschaften, was ich fir sehr richtig halten wirde, zu beidem etwas zu sagen
hétten, wirde ihnen eine neue Aufgabe zukommen, namlich die begrenzten 6konomi-

schen Ressourcen, die zur Verfigung stehen, mit zu verteilen. Das wére ein Novum.

Hoppner: Ich sehe keine fachliche Instanz, welche die Beurteilung, gerade in der Mo-
lekulargenetik, so gut leisten konnte, wie die Fachgesallschaften und die Berufsver-
bande. Diese miissen das in den alermeisten Féllen auch interdisziplinér machen. Es
ist ja nicht damit getan, dal3 ein Humangenetiker die epidemologischen Aspekte, den
Erbgang und @hnliche Dinge bewertet, sondern es muf3 ja von den Klinikern auch die
Behandlungsmdglichkeit, die Lebensqualitét u. & aus der Sicht der Fachleute mit in

die Diskussion gebracht werden.

Deerberg-Wittram: Selbst wenn man eine Fachgesellschaft mit dieser Aufgabe be-
traut, seheich Grenzen. In vielen Féllen ist es doch gar nicht mdglich zu sagen, ob ein
genetischer Test gut oder schlecht ist. Ein Labor oder ein Hersteller kénnen mit Fug

und Recht einen Test anbieten, mit dem sie zum Beispidl zystische Fibrose untersu-
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chen. Das kann im Sinne eines Massentests ein sehr schlechtes Produkt sein; es kann

in einer idividuellen Familienfragestellung ein sehr gutes Produkt sein.

Hoppner: Ich glaube, da verstehen wir uns jetzt aber falsch. Ich zumindest meinte:
Uberhaupt einmal festzulegen, ob CF ein Test ist, der angewendet und abgerechnet
werden soll; egal mit welcher Methodik er durchgefiihrt wird. Das ist dann eine zwei-

te Fragestellung.

Deerberg-Wittram: Fir mich ist es wichtig, festzustellen, dal? bei allen genetischen
Tests der Arzt an der Schnittstelle zum Patienten hin steht, so dal3 dort die nétige
Kompetenz gegeben ist. Ich kann mir kein Szenario vorstellen, in dem eine Fachge-
sellschaft von vornherein beschlief3en kann, dal3 nur dieser und jener Test gemacht
werden darf, oder dal3 nur dieses und jenes Labor den Test durchfihren darf. Wenn
ein Labor Uber die technische Kompetenz verfugt und hier z.B. ein Akkreditierungs-
verfahren durchgefihrt worden ist, kann ich mir rethenweise Tests vorstellen, die fir
eine individuelle medizinische Fragestellung sinnvoll sind, aber dann auch sehr indivi-
duell ausgefuhrt werden mussen. Das hangt letztendlich immer am jweiligen Arzt. Es
kann nicht sein, dal3 vorgeschrieben wird: Die 15 Tests sind erlaubt, die 10 sind
verboten, dafir bekommt ihr kein Geld. Diese und jene Labors dirfen die Tests auch

nicht durchfihren. Ich denke, dafUr ist dieses einfach zu kompliziert.

Hoppner: Nein, Herr Deerberg-Wittram, das veralgemeinern Sie jetzt vidl zu sehr, so
ist das nicht gemeint gewesen. Die Fachgesellschaften machen ja bereits jetzt Leitli-
nien fur alles mogliche. Fir die Chirurgen, wie man sachgerecht eine Schilddriise ope-
riert oder andere Dinge. Diese Leitlinien sind, wenn es eine Leitlinie in der Diagnostik
ist, auch fir den Arzt eéin Anhaltspunkt, welche Tests bei einem bestimmten Krank-
heitshild Uberhaupt bendtigt werden, um eine umfassende Diagnose stellen zu kénnen.
In diesem Sinne, denke ich, sollten die Fachgesellschaften daran mitarbeiten, festzule-
gen, welche Teste bel bestimmten genetischen Syndromen durchgefiihrt werden soll-

ten, um einerseits den therapeutischen Nutzen wahrzunehmen. Andererseits gibt es
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Aspekte des Wohlbefindens des Patienten, z. B. in bezug auf die psychologische
Komponente; dies auch, wenn aus medizinischer Sicht kein materieller Nutzen be-
steht. Dazwischen gibt es Félle, wie zum Beispiel bei der multiplen Endokrinoplasie
Typ 1, die man molekularbiologisch diagnostizieren kann. Das hat aber bisher keine
therapeutische Konsequenz, auf3er dal3 man wiederum die Nichtgentrager in den Fa-
milien nicht mehr biochemisch und mit anderen klinischen Verfahren screenen mul.
Diese Personen sind psychologisch entlastet, well sie jetzt wissen, dal3 sie nicht betrof-
fen sind. Sie sind entlastet, weil sie nicht mehr diese diagnostischen Prozeduren Uber

sich ergehen lassen miissen. Das hat natiirlich auch einen immensen K osteneffekt.

Nippert: Das wirde ich eher als Definition von standards of care verstehen. Ich dach-
te, das sei viel welter vorverlagert; dal3 man Protokolle entwirft, die Qualitatsentwick-
lung von Testen in der Entwicklung, vor der Anwendung, von bench to bedside sozu-
sagen, begleiten. Aber auch vorher sich auf diverse klinische Protokolle bzw. sich
darauf einigt, dal3 dieser EinfUhrungsprozeld nach einem bestimmten Procedere zu
erfolgen hat. Also, zum Beispiel, dal3 immer eine klinische Erprobungsphase da sein
sollte, dal3 bestimmte Protokolle da sein sollten, dal3 evidenzbasierte Medizin das

Vorbild sein sollte, das die Entwicklung begleitet.

Hoppner: Das ist das, was ich vorhin erwéhnte, was vorgelagert sein sollte in den
Forschungsbereich oder den Studienbereich. Das ist im wesentlichen die Aufgabe der
Universitétskliniken. Sie verwechseln jetzt etwas, und zwar einerseits die Frage, wann
und wie fuhre ich eine genetische Diagnose labortechnisch durch, und andererseits die

Frage, unter welchen Bedingungen, wende ich sie medizinisch sinnvoll an.
Nippert: Bis es dazu kommt, dal3 es medizinisch angewendet wird - diesen ganzen

Bereich vorher, den hétte ich gern mit Qualitdtssicherungsmal3hahmen und Sicher-

heitsstandards geregelt.
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Reinecke: Aber esist ja oft so in solchen Féllen, dal3 ein kit benutzt wird. Bis das auf
den Markt kommt, bis das von den Laborarzten benutzt wird, durchlauft das ja Dut-

zende von Stufen. Die Dinger miissen absol ut full proove sein.

Hoppner: Nicht in Deutschland!

Reinecke: Wollen Sie damit sagen, dal3 La Roche mit seinem HIV-Test, PCR-Test...

Hoppner: Infektionsdiagnostik ist eine ganz andere Sache, hier mufl3 vom Paul-
Ehrlich-Ingtitut in Deutschland eine Zulassung erfolgen. Und humangenetische Tests:
Sehen Sie sich doch einmal an, wie viele Faktor V-Tester auf dem Markt sind. DPC-

Biermann, Genolipa....

Deerberg-Wittram: Wissen Sie auch, was daimmer drauf steht?

Hoppner: Ja. "For research only"”.

Deerberg-Wittram: Wenn ein Labor ein solches Produkt dafir einsetzt, um tatsach-
lich medizinische Massendiagnostik damit zu machen, dann liegt die rechtliche Ver-

antwortung bel dem Labor.

Hoppner: Gut, und aus diesem Grunde gibt es jetzt die I'VD-Richtlinien.

Schmidtke: Bei einem nicht fir den klinischen Einsatz evauierter genetisch-
diagnostischer Test obliegt es, wie Sie ganz richtig sagen, dem Anbieter, dem anbie-
tendem Labor, eigene Standards an diesen Test anzulegen, diese zu evaluieren und

sorgfétig zu dokumentieren.

Hoppner: Was genetische Erkrankungen oder Prédispositionen angeht, ist es so, dal3
99 % dler Analysen von Labors mit eigenentwickelten Methoden durchgefihrt wird
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und dald die Kassen die Tests erstatten - auf3er, wenn es sehr sehr teure Tests sind,
dann wird rickgefragt -, ohne dal3 irgend jemand festgelegt hat und geprift hat, ob
das ein sinnvoller Test ist. Auch wird nicht geprift, wie dieser Test durchgefihrt
wird. Wenn es trotzdem diese hohe Qualitét gibt, die Herr Schmidtke zitiert, dann ist
sie sicherlich erhoben nur fir die ernstzunehmenderen schweren Erkrankungen. Ich
nehme nicht an, dai3 z.B. fir Faktor-V jemand einma eine Qualitdtsanalyse gemacht
hat. Es gibt eine Reihe angebotener Teste die nachgewiesenermal3en sinnlos sind. Es
gab vor einigen Jahren eine Publikation Uber den BSM-1-Polymorphismus mit Vita-
min-B-Rezeptor, die von der Gruppe, die das urspriinglich publiziert hat, wieder zu-
rickgenommen wurde. Es traten widersprichliche Ergebnisse in der Literatur auf;
aber trotzdem wurde er als diagnostischer Test angeboten. Hier gibt es natirlich einen
Regelungsbedarf und der muf3 meiner Ansicht nach durch die Fachgesellschaften ge-

|eistet werden.

Deerberg-Wittram: Gibt es diesen Regelungsbedarf wirklich? Oder ist es nicht so,
dal3 zum Beispiel ein BSM-1-Test ohnehin nur durch einen Arzt an den Patienten ge-

langen kann?

Hoppner: Ja. Wenn zum Beispiel einem Gynékologen gesagt wird: Du kannst einer
35-jahrigen Frau durch diesen Test vorhersagen, ob sie mit 65 Jahren Osteoporose hat
oder nicht, und man kann entscheiden, ob sie ab 50 Jahren eine Ostrogentherapie
braucht oder nicht, dann ist das einfach falsch. Das kann der Arzt aber nicht beurte-
len, weil er sich mit den Dingen nicht so detailliert auseinandersetzen kann. Genauso
gab es Gene, die angeblich mit Diabetes assoziiert waren u.a. Hier missen die Fachge-
sellschaften eine Entscheidung falen. Es gibt natirlich eine Phase, in der so etwas
publiziert wird, wo es aber noch nicht wirklich als Erkenntnis etabliert ist. In diesem
Graubereich wird es einige geben, die das als diagnostischen Test schon anwenden,
andere sind vielleicht etwas vorsichtiger. Irgendwann muf3 aber gesagt werden: Hier
wurde etwas as sinnvoll belegt, und das mufd und darf und kann jetzt so gemacht

werden.



Deerberg-Wittram: Es ist doch aber rechtlich so, dal3 ein Test, bei dem angegeben
wird, dal3 er den Zustand des BSM-Rezeptors Uberprift und dartiber hinaus auch eine
Aussage lber Osteoporose macht, genauso falsch ist wie ein Medikament, von dem es
heil3, es konne Krebs bekampfen, das ist aber nicht der Fal. Arzneimittelrechtlich
wird das sanktioniert. Ein Produkt darf nicht irgendeine Wirkung versprechen, die
nicht beweisbar ist. Das mifite doch in der 1VD-Direktive auch geregelt sein, oder
liegeich dafalsch?

Hoppner: Ich glaube, dasist dort nicht geregelt, weil die IV D-Richtlinien nicht medi-
zinisch bewerten, ob etwas sinnvoll ist oder nicht, sondern nur, ob er nach bestimmten
Qualitéts und Sicherheitskriterien hergestellt und in seiner Anwendungsvorschrift
korrekt durchgefuhrt wird.

Deerberg-Wittram: Habe ich dann nicht als Verbraucher im Rahmen der normaen
V erbraucherschutzbestimmungen das Recht, diese mir versprochenen Produkteigen-

schaften einzuklagen?

Hoppner: Ja, wenn Sie die Erkenntnis gewinnen, dal3 Sie fir einen Test etwas bezahlt
haben und dieser Test Ihnen nicht die Information bringt, die Ihnen versprochen wur-
de. Wenn Sie dann dadurch einen finanziellen Schaden haben, mufiten sie das einkla-
gen konnen. Nur: Der Schaden liegt ja in der Regel beim Gesundheitswesen, bei der

Solidargemeinschaft, und nicht beim Individuum.

Schmidtke: Wir sprechen jetzt offenbar Gber die Qualifikation zur Interpretation eines
Testergebnisses. Diese kann beliebig nah oder weit weg vom Labor erfolgen, so dal3
nichts dagegen zu sprechen scheint, die Labortests zu "industrialisieren”. Aber es gibt
hier viele Punkte, bei denen dann Probleme vorprogrammiert sind, beispielsweise
Nichterkennung von Kontaminationen oder Fehlinterpretationen aufgrund mangelnder
Kenntnis des individuellen Kontexts. Wenn man fordert, bei der EinfUhrung neuer

Tests musse man diese vorher einer Priifung unterziehen, dann kann man das nicht
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losgelOst von der Frage sehen, wer diese Tests durchfiihren wird. Soweit ich das U-
berblicke, nehmen alle humangenetischen Labors an Qualitétszirkeln teil, in denen es
um mehr als nur die Testtechnik selbst geht.

Reinecke: Sie haben eben gesagt dieser BSM-1-Polymorphismus sei, sie haben es
nicht wortlich gesagt - Unsinn. Nun, es geht ja nicht darum, mit diesem Polymorphis-
mus nachzuweisen, ob die Frauen nun wirklich mit 65 Jahren Osteoporose bekom-
men. Es geht uns nur um die Frage: Hat es Sinn, Frauen regelmal3ig in die Knochen-
dichtemessung zu schicken; oder hat es mehr Sinn, vorher vielleicht einmal zu schau-
en, bel wie vielen Patientinnen wére es sinnvall, dal3 man das hin und wieder tut. Os-
teoporose ist eine multigenetische Erkrankung. Es geht einfach darum, das Puzzle,
das der Arzt 16sen mul3 um vieleicht eine Prognose festzulegen, so detailliert wie
maoglich zu gestalten. Und da ist dieser BSM-1-Polymorphismus sicherlich ein Stein-
chen in diesem Puzzle, das aul¥erst sinnvoll ist. Dal3 im Moment in der Literatur wi-
derspriichlich diskutiert wird, ist klar. Es gibt sehr viele Tests, die in der Literatur
widerspriichlich diskutiert und dennoch regelméldig durchgefiihrt werden. Ich bin der
Meinung, dal3 das seinen Sinn hat; aber immer im Kontext der Gesamtanamnese. 1nso-
fern finde ich schon, dafd der Test durchaus Sinn hat; und er wird auch von vielen La-

borérzten durchgefihrt.

Hoppner: Ich wiirde die Aussage, dal dieser Test Unsinn ist, die Sie aus meinen Au-
erungen herausgehort haben, durchaus machen wollen. Aber das ist jetzt eine wis-
senschaftliche Auseinandersetzung, die hier nicht hergehort. Die Qualitétszirkel, die
z.B. der Berufsverband der Humangenetiker durchfiihrt, auch die, welche auf européi-
scher Ebene durchgefihrt werden, haben eine deutlich hdhere Qualitét as das, was
man sonst landl&ufig als Ringversuch in der klinischen Chemie versteht. Das sind oft
Proben, die verschickt werden, und bel denen man weil3, dal3 es Ringversuchsproben
sind. Die werden im Labor besonders behandelt. Es wird auf3er dem nackten Ergebnis,
dem Mel3wert zum Beispiel, nichts weiter verlangt. Bel diesen Qualitétszirkeln der

Humangenetiker wird auch die Interpretation des Ergebnisses mitbewertet. Auch bei
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denen auf européischer Ebene, so dal3 mindestens zwel Ebenen der Qualitét abgepruift
werden. Insgesamt gibt es drei Ebenen: Die erste Ebene ist die des Einsenders oder
des Arztes, welcher Kunde des Labors ist. Die zweite Ebene ist das Labor selber; die-
ses ist im wesentlichen ein technisches Problem: Und die dritte Ebene ist die der In-
terpretation, die tellweise in einer Ingtitution vorhanden ist. Bel einem Labor in einem
humangenetischen setting wére zum Beispiel natlrlich beides auf einer Ebene. Tell-
weise ist es so, dal3 Labors als Einsendelabors arbeiten, d.h., dal3 sie das Ergebnis z.B.
dem Humangenetiker mitteilen, der dann die endgtiltige I nterpretation des Ergebnisses
leistet. Auf alen drei Ebenen muf3 natirlich die Qualitét stimmen. Wenn die Qualitét
auf der ersten Ebene schlecht ist, dann kommen entweder zu wenig oder zu viele Pro-
ben in die Testung, erhdhen die Kosten oder machen keinen guten Service fur den
Patienten. Wenn aber das Labor schlecht ist - Herr Schmidtke sagt aber, dal’ dies seal-
ten der Fall ist -, dann erzeugt das nattirlich Schaden. Das gilt auch, wenn die Inter-
pretation nicht adaguat ist. Die erste Stufe des Einsenders, aber auch der Patient sel-
ber, kdnnen diese Dinge in der Regd nicht interpretieren. Die Dinge sind zum Teil
wissenschaftlich relativ neu und kaum ein niedergelassener Arzt hat Gelegenheit, sich
so auf dem laufenden zu halten, dal3 er dies beurteilen kann. Ich glaube, wenn wir Gber
Qualitét reden, multen wir wirklich diese drei Stufen beleuchten und schauen, ob sie

vernunftig ineinandergreifen.

Schmidtke: Die erste Stufe ist die érztliche Qualifikation bzw. die Qualifikation des
Fachwissenschaftlers in der Diagnostik. Diese Qualifikation wird in der Weiterbil-
dungsordnung geregelt, und nach meinem Dafurhalten wirden bereits viele Fehler
vermieden werden, wenn man sich an die Weiterbildungsordnung hielte. Einer der
ersten Punkte, die zu beklagen sind, ist, dal3 kompetenziiberschreitend gehandelt und
interpretiert wird. Wirden nur alle Schuster bel ihren Leisten bleiben, géabe es schon
einmal ein Problem weniger. Der zweite Punkt ist: Selbst vorausgesetzt, jeder macht
nur das, was er kann, mufld er mit den anderen Betelligten kommunizieren kénnen.
Viele Fehler sind darauf zuriickzufiihren, dal3 die Arzte sich nicht hinreichend abge-
sprochen haben, nicht hinreichend riickgefragt haben. Und schliefdich geht es um die
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adaguate Vermittlung des Testbefundes an den Patienten oder an den Klienten. Da
insbesondere bedarf es humangenetischer Expertise; und das mindet in die Forderung
nach einem Junktim zwischen Beratung und Test, das alenthalben gefordert, aber
nicht durchgéngig eingehalten wird. Da Sie nach den Instrumenten fragen, mit denen
man diese Qualifikation auf diesen Ebenen: Fahigkeit, Kommunikation unter den Arz-
ten und mit den Patienten - festmachen konnte: Da gibt es zum Beispie Qualifikati-
onsvereinbarungen zwischen den Kassen und den Vertrags-Arzten, die fur die Hu-
mangenetik bislang nicht zustande gekommen ist. Das wére das Instrument, das wir

benttigen wiirden.

Bayertz: Was genau heif3t Qualifikationsvereinbarung? Bezieht sich das auf die Qua-
lifikation des Personals?

Schmidtke: Sie bezieht sich sowohl auf die fir eine bestimmte Leistung erforderliche
Qualifikation des L eistungserbringers im Sinne der Weiterbildungsordnung. Es bezieht
sich aber auch auf das Procedere. Beispiel sweise wére das Junktim zwischen Beratung

und Diagnose hier einzubetten, welches auch vom Gesetzgeber gefordert worden ist.

Bayertz Gibt es solche Qudifikationsvereinbarungen fir andere Bereiche der Medi-

zin?

Schmidtke: Ja, das Sozialgesetzbuch sieht solche Vereinbarungen explizit vor.

Hoppner: Was auf jeden Fall ein Fakt ist - Herr Schmidtke wird das sicherlich auch
beobachten und bestétigen konnen- ist, dal3 der Umgang und die Sensibilitét fir gene-
tische Erkrankungen bei den Allgemeindrzten und auch bel den Fachérzten anderer
Disziplinen as der Humangenetik - vorsichtig ausgesprochen - wenig entwickelt und
sehr variabdl ist. Da werden relativ sorglos Proben abgenommen, diagnostiziert, zum
Tell werden - wenn zum Beispiel der Indexpatient eingestellt wird und ihm eine Blut-

probe enthnommen wird - bei den Kindern und der Ehefrau gleich Proben mit abge-
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nommen und ale Proben werden ins Labor geschickt. Ob das sinnvoll ist oder nicht.
Das zeigt ganz klar, dal3 vorher nicht dartiber nachgedacht wurde, was durchgefiihrt
werden soll, wie die Beratung vorher aussehen muf3 und was von der Sache her auch

tatsachlich sinnvoall ist.

Schmidtke: Ich glaube es |a3t sich feststellen, dal3, selbst wenn dartiber nachgedacht
wird, seitens der Fachdisziplinen auRerhalb der Humangenetik eine viel viel hthere
Bereitschaft besteht, Tests anzubieten und durchzufihren. Viele Kinderérzte - das
haben Umfragen ergeben - wéren bereit, ein 10 Jahre altes Kind auf Anlagetréger-
schaft fir die Chorea Huntington zu testen, eine Krankheit, die vielleicht erst 30 Jahre
spater ausbricht. Diese AuRRerung bedeutet keine Kollegenschelte, sie ist als Hinweis
auf bestehenden Nachholbedarf gemeint. In England gibt es starke Tendenzen, den
klassischen Hausarzt, der mehrere Generationen Uberblickt, sehr viel stérker in die
genetische Primarversorgung mit einzubeziehen. Es gibt sehr viele gut gemeinte Ver-
suche. Ob das funktioniert ist vollig unklar. Es ist aber festzustellen, dai3 die Allge-
meinmedizin auch bei uns nicht Schritt mit der Genetik gehalten hat. Obwohl sie den
traditionellen Blick auf die Familien hatte, hat sie trotzdem die genetischen Diagnose-
verfahren nicht in ihr Denken einbezogen. Da ist ein enormer Nachholbedarf. Das
zeigt eine Schwéche unseres Systems. Dal? zwar eine Verpflichtung zur Fortbildung
besteht, diese Pflicht aber nicht abgerufen wird. Man kann sich jetzt dartber streiten,
ob in regelmaligen Absténden die Wiedererlangung der Facharztqualifikation sinnvoll
wére. Das ist umstritten. Die bessere Alternative wére, glaube ich, die, dald der Arzte-
schaft bewul3ter wird, dal3 sie einer horizontalen Aufgabenteilung unterliegt und dal3
der einzelne Arzt seine Kompetenzen nicht Uberschreiten darf. Das ist, denke ich, im-

mer noch das allerwichtigste.

Hoppner: Trotzdem ist der niedergelassene Hausarzt, Internist oder sonstige Fach-
arzt, Kinderarzt, Urologe, ja derjenige, der in der Regel die Patienten zuerst sieht.
D.h., eine Fortbildung im Sinne einer Sensibilisierung fur Erkrankungen, die nicht das

Individuum, sondern die ganze Familie betreffen, ist sicherlich sinnvoll, notwendig
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und - ich weif3 das auch von vielen Arzten - erwiinscht. Vielleicht ist das Angebot zu
gering. Eine zweite Frage wére, ob in der Ausbildung der Mediziner heute bereits
diese Art von Erkrankungen und von Diagnostik so présent ist, wie es ihrem Stellen-

wert entsprechend notwendig und sinnvoll wére.

Schmidtke: Fortbildungsangebote existieren Uberall. Sie sind jedoch, mit wenigen
Ausnahmen, notorisch schlecht besucht. AuRerdem: Arzte miissen auf vielen Gebieten
der Medizin Schritt halten, nicht nur auf dem Gebiet der Genetik. Was die studenti-
sche Aushildung betrifft: Der Entwurf der neuen Approbationsordnung hatte der Hu-
mangenetik einen deutlich hdheren Stellenwert gegeben. Sie wére zu einem Wahl-
Pflichtfach geworden, was sie heute nicht ist. Wir stellen fest, dal? allenfalls 10% bis
20 % der Studenten eines Semesters tatséchlich Vorlesungen in klinischer Genetik
besuchen. Das heildt, es ist in der Tat mit der gegenwértigen Approbationsordnung
aul3erst schwierig, den Studenten den Stellenwert der Genetik zu vermitteln. Ich be-
furchte, dald der Blick auf die Familien auch in den klinischen Fachern nicht hinrei-

chend vermittelt wird.

Bayertzz Man kann natrlich den Bundestag auffordern, die Approbationsordnung
passieren zu lassen. Sie haben gesagt, der deutlich hthere Stellenwert, der der Hu-
mangenetik in der Approbationsordnung eingeraumt wére, entspréche etwa dem, was
man in realistischer Weise fordern kann. Oder wirden Sie sagen: es ist zwar mehr,

aber das reicht noch immer nicht aus?
Schmidtke: Nein, es muld abgewogen werden gegeniiber anderen Féchern. Die neue

Approbationsordnung wirde der Humangenetik einen der Bedeutung des Faches an-

gemesseneren Stellenwert geben.
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[l. KOoLLOQUIUM: GENETISCHE DIAGNOSTIK AURERHALB DER HUMAN-
GENETIK (DISKUSSIONSPROTOKOLL)

(Miinster, 19.2.1999)

1. Individualisierung und Genetisierung der Medizin?

Feuerstein: Ich habe erhebliche Bedenken gegen den im Thesenpapier verwandten
Begriff , fortschreitende Individualiserung der Medizin“. Das weckt falsche Assozia-
tionen. Aus sozia- und gesundheitswissenschaftlicher Perspektive versteht man unter
Individualiserung etwas vollig anderes, namlich die Wahrnehmung des Kranken und
seiner Krankheit aus dem Zusammenspiel zahireicher individueller Gegebenheiten und
Eigenschaften. Neben biologischen gehdren dazu vor allem auch psychische und
soziale. Im vorliegenden Kontext ist genau das Gegenteil davon gemeint, d.h. nicht
nur eine Einengung auf den biologischen Aspekt, sondern auch noch eine Einengung
auf einen kleinen Ausschnitt dieses biologischen Aspekts. Ich denke, dal3 die Medizin
hierdurch nicht individualisiert wird, sie wird einfach nur selektiver. Patienten werden
nach rein naturwissenschaftlichen Kriterien klassifiziert und sie werden dann ja nicht
als Individuum behandelt, sondern als Teil einer Masse von Gleichklassifizierten hoch-
standardisierten Handlungsschemata unterworfen. Da vollzieht sich Individualisierung
im Grunde genommen in Abwendung von all dem, was die Individualitét eines Men-
schen begriindet.

Man kann auch von , Schematisierung® sprechen, etwa im Hinblick auf Verte-
lungsbudgets fur einige sehr teure Medikamente. Im Rahmen der zur Verfigung ste-
henden finanziellen Mittel kann man damit bestenfalls 10% der Patienten versorgen.

Hier sucht man schon nach medizinisch legitimierbaren Selektionskriterien.

Bartram: Ich bin jemand, der diesen Begriff der Individualiserung in der Medizin

haufig und gerne gebraucht, weil ich ihn fir sehr kostbar halte. Das, was ich damit
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verbinde, ist eigentlich, dal® wir in der heutigen Zeit nicht nur auf das ate Arzt-
Patienten-Verhdtnis, das immer schon eine individuelle Komponente hatte, zurtick-
greifen, sondern, dal3 diese alte, ethisch begriindete Beziehung heute eine molekulare
Unterfltterung bekommt; im Zeitalter der molekularen Medizin begreifen wir, dai3
jeder Kranke seine eigene Erkrankung hat. Als Arzte sehen wir, dal3 abhéngig vom
Genotyp der Phanotyp stark variieren kann, und dal3 wir uns darauf einstellen missen,
in der Medizin vom Schubladendenken wegzukommen. Ob zystische Fibrose, Krebs
oder Herz-Kreidauferkrankung: es existieren individuelle Komponenten, die das klini-
sche Bild eines bestimmten Patienten mit pragen. Das ist doch etwas Wunderbares:
weg vom Schubladendenken, hin zur individuellen Komponente. Hieraus ergeben sich
weitreichende Implikationen. Zu fragen wéare etwa: wie viel Individualisierung konnen
wir uns leisten; auch unter Kostengesichtspunkten? Denken wir an die pradiktive Tu-
mordiagnostik, nur um ein Beispiel zu nennen. Wenn nach den neuesten Richtlinien
der Bundesirztekammer vorgesehen ist, dal? mindestens zwei, wenn nicht drei Arzte
gemeinsam in der Beratung tatig werden missen, bevor Uberhaupt eine Testung er-
folgt, dann werden hierdurch Ressourcen gebunden. Ein Punkt, auf den es mir da sehr
ankommt, und den die Humangenetik vor allen anderen Disziplinen eingebracht hat in
die Diskussion, ist gerade der interdisziplinare Beratungsgesichtspunkt. In der Zu-
kunft geht es eben nicht nur um die Apparatemedizin, sondern um eine adaquate Ge-
spréchsfuhrung und Aufkl&rung vor molekularer Testung.

Bruns: Fir Ihren Begriff , Individualiserung” fallt mir treffender ein Begriff aus der
Softwareanpassung ein, das ,, Customizing”. Er gibt wider, dal’ der Arzt in seiner tag-
lichen Arbeit gewisse Verfahren und Mdglichkeiten zur Hand hat, mit denen er auf
das Individuum eingehen kann. Die Mdglichkeit, mit verschiedenen Verfahren in ato-
misierender Weise das Individuum zu analysieren (z.B. Finden eines Genotyps) er-
scheint as sehr reizvoll, birgt aber auch eine grof3e Gefahr in sich. Dies ist nicht nur
der Kostenaspekt fur die Krankenkassen, sondern auch der Kostenaspekt fur die Ge-
samtgesel | schaft.
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Feuerstein: Ich kann dain der Theorie sehr zustimmen. Es ist eine schone Vision zu
sagen, dal3 die Arzt-Patienten-Beziehung sich individuadisiert, indem die biologischen
Faktoren sich ausdifferenzieren. Wenn sie gesagt haben, vorher war es ein Kastenden-
ken, dann ist esjetzt eine Ausdifferenzierung von Késtchen auf der biologischen Ebe-
ne. Meine Bedenken richten sich vor allem auf die Praxis. Denn die einzigen, die an
der genetischen Diagnostik wirklich verdienen, sind die Labors. Genetische Beratung
dagegen ist weder fachlich noch finanziell attraktiv. Nattrlich wird nun versucht, bei-
des in einen Zusammenhang zu stellen, also hier die Arzt-Patient-Interaktion und dort
die Ausdifferenzierung biologischer Merkmale. Ich glaube nicht, dald esin der Praxis
as Zusammenspid funktioniert, weil die eine Seite von den finanziellen Ressourcen
her ausgeduinnt ist und vielleicht noch mehr ausgediinnt wird, und weil es schwer sein
wird, hinreichend qualifiziertes Personal fur die genetische Beratung verfugbar zu
machen. Das gelingt schon heute nicht und es wird bei der absehbaren Expansion ge-
netischer Tests auch in Zukunft nicht gelingen. Ich prognostiziere also eher eine Ver-
groferung der bestehenden Gespréchsdefizite in der Medizin, und eine stérkere Ver-

naturwissenschaftlichung der &rztlichen Wahrnehmung des Kranken.

Thirmann: Wenn davon die Rede ist, dal3 Patienten auf der Basis bestimmter Infor-
mationen individueller behandelt werden kénnen, dann mag das fir humangenetische
Beratung wie z.B. in der Schwangerschaft zutreffen. Da gibt es einige Daten. In vidlen
anderen Bereichen der Medizin, einschliefdlich der Arzneimitteltherapie sind wir noch
weit davon entfernt. Wir vergleichen Genotypisierungen und Phanotypisierungen von
viden Arzneimitteln und vor allem Enzymen miteinander. Wir stehen immer wieder
vor dem Problem, dal3 wir bislang fur etwa 3-4 Enzyme wirklich sagen kdnnen, die
Genotypisierung ist wegweisend. Bel vielen anderen Enzymen betrachten wir immer
noch den Phanotypus, weil die Enzyme ganz einfach nicht homogen sind, und weil ein
bestimmter Stoffwechselweg nicht nur an einem bestimmten Genort lokalisiert ist. D.
h. wir denken, dal? ein einziges Gen einen Defekt bedingt, aber meist sind es mehrere
Gene und es gibt aternative Stoffwechselwege. Esist ein ziemlich frommer Wunsch,

da3 wir auf diese Weise zu eindeutigen Konzepten kommen kénnen. Es wurde bislang
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noch keine Studie durchgefihrt, welche den Nutzen einer Genotypisierung vor Thera-
piebeginn zur Verhinderung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen oder zur Ver-
besserung des Therapieeffektes belegt. Die einzige Studie, welche mir bekannt ist,
wird in Berlin in der Psychiatrie anlaufen. In dieser Studie soll gezeigt werden, ob und
inwieweit durch eine Genotypisierung die Nebenwirkungen von Psychopharmaka ver-
hindert werden koénnen. Ich kann auf der anderen Seite nur sagen, meine personliche
Erfahrung ist, dald wir gltcklicher wéren, wenn wir das Gen fanden, das die Patienten
dazu bringt, ihre Tabletten richtig einzunehmen. Die Mehrzahl der Todesfélle beruht
darauf, dald irgend etwas falsch eingenommen wurde, und nicht auf diesen Punkten.

Deshalb frage ich mich, ob wir dadurch insgesamt so viel an Qualitét erreichen.

Bartram: Frau Thirmann, vielleicht ist Ihr Fach einfach noch nicht soweit. Wenn ich
in die Onkologie schaue, da gibt es eine ganze Reihe von genetischen Tests, die heute
von essentiell  klinischer Bedeutung sind. Genotypisierungen, etwa von Leukamien,
die die Intensitét der Behandlung bestimmen oder zur Abschétzung des Behandlungs-
erfolges wesentliche Daten liefern. Hier ist die molekulargenetische Diagnostik gar
nicht mehr wegzudenken. Ebenso in der Kinderheilkunde, in der Humangenetik. Es
ergeben sich Implikationen fur die Beratung, fur die Therapiegestaltung und die Ent-
wicklung von Praventivmal3nahmen. Also, es gibt in der Medizin gentigend Bereiche,
in denen die molekulare Genetik heute schon eine essentielle Komponente darstellt.
Ich gebe Ihnen recht, wenn Sie sagen, dal3 diese Rolle insgesamt noch weniger her-
gibt, als manchmal plakativ dargestellt wird. Ich halte es aber fir sehr wichtig, dal3
man sich heute schon den Problemen stellt, die mit einer zunehmenden Bedeutung der
molekular genetischen Diagnostik verbunden sind. Die Chiptechnologie ist meines
Erachtens allerdings noch weit von einer praktischen Anwendung entfernt. Esist noch
viel Entwicklungsarbeit zu leisten. In etwa 10 Jahren wird dieser Technologie aller-
dings eine wesentliche Rolle zufallen. Noch etwas: Mich stort der Begriff der ,, Gene-
tifizierung®. Er meint, dal3 die Genetik eine immer grol3ere Bedeutung spielt, aber den

Ausdruck finde ich entsetzlich; ich wirde versuchen, ihn sprachlich zu vermeiden. Es
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ist ja eigentlich nur gemeint, dal3 wir die molekularen Komponenten und das, was wir

in der Medizin daraus ableiten, besser verstehen.

Feuerstein: Wir reden hier Uber Leitbilder der Technik. Individualisierung der Medi-
zin durch biologische Methodik, das ist einfach ein Leitbild und ich denke, es ist
durchaus berechtigt, nach dem Realitétsgehalt dieses Leitbildes zu fragen. Dies auch
vor dem Hintergrund der Entwicklung in der Medizin der letzten 20 Jahre. Hier sieht
man eine relativ kontinuierliche Umschichtung von interaktionsintensiven Leistungen,
also der Arzt-Patient-Interaktion, zu technikintensiven Leistungen. Mir ist noch ein
Punkt aufgefallen, den ich eventuell in diese Kategorie Leitbildentwicklung einordnen
wrde und der mir auch nicht so ganz gefalen hat. Namlich die Verstarkung der pr&
ventiven Potenz in der Medizin. Sicher ist das eine zutreffende Diagnose. Was ich
aber nicht sagen wurde, ist, dal3 sich ihr Gewicht zu Lasten der herkémmlichen Repa-
raturmedizin verstdrken wird. Nach allem, was wir bisher an der Technikdiffusion in
der Medizin beobachten konnten, haben sich medizintechnische Innovationen immer
als Expansion sowohl von neuen wie von aten Techniken durchgesetzt. Das kann
man in der apparativen Diagnostik sehen, das kann man auch an dem anfanglichen
Streit sehen, der von der interventiven Kardiologie ausging und zu Lasten der By-
passchirurgie gehen sollte. Wenn man die Zahlen der letzten zehn Jahre ansieht, so
kann man erkennen, dal3 sich beide Techniken enorm ausgedehnt haben. Erst wird
dilatiert und wenn der Patient mit dieser Technik ,,austherapiert* ist, dann kommt die
Bypaschirurgie. Dieses Muster gilt auch fur die Pravention. Wenn sie denn funktio-
niert, dann wirde sie bestenfalls dazu beitragen, dal3 Menschen mehr Lebengahre in
Gesundheit verbringen, aber am Ende werden sie doch krank. Und dann kommt die
Reparaturmedizin, die sich ja ebenfalls enorm entwickelt, mit ener sehr breit-
gefécherten Angebotspalette. Hier entwickelt sich also nichts zu Lasten des anderen,
sondern die Medizin erschliefd sich auf dem Gebiet der Pravention neue Handlungs-
felder.
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Bartram: Da gebe ich Ihnen vollig recht. Alle Aufklarung hilft nur, wenn die Leute
das annehmen. Eins der besten Beispiele ist das Rauchen: wir ale wissen, dal3 das
Rauchen Krebs erzeugt. Nur: esist immer der Krebs des anderen. Wir kdnnen noch so
viele Préventionsprogramme anbieten, wenn sie nicht angenommen werden, greifen
se hdt nicht. Was in der Tat zunehmen wird, ist die Kenntnis von individuellen
Krankheitsdispositionen. Es wird darauf ankommen, wie der einzelne sinnvollerweise
mit diesem Wissen umgeht. Das wird natiirlich sehr variabel sein, weil esja abzuklaren
gilt, was es bedeutet, ein 10-, 20- oder 80-%iges Risko fur eine Krankheit zu besit-
zen. Was sagt das dles; es mui ja in irgendeiner Form vermittelt werden und ich

glaube, das wird ein sehr schwieriges Geschéaft werden.

Bruns. Was dajetzt anklingt, wirde ich mit dem Begriff der ,,pathol ogischen Schwel-
le“ bezeichnen. Dort, wo sich der Arzt im Bereich der reinen Somatik befindet, be-
handelt er Patienten, die mit Problemen und Symptomen zu ihm kommen und diese
gelindert haben mochten. Wenn ich aber durch eine bessere Analyse des Genotypes
vor Auftreten von Krankheitssymptomen Hinweise auf das Vorliegen einer Krankheit
habe, stellt sich die Frage, wann der Patient as krank zu bezeichnen ist. Ist er krank
well er weil3, dal3 er die Voraussetzungen dazu hat, oder ist er krank, weil sich in sai-
nem Genotyp entsprechende Erscheinungen zeigen. Die Verénderung der Pathologie-

schwelle stallt fir mich ein Problem dar.

Bartram: Ich wirde nicht fragen, ,wann ist er krank, sondern, ,wann wird er be-
handelt”. Wir haben ja gerade im Kontext der BRCA Tests fur familiaren Brustkrebs
die Erfahrung gemacht, wie schwierig es ist, aus einem bestimmten Genotyp praventi-
ve oder therapeutische Maldnahmen abzuleiten. Ein Tell dieser Eingriffe findet bei

Personen statt, die vielleicht gar nicht erkrankt waren.

Thirmann: Dasist genau das Problem, das ich darin sehe. Beispielsweise die mit den
Brustkrebs-Gen assoziierten Konsequenzen. Wann erachtet man einen Marker als so

relevant, dal3 man wirklich solche Interventionen (Entfernung einer Brust) ergreift?
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Ich denke, die Brustkrebs-Gen assoziierten Folgen sind noch eine relativ klare Ange-
legenheit. Wie gehen wir beispielsweise mit einem erhéhten Cholesterin oder Patien-
ten mit erhdhtem Infarktrisiko um? Hier handelt es sich nicht um ein monogenetisches
Geschehen, sondern um ein multifaktorielles Geschehen. Wie viele Patienten mit er-
hohtem Cholesterin muf3 ich behandeln, um einen vor einem Herzinfarkt zu bewahren?
Was ich sehe, sind erhdhte Forschungsbereiche, die sich mit Prédiktivitétsforschung
befassen. Wenn ich z. B. einen genetischen Marker als Risko identifiziere, ab wel-
chem Grad ist es ein relevanter Faktor und wann mul3 man eine Prévention beginnen?
Ich habe Angst davor, dal3 man im Laufe der Zeit immer mehr genetische Marker ent-
deckt, die entfernt mit einem Risiko assoziiert sein konnten und dann relativ rasch,
weil man ,etwas® messen kann, Interventionen ergreift, ohne zuvor die Wertigkeit

dieser Tests zu evaluieren.

Bartram: Das hat die Bundesérztekammer jiingst sehr genau vorgegeben. Bevor sol-
che Tests Marktreife erlangen, miissen sie mit aler Sorgfalt eingefuhrt werden, und
zwar wissenschaftlich begleitet. Derzeit sehe ich z.B. keine Indikation fir eine BRCA-
1/2 Diagnostik aufRerhalb wissenschaftlich begleiteter Studien. D.h., ich bekampfe
ganz scharf bestimmte Labore, die fir viel Geld Tests anbieten, die an Interpretation
bisher noch nicht gesichert sind. Aber, wenn man z.B. eine andere Krebserkrankung
nimmt, die familidre Polyposis, bel der eine 100%-ige Penetranz vorliegt, d.h., daf3
Anlagentréger im Laufe des Lebens, stets ein kolorektales Karzinom entwickeln. Dort
ist es heute schon medizinischer Standard, dal3 eine solche Testung vorgenommen
wird, weil sich ein ganz klares Konzept - ein eingreifendes, aber wirksames chirurgi-
sches Konzept ergibt. Oder denken Sie an famili&re Schilddriisenkarzinome, bei denen
man durch eine rechtzeitige, sehr friihe, im Vorschulalter durchgefiihrte Schilddriisen-
entfernung das Krebsrisiko praktisch auf Null senken kann. Deswegen ein Plédoyer
der verantwortungsvollen Arzteschaft, derartige Tests im Rahmen von wissenschaft-
lich fundierten Studien einzufihren. So, wie sie die Deutsche Krebshilfe extra bezlg-
lich der familidren Brust- und Eierstockkarzinome oder der erblichen kolorektalen

Karzinome finanziert. Ich glaube, das sind ales Beispiele, die zeigen, wie verantwor-
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tungsbewurt die Arzteschaft mit dieser Problematik umgeht. Es steht aber auch fest,
dal3 es genau so viele schwarze Schafe unter den Medizinern gibt wie z.B. unter den
Mathematikern oder Politikern. Wie stellt man sich auf diese Entwicklung ein? Ich
glaube, dal3 es hier ein Instrumentarium jenseits der gesetzgeberischen Mal3nahmen
gibt, etwa durch das arztliche Standesrecht, derartige Dinge in den Griff zu bekom-

men.

Schmidtke: Ich denke, wir sollten mit der Frage fortfahren, vor welchem Erfah-
rungshintergrund wir eigentlich sprechen. Wenn man dartiber nachdenkt, ob und wie
die Medizin ,genetisert* wird, muld man wirklich genau definieren, was man damit
meint. Der Erfahrungshintergrund im Gentest liegt von der Zeitdimension her viel-
leicht bel zehn Jahren. Die Technologien dafir sind auch gerade mal etwa 20 Jahre alt.

Bartram: In Deutschland ist die Humangenetik relativ spét eingestiegen in die mole-
kulare Diagnostik. Ich bin 1983 bewuld in die Pédiatrie gegangen, weil die Humange-
netik sich der molekularen Analytik nur sehr zégerlich zugewandt hat, das sage ich as
jemand, der heute einem Ingtitut fir Humangenetik vorsteht. D.h. allgemein in der
Medizin wurden schon vor der Humangenetik bereits genetische Tests eingeftihrt. Es
ist fir Deutschland nicht korrekt, zu behaupten, dal3 Gber viele Jahre, und zwar gilt
das fUr hereditére wie nicht-hereditdre molekulare Tests, die Humangenetik eine Vor-
reiterrolle gespielt hétte, und jetzt andere Fachgebiete nachzogen; es ist eher umge-
kehrt. Seit mehr als fiinfzehn Jahren gilt, dal3 molekulare Tests in allen Zweigen der
Medizin, unterschiedlich gewichtet, eine Rolle spielen. Das scheint mir sehr wichtig in

unserer Betrachtung zu sein.

Schmidtke: Die Humangenetik hat genetische Testverfahren systematisiert, hat als
einziges Fachgebiet Leit- und Richtlinien fir die Anwendung von Tests formuliert Die
Tests selbst sind aber noch gar nicht so lange in Gebrauch und der medizinische Hin-
tergrund ist ein humangenetischer, auch wenn die Tests nicht immer in humangeneti-
schen Ingtituten durchgefihrt wurden. Es ging bidang in aler Regel um

hochpenetrante monogene Merkmale, die getestet wurden. Im Laufe der Zeit sind
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rante monogene Merkmale, die getestet wurden. Im Laufe der Zeit sind weniger pe-
netrante Merkmale hinzugekommen, so dal3 wir jetzt von molekular definierten relati-
ven Erkrankungswahrscheinlichkeiten ausgehen. Das ist flr uns Humangenetiker ein
vollig vertrautes Gebiet. Dald andere Bereiche der Medizin mit diesen Begrifflichkeiten
und ihrer Anwendung nicht so vertraut sind, ist eines der Probleme, die wir jetzt s
hen. Wir kommen in das Problem der Qualifikation hinein. Qualifiziert fir die Erbrin-
gung humangenetischer Tests und deren Interpretation sind eben nur Humangeneti-
ker. Ich dachte, dal3 eine der Fragen, die wir heute besprechen wollten, ist: ,, Was gibt

es fur Instrumentarien, diese Qualitdt auch zu sichern?

Bruns: Mir félt auf, daid bei der Frage nach der Ansiedlung der Testverfahren in der
Medizin danach gefragt wird, wer zuerst mit den Verfahren gearbeitet hat. Dies stellt
auch die Frage nach der Ansiedlung beim Fachspezialisten oder beim Nichtspeziaisten
fur die Testverfahren.

Schmidtke: Wenn genetische Testverfahren zu anderen Laborverfahren hinzutreten,
um eine Diagnose bei einem Erkrankten zu sichern, und wenn jemand das kompetent
macht, also eine klinisch oder wie auch immer gestellte Diagnose mit biochemischen
Testverfahren auf der Stufe der DNA absichert, ist nichts dagegen einzuwenden. Wir
Humangenetiker kdnnten die Flut von diagnostischen Tests, die auf uns zukame, oh-
nehin gar nicht bewaltigen. Wortber wir in der Humangenetik insbesondere reden, ist
der pradiktive Charakter von Tests. Was die Vermittlung solcher Testresultate angeht,

sind nur wir Humangenetiker kompetent. Das ist die Grenze, die ich ziehen wirde.

Bartram: Ich glaube, wenn ein Test durchgefiihrt wird, ganz wie Herr Schmidtke
sagte, dal3 dieser an der Kompetenz festzumachen wére, nicht an der Disziplin. Es gibt
viele Leute, die in verschiedenen Bereichen sehr viel kompetenter in bestimmten Test-
verfahren sind als z.B. Humangenetiker, oder als die Pathologen oder wer auch im-
mer. Die entscheidende Komponente, die die Humangenetiker einbringen, ist die

Kompetenz in der Beratung, d.h., wie stelle ich diesen Test in ein Gesamtsystem hin-
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ein? Die Kompetenz fur eine genetische Beratung hat nur die Humangenetik. Hierzu
gibt es auch eine einschlagige Facharztaushildung. Naturlich kann man sagen: "Gene-
tische Grundbegriffe lernt schon jeder Student, das lernen schon Oberstufenschiiler.”
Damit ist es aber leider nicht getan. Es gilt, in einer genetischen Beratung Uber ein bis
zwei Stunden dem Menschen zu vermitteln, was Gene sind, was Chromosomen sind,
was ein Erbgang ist. Hierfir mufld man entsprechendes Anschauungsmaterial haben.
Welcher normale Arzt in seiner Praxis hat ein bis zwei Stunden Zeit, sich jenseits der
Erkrankung noch um die genetische Komponente zu kiimmern? Da kommen auch
rechtliche Gesichtspunkte hinzu. Ich sage jedem: ,,Du kannst gerichtlich belangt wer-
den, wenn Du einfach berétst, ohne die Kompetenz zu haben.” Die Patienten be-
kommen vor Gericht ihr Recht, wenn es zu Fehlberatungen kommt. Dieses ist dann
ein arztlicher Kunstfehler. Ich glaube in der Tat, dal3 die Humangenetik hieraus ein
wesentliches Moment ihrer Stellung im medizinischen Fécherkanon bezieht. Die Hu-
mangenetik kann sich nicht aus der Forschung definieren. Da gibt es nur gute und
schlechte Forschung. Es gibt keine spezifisch humangenetische Forschung. Aber wo
wir wirklich kompetent sind, ist die genetische Beratung und nattrlich die Lehre von

diesem Wissens an der Universitéat.

Schmidtke: Ich mdchte versuchen, direkt dort anzuschlief3en: ,, In welchen Bereichen
der Medizin aul3erhalb der Humangenetik werden genetische Testverfahren, wurden
sie schon immer und werden sie heute noch mehr angewandt?* Das ist ganz klar: es
ist die Labormedizin, die Pathologie, die forensische Medizin. In den Hochschulklini-
ka, in den grof3en stédtischen Krankenhdusern, die eigene Forschung betreiben, spielt
die genetische Diagnostik in der Weiterbildung eine ganz entscheidende Rolle. Ein
Internist, der heute nicht wenigstens ein Jahr lang im Labor gestanden hat oder we-
nigstens einen Doktoranden betreut hat, kann international Uberhaupt nicht mehr mit-
halten. Es ist eine absolute Notwendigkeit, das genetische Denken ein Stiick weit in
die Klinik hineinzuziehen, solange es sich um Diagnostik handelt. Die fur uns hier
interessanten, potentiell gesellschaftlich geféhrlichen Bereiche sind die Bereiche, in

denen Pradiktion betrieben wird. Hier haben die Humangenetiker die Kompetenz
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entwickelt und viele Vorschldge dahingehend unterbreitet, wie man sinnvoll mit diesen
Verfahren umgehen konnte. Wir sollten heute digjenigen Bereiche mehr oder weniger
ausklammern, in denen genetische Testverfahren rein diagnostische Qualitét haben.
Wir sollten uns vor allem mit der pradiktiven Qualitdt befassen und fragen, welche
Instrumentarien wir brauchen oder welche Qualitatskriterien wir entwickeln missen,
um hier die Menschen vor Schaden zu bewahren und um diese Technologie sinnvoll

ZU nutzen.

2. Genetisches Risko und I nterventionsmoglichkeiten

Feuerstein: Ich méchte noch weitergehend differenzieren. Es gibt auch Krankheiten,
wie FAB. Hier kann man erfolgreich intervenieren. Insofern liegt das Problem nicht in
der prédikativen Diagnostik als solcher, sondern nur in der, die mehr Risiken birgt und

schaden kann, al's Nutzen zu erwarten ist. Dazu gehdren m.E. BRCA-Tests.

Bartram: Heute macht man einen Kunstfehler, wenn man einem Patienten eine Ope-
ration nicht zum frihestmdglichen Zeitpunkt anbietet. Z.B. eine Schilddri-
senoperation sollte man bel familidren Schilddriisenkarzinomen so frih wie moglich
anbieten. Sie sollte vor der Einschulung durchgefihrt werden, um das Risiko eines

metastas erten Karzinoms auszuschlief3en.

Feuerstein: Trotzdem mochte ich meine Bedenken auf3ern, weil beispielsweise
BRCA-Tests nur begrenzt instruktiv sind fir digenigen, die davon betroffen sind.
Was sollen Frauen anfangen mit der Feststellung, dal3 sie ein 50%-iges Krank-
heitsrisiko bis zum 50. Lebengahr und ein 80%-iges Uber ihre gesamte Lebenszeit
haben? Das ist doch nicht instruktiv. Oder sollen sich die Frauen deswegen schon in
jungen Jahren beide Briiste und Eierstocke wegoperieren lassen - im Vertrauen dar-
auf, dal3 es , vielleicht” etwas hilft, aber auch in Kenntnis dessen, dal3 es evtl. gar nicht
notwendig wére, weil sich die Krankheit trotz Carrierstatus mit einer gewissen Wahr-

scheinlichkeit gar nicht entwickeln wirde?
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Bartram: Doch. Dawerden Sie aber staunen, welche SchlUsse Frauen fir sich daraus

ziehen.

Schmidtke: Eine Frau braucht doch nur ihre eigene Familienvorgeschichte anzusehen:
Wenn die Grof3mutter und die Mutter bereits vor der Menopause an Brustkrebs er-
krankt sind, hat sie ein fast 50%-iges Risko, ebenfalls zu erkranken. Das weil3 sie
auch ohne Gentest. Eine Hauptaufgabe des Gentestes ist es, Angste, die ohnehin
durch eine postive Familienvorgeschichte vorhanden sind, woméglich abzubauen,
andererseits kann er Audoser sein, eine der prophylaktischen Mal3nahmen zu ergre-
fen. Eine grof3e retrospektive Studie in den USA hat gezeigt, dal die subkutane Ma-
stektomie mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einer deutlichen Risikoreduktion fuhrt.
Unter den Frauen, die heute zu mir und zu anderen Humangenetikern in die Beratung
kommen und den Gentest wiinschen, sind einige, die sich vor 20 Jahren einer subku-
tanen Mastektomie unterzogen haben. Neulich sagte mir eine Frau mit positivem Gen-
test: ,,Wie gut, dal3 ich das damals gemacht habe.” Sie hatte wahrscheinlich 90 % ihres

Risikos durch die Operation eliminiert.

Feuerstein: Um so schlimmer. Tatsachlich gibt es Uber diese ganzen Préventi-
onsmalinahmen bei Brustkrebs und auch Uber die préventive Intervention grolien
Streit in der internationalen wissenschaftlichen Literatur. Und auch diese neue Studie
ist in der Medizin beispielsweise nicht so akzeptiert worden, wie Sie das darstellen.
Wenn man renommierte Fach-Zeitschriften wie Lancet, JAMA, NEJM und BMJ dar-
aufhin analysiert, dann muf3 man zu dem Schlul3 kommen: Sie befinden sich in alen
wichtigen Fragen auf diesem Gebiet im Zustand des Nichtwissens. Das muf3 man

doch einfach mal zugeben.

Schmidtke: Im Moment sind nur retrospektive Studien méglich, und an deren Ergeb-
nissen kann man nicht vorbeigehen, trotz ihrer Schwéchen. Man kann doch nicht 20

oder 30 Jahre warten, bis die Ergebnisse prospektiver Studien vorliegen.
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Feuerstein: Aber was Sie machen, und da sollte man ehrlich sein, wenn man im wis-
senschaftlichen Kontext solche Studien durchfthrt, das sind einfach Human-

experimente.

Bartram: Man spricht hier nicht von Humanexperimenten. Ich rede ja auch nicht von
Menschenversuchen, wenn ich Blut abnehme, sondern ich sage: ,,Ich nehme Thnen
Blut ab.”

Feuerstein: Humanexperiment ist ein stehender juristischer Begriff. Das war jetzt gar
nicht diskriminierend gemeint. Was aber wichtig ist: fir Humanexperimente gelten
Regeln des Probandenschutzes. Und ich bin mir alles andere als sicher, ob diese Re-
geln im Rahmen der Brustkrebsstudien angemessen berlicksichtigt sind. Zumindest

war eine kritische Begleitforschung dazu alles andere a's erwiinscht!

Bartram: Wir sind ja ale potentielle Patienten. Was macht ein Patient mit solch einer
Information? Er hat auf der einen Seite vielleicht die Sicherheit, dal3 er diese Disposi-
tion hat. Das kann dann dazu fuhren, dal3 die Patientin oder der Patient sich zum fri-

hestmdglichen Zeitpunkt einer spezifischen Diagnostik oder Behandlung unterzieht.

Schmidtke: Die Frauen, die das hohe Brustkrebsrisiko haben, sind sich doch des
hohen Risikos schon langer bewuldt, weil sie eine positive Familienvorgeschichte ha-
ben. Jemand, der nahe Verwandte mit Brustkrebs hat, weil3, dald er selber dann auch
ein sehr hohes Brustkrebsrisiko hat. Dasist doch den Leuten schon klar. Sie sind doch

bereits beunruhigt durch die Natur, durch ihre familidre Situation.

Bruns. Aber das Verhalten ist doch dann ein ganz anderes. Der Patient zieht doch die

Bandbreite aller Moglichkeiten aus dem Wissen, dal? er diese Disposition hat.
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Schmidtke: Ja, aber die Frauen gehen doch zu ihrem Arzt, die meisten zu ihrem
Frauenarzt und fragen nach. Dann gibt es zwei Moéglichkeiten: entweder es bei der
Beunruhigung zu lassen, oder einem Wunsch nachzugeben, einen Test machen zu
lassen, der moglicherweise entlasten kann. Oder aber aufgrund eines positiven Tester-
gebnisses die Vorsorge-Untersuchungen noch engmaschiger zu gestalten, oder eine
der nach wie vor nicht sicheren, aber vielversprechenden prophylaktischen Mal3nah-
men zu ergreifen. Da kann keiner dran vorbeigehen. Ich habe es vorhin schon einmal
gesagt: Allein die Tatsache, dal3 ich keine prospektive Studie machen kann, darf einen
doch nicht dazu bringen, die retrospektiven Studien, die wie alle retrospektiven Stu-

dien Schwéchen haben, jetzt einfach zu ignorieren.

Bartram: Chorea Huntington ist ein klassischer Fall, bei dem man sagen kann, man
hat eine prédiktive Diagnostik, aber man hat mit Sicherheit noch nichts wirklich Gutes
von der therapeutischen Seite her. Auch dort halte ich - natirlich nach Entscheidung
des Betroffenen - basierend auf einer umfassenden Beratung - eine préventive Testung
eines Gesunden fur vollig legitim. Weil er dadurch zusétzliche Optionen fir seine Le-
bensgestaltung gewinnt. Man hat ein Konzept entwickelt, das sehr sehr sorgféltig vor
der Testung abkléart, wie das laufen soll. Das greift auch international; es wird vorher
aufgeklart, es wird die Stabilitét des Ratsuchenden Uberprift, und je besser aufgeklart
wird - dasist jaeine ganz ate Weisheit der Humangenetik - desto weniger nehmen die

Menschen den Test in Anspruch.

Schmidtke: Ganz kurz ein paar Zahlen dazu. Esist immer wichtig zu sehen, wie Per-
sonen auf Testangebote reagieren. Nach entsprechender genetischer Beratung haben
sich nur etwa 5 % der Personen, die ein 25 - 50%-iges Risiko fur die Huntingtonsche
Erkrankung haben, pradiktiv testen lassen, und knapp 50 % aller Frauen, die ein hohes
Brustkrebsrisiko haben. Im ersten Fall gibt es keine echten préventiven Moglichkeiten.
Das alleinige Wissen ist fir diese Menschen entscheidend, sich testen zu lassen. Dal3
sich sehr viel mehr Frauen mit Brustkrebsrisiko haben testen lassen, hangt natirlich

damit zusammen, dal3 es hier wenn auch nicht absolut gesicherte, so doch wahr-
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scheinliche praventive Strategien gibt. Beiden Gruppen gemeinsam ist nattrlich die
erhoffte Entlastung von negativen Tests. Dal? es eine solche Diskrepanz, 5 % bel der
nicht behandelbaren Chorea Huntington und 50 % beim Brustkrebs gibt, scheint mir
doch darauf hinzuweisen, dal3 a) eine Testaufklérung erfolgt und b) die Menschen sie

auch verstehen.

Bartram: Darum bin ich mit dem, was im 2. Absatz des Thesenpapiers geschrieben
wird, dald es zu einer ,,explosionsartigen* Vermehrung dieser Tests kommt, nicht ein-
verstanden. Das Angebot wird viel breiter werden, aber was Sie dabei nicht bedenken,
ist, dal3 die Inanspruchnahme evtl. nicht mit diesem breiten Angebot ansteigt. Hier
sehe ich die grof3e Verantwortung der Medizin, ein junges Fach, wie die Humangene-
tik, einzubinden, um diesen Beratungskontext zu liefern, um zu vermeiden, dal3 alles,
was es gibt, getestet wird. NatUrlich weil3 der durchschnittliche Arzt herzlich wenig
um den Hintergrund genetischer Tests. Es ist unsere Pflicht, das in der Medizineraus-
bildung, aber auch in der &rztlichen Fortbildung weiter voranzutreiben. Nur, wir haben
ja Fachleute, wir missen sie nur einsetzen und die Fortbildung weiter ausweiten. Ich
bin davon Uberzeugt, nicht nur as Zweckoptimist, dal3 die Humangenetik eines der
Fécher der Zukunft ist, das wie die Pathologie, wie die Innere Medizin, die Chirurgie

einmal eines der Kernfacher der Medizin sein wird.

Hennen: Mir ist noch nicht genau klar, wie man am Beispiel Brustkrebs-Gentest
festmacht, welche Qualitéat der Aussage man bekommt. Man kann der Frau sagen, dal3
se ein 50%-iges Risiko hat, Brustkrebs zu bekommen. Dann wird der Frau mitgeteilt,
dal3 sie das ja schon vorher wufldte, weil die Grol3mutter und Mutter auch an Brust-
krebs erkrankt sind. Welche Spannbreite gibt es denn da; kann man auch sagen 20 %,

kann man sagen 10 %, kann man sagen 80 %?

Schmidtke: Eine anndhernd 50%-ige Wahrscheinlichkeit, as erstgradig Verwandter
eines Betroffenen an Krebs zu erkranken, gilt sicherlich nur fir eine sehr kleine Grup-

pe der ,Brustkrebsfamilie®, namlich fir digenigen, welche hochpenetrante Mutatio-
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nen von Brustkrebsgenen haben. Man kann davon ausgehen, dal3 bel positivem Gen-
test die Erkrankungswahrscheinlichkeit fir erstgradig Verwandte eines Betroffenen
zwischen 60 und 80 % liegt. Das heifdt aso, ein positiver Gentest andert in den meis-
ten Familien an dem a priori-Risiko, welches die Frau alein durch die Beobachtung
ihre Familiengeschichte kennt, nur wenig. Er &ndert an der praventiven Strategie,
namlich engmaschig zu untersuchen, so gut wie gar nichts. Aber ein negativer Test

kann natirlich enorm entl asten.

Hennen: Generell ist die Aussagekraft doch dann vergleichbar mit der Aussage, die

man bel einem Triple-Test wéhrend der Schwangerschaft gewinnt.

Schmidtke: Ganz und gar nicht. Der Triple-Test schlagt in 95 % aler Félle falschen
Alarm. Erst durch die dann nachgeholte Amniozentese oder eine andere Form der
pranatalen Untersuchung wird das Ergebnis gesichert. Das ist ein vollig anderes Ver-
fahren.

Hennen: Ich verstehe schon, dal? das ein anderes Verfahren ist. Aber bevor man die-
sen Schritt tut, ist man danicht in der gleichen Situation wie bei dem Brustkrebstest?

Schmidtke: Das ist doch vergleichbar, weil das a priori-Risiko vollig andersist. Dasa
priori-Risiko fur ein Kind mit einem Down-Syndrom liegt im Durchschnitt bel ca. 0,3
%.

Hennen: Kann eine Frau ba ihrem Frauenarzt einen Test auf Brustkrebs durchfiihren

lassen?
Schmidtke: Die Richtlinien der Bundesérztekammer sollen verhindern, dal? man ein-

fach so einen Brustkrebstest durchfiihren kann; der Test mul3 in eine genetische Bera-

tung eingebettet sain.
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Bartram: Ich mdchte noch etwas zu dem Risiko sagen. Wenn Sie sagen: ,,Was ge-
winnt die Frau eigentlich dadurch?* Wenn man aus einer solchen Familie kommt, wie
sie Herr Schmidtke beschrieben hat, und gesagt wird, diese Frau hat ein a priori-
Risiko von 50 %, dann ist das eine bestimmte GrofRenordnung. Was bel dieser Frau
durch den Test jetzt erreicht werden kann, wenn er bei dieser Familie aussagekréftig
ist, das wissen wir im Moment noch nicht. Nehmen wir einmal an, es gibt in der Fami-
lie eine solche Mutation und wir hétten einen aussagekréftigen Test fir diese Frau,
dann kann man das Risiko entweder auf etwa 10 % senken, denn alle Frauen haben
ein 10 %-iges Risko, Brustkrebs zu bekommen, oder aber man kann von einem 10-
bis 90%-igen Risiko ausgehen - bezliglich der genannten Risikoberechnung steht der
Test erst am Anfang. Es ist natiirlich ein ganz gewaltiger Unterschied, ob ich einer
Frau sage, dal3 sie das Durchschnittsrisiko hat, welches jede Frau besitzt, oder: ,Sie
haben diese Anlage geerbt und haben ein wesentlich héheres Risko.” Das ist auch
psychologisch ein unterschiedliches Moment. Und noch ein Punkt dazu, weil man ja
vielleicht auch denken kénnte, wenn ich einer Frau sage, dal3 sie nicht betroffen ist,
dann miisse sie doch vor Glick an die Decke springen. Wir machen immer wieder die
Erfahrung, selbst bei Brustkrebs, nicht nur bei Chorea Huntington, dald die Frauen
dann in eine Depression rutschen. Sie haben z.B. Schuldgefiihle, well sie nicht betrof-
fen sind aber eine andere Frau in der Familie ist betroffen. Oder sie realisieren, dal3
ihre Lebensprobleme in der Familie dadurch gar nicht gelést sind. Man hat ales auf
diese mogliche Problematik geschoben: der Mann ist komisch, Kinder sind komisch
und nun muli’ die Frau realisieren, dal3 sie keine zusétzliche Problematik besitzt. Mit
dieser Situation haben die Frauen vorher gar nicht gerechnet. Als Arzt muf3 ich dies
vorher mit den Frauen durchsprechen. Umgekehrt, wenn ich einer Frau sage, dal3 sie
diese Anlage hat - das gilt fur Chorea Huntington genau so wie fur Brustkrebs - dann
ist sie haufig zunéchst sogar erleichtert, weil sie jetzt weil3, woran sieist. Das ist den
meisten Leuten, die sich nicht in diesem Feld bewegen, Uberhaupt nicht bewuf3t. Auch
nicht den Ratsuchenden und ich mul sie auf diese Situation vorbereiten. Es ist eine
Hilfe, wenn ich sie vorbereite. Worauf es aus meiner Sicht wirklich ankommt, ist, dafl3

die Diskussion um diese Tests eingebunden wird in die gleichzeitige Diskussion um
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Qualitét, wie ich auf diese Tests vorbereite. Sonst ist es leichtsinnig und &rztlich auch
nicht zu verantworten.

Feuerstein: Ich stimme Ihnen zu und sehe ein, dal3 diese Richtlinien, die die Ge-
sellschaft fir Humangenetik gemacht hat, sehr weitreichend und sehr vollsténdig sind.
Doch welchen Geltungsbereich haben se, auch die Richtlinien der Bun-
desérztekammer? Sie sind doch kein Gesetz und haben, wenn sie nicht in der Be-
rufsordnung enthalten sind, nur eine reduzierte Verbindlichkeit. Entsprechend oft wird
gerade im Bereich pranataler Gentests ganz anders verfahren, as die Richtlinien zur

Beratung dies erwarten lief3en.

Schmidtke: Naturlich hat das Berufsrecht Relevanz, es ist standesrechtlich ver-
bindlich. Eine ganz kurze Ergénzung, weil Sie danach gefragt haben. Es stimmt, dal3
10 % Restrisiko Ubrigbleiben fir die Testnegativen. Aber, wenn man die 30-jahrige
Frau nimmt: sie denkt ja nicht daran, dal3 sie vielleicht mit 80 Jahren an Brustkrebs
erkrankt, sondern sie denkt ja eher an die néchsten 10 Jahre. Und fir die néchsten 10
Jahre bedeutet ein negativer Test eine fast dreihundertfache Risiko-Reduktion. Das ist

doch eine dramatische V erdnderung!

Hennen: Noch eine Bemerkung zu der Frage, wie das zu regulieren ware. Man konn-
te doch das Szenario aufmachen, es wird in Zukunft mehr und mehr solcher Tests
geben, die Dispositionen testen. Das kann z.B. der Herzinfarkt sein. Fur all das mufite
man ja Regeln finden. Das wére ja ein Prozef3, der innerhalb der Profession der Arzte-
schaft geregelt werden muifdte, bis es dann zu diesen Richtlinien kommt die definitiv
sagen, das kann man nur so und so und unter den und den Bedingungen anwenden.
Nun ist der Triple-Test ein Beispiel dafir, dal3 solche innerprofessionellen Regulie-
rungsprozesse zu Ergebnissen fuhren, die innerprofessiondll umstritten sind. Die Gy-
nakologen haben sich ja hier nicht angeschlossen, d.h. der Test ist quasi Praxis und
wird fast jeder Frau angeboten. Da stellt sich schon die Frage, welche Prozesse eine
Rolle spielen und reicht es aus, solche Fragen innerprofessionell standesrechtlich zu

regeln.
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Schmidtke: Beim Triple-Test hat sich damals leider keiner die Mhe gemacht. Das ist
aber kein gutes Beispiel. Wir reden doch hier nicht Gber Screening-Tests. Ma unab-
hangig davon: Sie haben recht, dal3 die Art und Weise, wie der Triple-Test gehand-
habt wird, fur uns das Warnsignal schlechthin gewesen ist. Wir wollen deswegen in
Zukunft ja etwas besser machen. Der Triple-Test hat uns allen gezeigt, wohin ein vol-
lig unregulierter Markt fuhren kann. Das war ein absolutes Negativbeispiel, aus dem

viel gelernt wurde und das nicht nur bei uns, auch anderswo.

Thirmann: Mit einigen Testverfahren will man eine Diagnose oder ein Risiko absi-
chern, mit anderen Testverfahren hingegen moéchte man eher eine Diagnose oder ein
Risiko ausschlief3en. In letzterem Fall hat man bewufld noch einige Test-Positive, die
durch diese Diagnose beunruhigt werden kénnen. Ein Folgetest muf3 nun das Ergebnis
bestétigen oder widerlegen. Wenn man den Test ,, etwas’ grof3ztigiger von seiner Sen-
sitivitét her angelegt hétte, dann wirden uns eventuell einige mit einem Risiko behaf-
tete Patienten entgehen, was natlrlich bel einer moglichen Prévention oder Therapie
sehr fatal wére. Bel jedem Test mul? aso von vornherein festgelegt werden, was die
eventuellen Konsequenzen bedeuten kdnnen, z. B. missen bestimmte Personen eng-
maschiger Uberwacht werden oder ein eventuell vorhandenes Risiko mit eéinem Folge-

test ausgeschlossen werden.

Schmidtke: Ich wirde mich jetzt gern mal wieder an das Thesenpapier halten. Es
fehlen hier die Positivbeispiele dafr, dal3 aus genetischen Diagnosen durchaus Hand-
lungsmoglichkeiten resultieren. Das erste Beispiel, das ich nennen mochte, sind
thrombotische Erkrankungen. Es gibt eine Indikationdiste, nach der man, insbesonde-
re bei Frauen, eine Faktor V Mutation testen sollte, wenn es eine familiére Vorge-
schichte gibt, wenn Antikonzeptiva eingenommen werden, wenn geraucht wird. Hier
ist ein solcher Test sinnvoll, weil er ein deutlich erhdhtes Risiko, eine Disposition fur
die Erkrankung ausweisen kann, und weil Krankheitsorohylaxe betrieben werden kann

(z.B. Einnahme thrombosehemmender Medikamente).
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Die Hamochromatose ist ein anderes Beispiel, eine Uberaus haufige Erkrankung, stark
unterdiagnostiziert, schwerste gesundheitliche Folgen bel Nicht-Behandlung, ein idea-
les Beispiel fur ein sinnvolles Populationsscreening: Durch prophylaktische Mal3nah-
men kann die Krankheit vollkommen verhindert werden.

Testpositive Personen miissen nichts anderes machen, als regelmaliig zur Blutspende
zu gehen, um den bei ihnen vorhandenen Eisentiberschul loszuwerden. Damit sind sie
geheilt.

Thirmann: Wir sind hier an einem Punkt angelangt, an welchem wir zwischen Scre-
ening und Diagnostik differenzieren missen. Wann wirde ich einen Patienten auf
Homozystein (Marker fur ein erhdhtes Herzinfarktrisiko) testen? Wahrscheinlich erst,
wenn er mit einem Infarkt im Krankenhaus liegt. Es sei denn, sie sind ein sehr vor-
sorglicher niedergelassener Arzt und haben eine entsprechende Familienanamnese
vorliegen. Es gibt bislang noch keine Indikation, dal? man jeden Mann, dessen Vater
an Herzinfarkt gestorben ist, jetzt auf Homozystein testen wirde. Bisang existieren

auch keine Algorithmen, wann auf erhthtes Homozystein gescreent werden sollte.

Schmidtke: Ein guter Arzt wirde doch heute, wenn ein Elternteil eines Patienten
fruh, mit 40 oder 45 Jahren, an Herzinfarkt gestorben ist, den Blutdruck, Blutfettwert
usw. testen. Bel einer Familie, in der es drei Betroffene gibt und die Blutfettwerte
vollig in Ordnung sind, wére es schon, wenn der Arzt eine Fortbildung besucht hétte,

bei der er herausgefunden hétte, dal3 es auch der Homozysteinspiegel sein konnte.

Thirmann: Dieses wird in der Praxis nicht eingehalten, weil gerade auf dem Herz-
/Kreidauf-Sektor noch sehr stark das Bewufl¥tsein vorhanden ist, dal3 es sich hier um
ein multifaktorielles Geschehen handelt. Hétte ein Patient nicht geraucht und nur ein
erhdhtes Homozystein, aber ein sehr niedriges Cholesterin, wére sein Risiko ja auch
wieder wesentlich niedriger. Das erhthte Homozystein und die familidre Belastung

machen einen Patienten doch nicht zum 100%igen Herzinfarktkandidaten.
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Schmidtke: Das wurde auch nicht gesagt. Nur: Wenn er Vorsorge nimmt, hat er sein

Risiko deutlich reduziert.

Thirmann: Ja, dann hat er vidlleicht sein Risiko von 8 % auf 7,2 % reduziert.

Schmidtke: Das stimmt nicht, in den Féllen, in denen eine hereditére Disposition auf-
grund einer MTHFR-Defizienz besteht, ist die Wahrscheinlichkeit, dal3 das der ent-

scheldende Faktor in dieser Familie war, extrem vid hoher.

Thirmann: Wir haben aber nicht umsonst auch die Polymorphismen des ACE-Gens
bereits im Geschehen involviert. Ich meine, dal3 es ein sehr vielschichtiges Geschehen
ist, bis eine koronare Herzerkrankung entsteht und ich frage mich, an welchem Punkt
— WO es s0 viele verschiedene Moglichkeiten gibt (z. B. ACE-Polymorphismus, z. B.
Homozysteinamie) — kann man wirklich sagen, dal3 eine humangenetische (oder bel
einem entsprechendem Kardiologen zu erbringende) Beratung erforderlich ist. Ich
personlich habe noch nie einen Patienten mit Infarkt gesehen, der vor diesem Ereignis
gefragt worden ist bzw. untersucht wurde auf Homozysteindmie. In der Praxisist die
Kenntnis Uber diese Zusammenhange noch langst nicht so weit verbreitet wie in der
wissenschaftlichen Literatur und ich sehe darin Probleme, wie diese Erkenntnisse in
Zukunft verbreitet werden und wie man in der Praxis damit umgeht. Wie verhindert

man, dal3 ein unkritisches Massen-Screening entsteht?

Schmidtke: Esist sinnvoll, solche Tests durchzufiihren, wenn man therapeutisch oder

prophylaktisch eingreifen kann.

Feuerstein: Was Sie da sagen, ist sehr umstritten! In den Gesundheitswissenschaften
ist die Herz-Kreidauf-Pravention ein sehr dominierendes Thema. Naturlich haben cho-
lesterinsenkende Mittel einen naturwissenschaftlich nachweisbaren Effekt, aber man-
che Studien kommen zu dem Ergebnis, dal3 der Einsatz bzw. Verzicht auf diese Mittel

keine Auswirkungen auf die Mortalitét hat. Die Wirkungen werden offensichtlich von
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den Nebenwirkungen kompensiert. Insofern muf3 man dartiber reden, was medizinisch
snnvoll ist. Es macht nur Sinn, eine Diagnostik einzufiihren, wenn man tatsachlich
wirksame Praventions- oder Behandlungsmal3nahmen hat. Und die sollten mdglichst

eindeutig nachgewiesen sein.

Schmidtke: Das ist gerade beim Homozystein durch eine kleine Untergruppe nach-
gewiesen worden. Bel den Frauen, die ein Kind mit offenem Ricken zur Welt ge-
bracht haben, ist nachgewiesen, dal3 durch Folsduregabe wahrend der Schwanger-
schaft die Inzidenz der Zweitfdle um 70 % gesunken ist. Daran zweifelt kein
Mensch. Dal3 die MPHFR- Defizienz sinnvoll mit Folat zu behandeln ist, das steht
aul3er Frage.

3. Nicht-medizinische Merkmale

Thirmann: Ich wirde gerne noch etwas zu Punkt 1d sagen, zur Auffihrung der
Merkmale, die nichtmedizinischer Natur sind und testbar sind. Dieser Begriff ist m.E.

zu unscharf definiert bzw. zu praxisfern.

Schmidtke: Wollen Sie ein Beispiel? Der ACE-Polymorphismus ist ganz eindeutig

mit der Trainierbarkeit assoziiert, das haben mehrere Studien gezeigt.

Bartram: Auch bei uns wird ein Sportler mit Dingen begleitet, bei denen ich sagen
wirde, ich brauche das nicht. Aber es handelt sich um medizinisch betreute Menschen,
die ein bestimmtes Trainingsprogramm vorbereiten und aus dem Grunde dieses und

jenes bendtigen.

Bruns. Wir haben aus unserer deutschen Geschichte und Uber das neu hinzuge-
wonnene Wissen nach Auflésung der Teilung der Bundesrepublik Deutschland ge-
lernt, dal3 im Bereich des Sportes Instrumente der Selektion eingesetzt werden. In der
Medizin liegt die Gefahr der Genteste in der Selektion und in ihren Grenzbereichen.
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Der Sport ist ein solcher Grenzbereich. Aus der Literatur und Studien in der ehemali-
gen DDR weil3 man, dal3 zur Selektion viele Menschen minutiGs vermessen wurden.
Im Bereich des Sports wurde dies nicht nur bei Kindern, sonder auch bel den davor
liegenden Generationen vorgenommen. Diese Informationen sollten beispielsweise
dazu fuhren, Art und Charakter der Muskulatur vorhersagen zu konnen. Gerade in
dieser Selektionsneigung liegt die Gefahr, wenn man genetische Tests in breiter Form
bel Versicherten und Patienten anwendet.

Es gibt verschiedenste Bereiche, Uber welche medizinische Leistungen in die Of-
fentlichkeit gelangen. Dabel spielen die Universitétskliniken eine wesentliche Rolle.
Leistungen konnen dort relativ unbegrenzt und ohne vorherige Abstimmung realisiert
werden. Im Bereich privater, niedergelassener Labors gibt es jedoch viel mehr
Schwierigkeiten, neue Dinge zu etablieren. Dort gilt es, vorher fir die speziellen Leis-
tungen Gelder zu vereinbaren. Dies geschieht Uber Vorgaben und Richtlinien im Ge-
gensatz zum Krankenhausbereich. Unabhangig von der Gentechnologie hat sich ge-
zeigt, dald sich in Universitétskliniken und im gesamten Krankenhausbereich neue
Technologien besser in die algemeine Medizin etablieren lassen, als im Bereich der

vertragsarztlichen Versorgung.

Hennen: Es gibt weitere Beispiele fur nicht-medizinische Merkmale. Vor drel bis vier
Jahren gab es in den USA einen grofRen Aufschrei in der gesamten Medien-
oOffentlichkeit. Sie mogen sagen, dal3 es vom naturwissenschaftlichen Standpunkt her
vollig absurd ist, so etwas zu behaupten. Allerdings gibt es Naturwissenschaftler, die
so etwas behaupten, und es gibt Leute, die so etwas mit entsprechenden Hintergedan-

ken rezipieren.

Schmidtke: Es kommt nicht darauf an, ob es wissenschaftlich korrekt ist, sondern ob
es den Leuten glauben gemacht wird. In manchen Staaten (z.B. Kuwait) fangt man
damit an, von jeder Person einen genetischen Fingerabdruck zu hinterlegen. Bei be-
stimmten Gruppen (z.B. Mérdern, Dieben, Vergewaltigern) wird man bestimmte ge-
netische Marker haufiger as bel anderen finden. Das sind aber statistische Artefakte.
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Wir wissen, solche Assoziationen werden entstehen, weil Datenbanken entstehen

werden.

4. Anbieter genetischer Tests

Schmidtke: Zu Punkt 2 a, in dem es um die Labormedizin geht, mdchte ich sagen:
Ich weil3 nicht, ob diese Behauptungen stimmen. Ich glaube nicht, dal3 man davon
ausgehen kann, dal3 die Universitétskliniken eine Vorreiterrolle spielen, weil gerade
dort die notwendig gebotenen Investitionen relativ leicht aufzubringen sind. Ich den-
ke, die privaten Grofdabors haben es wesentlich einfacher, weil sie einen hohen Pro-
bendurchlal? haben, und kaum ein Grofdaborbesitzer kauft sich ale die teuren Geréte,
diese sind geleast oder sonstwie vermittelt. Die niedergelassenen Grofdabors werden

eine Vorreiterrolle spielen.

Bayertz: Esist wichtig, zu Uberlegen, von welcher Phase wir sprechen. Gedacht war
bei der Formulierung an die Phase der Entwicklung und Erprobung neuer Tests, an

den Ubergang von Forschung in die normale klinische Praxis.

Bruns: Es gibt ja die verschiedenen Forschungsbereiche, die medizinische Leistungen
in die Offentlichkeit tragen. Die Universitétskliniken sind eine ganz wesentliche Ingti-
tution, weil dort relativ unbegrenzt und unsanktioniert Dinge gemacht werden kon-
nen. Die privaten Labors haben natirlich viel mehr Schwierigkeiten, irgend etwas zu
etablieren und evtl. Geld dafiir zu bekommen, welil die Vorgaben und die Richtlinien,
die man dort einzuhalten hat, viel enger gesetzt sind als im Krankenhaus. Die Univer-
statsklinik und der Krankenhausbereich sind ein Ort, durch den die neuen Technolo-

gienindie breite Masse, in die algemeine Medizin, gebracht werden konnen.

Bartram: Die Groldaborbesitzer sind ja nicht dumm, die machen molekulare Tests zu

Dumpingpreisen, da bekommt kein universitéres Institut die Beine auf den Boden. In
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der Entwicklungsphase besteht noch kein Interesse von seiten niedergel assener Labo-

re.

Schmidtke: Es ist in der Tat so, dal3 einige der Grofdabors, auch was eigene For-
schung und eigene Technol ogieentwicklung anbetrifft, viele Universitétskliniken in die
Tasche stecken, weil sie wirtschaftlich glnstiger arbeiten konnen. Tests - wie der so-
genannte pranatale Schnelltest - kénnen zu Niedrigstpreisen angeboten werden, damit

Ziehen diese Labors immer grél3ere Auftragsvolumina an.

Bruns. Gerade bel den von Ihnen angesprochenen Schnelltests ist es in den nie-
dergelassenen Labors Ublich, in einem Paket Leistungen mit anzubieten, die jedoch
nicht im Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung vereinbart sind. Im
Rahmen einer betriebswirtschaftlichen Gesamtkalkulation werden auf diese Weise
Leistungen angeboten, die jedoch nicht vereinbart sind. NatUrlich wird sukzessive
auch daran gearbeitet, die nicht finanzierten Leistungen innerhalb der Schnelltests in
Zukunft finanziert zu bekommen und damit in den Katalog der gesetzlichen Kranken-
versicherung zu etablieren. Ist die bis zu diesem Zeitpunkt mit finanzierte Leistung
dann gesondert abrechenbar, andert sich nattrlich der Preis fir den Gesamttest. In
einer solchen Etablierungsphase befinden sich beispielsweise einige Leistungen im
Rahmen der Neugeborenen-Screeninguntersuchung. Innerhalb dieses Screenings ist
beispielsweise mit den Kassen ein Hyperthyreosetest vereinbart und wird finanziert.
Angeboten werden jedoch eine Reihe weiterer Tests mit teillweise fraglichen Indikati-

onen zum gleichen Preis.

Bayertz: Wie kénnte man sich das denn vorstellen? Zunéchst einmal wird entwickelt
in den Universitétskliniken, aber Sie sagten, auch in den privaten Grofdabors. Die
Entwicklung an den Universitétskliniken und den Grof3dabors konnte also paralel lau-

fen. Dann werden die Leistungen zunehmend in den privaten Grof3 abors erbracht.
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Schmidtke: Im stationéren Bereich ist es Aufgabe der Labormediziner der Klinik, fr
den ambulanten Bereich ist es der niedergelassene Arzt. Man mul3 nattirlich auch s

hen, dal3 sich die Kliniken nicht jeden beliebigen Testumfang leisten kbnnen.

Thirmann: In der Phase A haben Sie einen entscheldenden Faktor vergessen. In eben
dieser Phase befindet sich auch die pharmazeutische Industrie, die zum Teil in eigenen
Labors und zum Teil auch durch sehr konstruktive Kooperation mit Universit&tsklini-
ken versucht, bestimmte Gebiete voran zu treiben, die fur die Industrie und die Thera-
pie relevant sind. Die Industrie bendtigt Patientendaten (z. B. Genotypisierung), die
maoglicherweise auf Therapieerfolg oder — Mif3erfolg - mit einer bestimmten Substanz
hinweisen. Damit kénnen auch Ansatzpunkte fir innovative Strategien gewonnen
werden. Diesen Aspekt sollte man nicht unterschéatzen. Ein anderes Beispiel: Wenn
man herausfindet, dald eine bestimmte Substanz bei einem bestimmten Subkollektiv
von Patienten mit koronarer Herzkrankheit besonders wirksam ist, wirde man das
Kollektiv fur die grof3e Zulassungsstudie moglichst aus diesen genotypisierten Patien-

ten rekrutieren. Dies erleichtert den Wirksamkeitsnachweis fir die neue Substanz.

Ach: Ich mdchte zu der Pharmaindustrie noch etwas sagen. Ich war letztens auf einer
Tagung, auf der behauptet wurde, dal3 gerade durch die Einfiihrung neuer genetischer
Diagnoseverfahren und die Individualisierung, die damit einhergeht, es zusehends da-
zu kame, dal3 diagnostische Subgruppen auftauchen wirden und die Krankheitsentité
ten zu verschwinden drohten. Das hat dann auch grof3e Auswirkungen auf den ganzen
Bereich der Pharmaindustrie, sprich: die Forschungen in der Pharmaindustrie kdnnen
nicht mehr bel den grof3en Konzernen durchgefihrt werden, sie miissen moglicherwei-
se ausgegliedert werden auf kleinere Einheiten, die flexibler reagieren konnen. Wir-

den Sie auch sagen, dal3 es solche Tendenzen in diese Richtung gibt?

Thirmann: Ich denke, dal dies differenziert zu betrachten ist. Je nachdem, ob die
zustandige Firma ein typisches deutsches Unternehmen ist, z. B. Hoechst oder Bayer,

oder ob es sich um audandische Firmen handelt. Gerade die US-amerikanischen Fir-
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men haben wesentlich mehr kleinere Téchter und kleine hochspezialisierte Zulieferer.
In Deutschland herrscht vielmehr die Tendenz vor, kleinere Firmen aufzukaufen. Die
Tendenz in der Forschung der Arzneimittelindustrie wird in Richtung auf frihzeitige
Verknipfung von Diagnostik, Klassifizierung von Krankheiten und Entwicklung von
Therapien gehen. Dies ist ein ganz ausgesprochenes Ziel der Industrie. Die Forschung,
und somit die Zeit und das Geld fur Arzneimittelentwicklung muf3 vorangetrieben
werden, um innerhalb der Patentschutzzeit moglichst grof3e Gewinne zu erzielen
(,faster time to market*).

Feuerstein: Sie haben gesagt, die Pharmaindustrie hat die Mdglichkeit, Wir-
kungsnachweise dadurch zu verbessern, dal3 die Erprobung an den genetisch optimal
dafur geeigneten Patienten vorgenommen wird. Das hief3e ja wieder, wenn das Krite-
rium der genetischen Eignung in Indikationsregeln umgeminzt wird, dal3 der Markt
flr dieses Medikament auch entsprechend klein ist. Oder wird mit der Pharmakogene-
tik nur der Wirksamkeitsnachweis frisiert, das Medikament dann aber ohne genetische
Differenzierung verordnet, das heif¥, auch an jene Patienten, die wenig von der Wir-
kung profitieren konnen, aber im vollen Umfang unter den Nebenwirkungen zu leiden
haben?

Thirmann: Es wird im Moment schon in einer sehr frilhen Phase der Entwicklung
jede Substanz daraufhin Gberprift, ob sie beispielsweise tiber einen bestimmten Meta-
bolisierungsweg abgebaut wird, fir den etwa 8 % unserer Bevolkerung defizient ist.
Wir haben im klinischen Alltag immer wieder Intoxikationen bel Patienten mit Nor-
maldosierung von Arzneimitteln mit einer geringen therapeutischen Breite und diese
Intoxikationen beruhen auf diesem Defekt im Metabolismus. Man wird aso jede neue
Substanz auf dieses Risiko hin untersuchen. Dies schrankt nicht die spétere Indikation
fur das Arzneimittel ein. Man wird lediglich auf dem Beipackzettel darauf hinweisen,
dal3 man bel einigen Personen in der Bevilkerung aufpassen und entsprechend die
Dosis reduzieren muf3. Auf diese Weise wird dem Typisierungssprozef3 Vorschub ge-

leistet und irgendwann wird der Arzt eventuell gezwungen sein, seine Patienten zu
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typisieren, um die Therapiesicherheit zu erhéhen. Die andere Methode wére, Druck
auszutiben, dal3 man solche ,, geféhrlichen Substanzen nicht weiter entwickelt. Diese
,N0-go“-Entscheidung wird aber auch schon oftmals in der pharmazeutischen Indust-

rie getroffen.

Schmidtke: Das ist doch nur der eine Aspekt, der Aspekt der Nebenwirkung auf-
grund genetischer Merkmale. D.h., Sie behandeln eine Gruppe von Patienten gleichar-
tig, weil ale die gleiche Stérung haben. Die Patienten reagieren - in unterschiedlicher
Weise - mit Nebenwirkungen. Der andere Aspekt, ist der, dald Sie bel einer gleichartig
erscheinenden Krankheitsgruppe unterschiedliche Atiologien herausfinden und dann
entsprechend behandeln. Was heute noch als eine gleichartige Erkrankung erscheint,

kann sich morgen aufgrund genetischer Testverfahren als heterogen herausstellen.

Thirmann: Genau der gleiche Prozef3 findet statt, wenn wir versuchen, Diabetiker zu
typisieren, um herauszufinden, ob ein neues Medikament bei einem Patienten gut
wirkt. Ich sehe darin eine Gefahr, da im Moment die Grundlagenausbildung der der-
zeit therapierenden Mediziner und auch derer, die wir z. Zt. aushilden, dahingehend
noch nicht ausreichend ist. Die genetisch determinierte Response auf eine Substanz ist
schwer zu verstehen. Der Arzneistoff-Metabolismus ist hingegen noch eine relativ
einfache und durchschaubare Angelegenheit, und auch hierbel kennen sich leider viele
Mediziner nicht aus. Hier sehe ich einen grof3en Bedarf in der Aus- und Weiterbildung
fur Arzte. Die Forschung in der pharmazeutischen Industrie ist auf diesem Gebiet wei-

ter als das, was in der Praxis umgesetzt wird.

Feuerstein: Das ist doch ein wirkliches Problem. Angenommen, man trennt und un-
terscheidet. Es gibt eine Gruppe von Patienten, die positiv auf ein Medikament rea-
giert und eine andere Gruppe, die durch genetische Diagnostik identifizierbar ist, die
mit Nebenwirkungen darauf reagiert. Das wirde ja im Grunde genommen, wenn man
das Medikament der Gruppe gibt, die schlecht darauf reagiert, Korperverletzung sein.

Das miifde ja eigentlich auch rechtlich sanktionierbar sein. Sie miissen klagen kénnen.
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Identifizierbar ist doch genetische Diagnostik, die mit Nebenwirkungen darauf rea-

giert.

Bayertz: Gegenwartig kennt man die unterschiedlichen Gruppen eben nicht. Die Fol-

geist eine Uberdosierung der einen und eine Unterdosierung der anderen Gruppe.

Bruns. Esist teilweise sehr problematisch, wie mit dem Wissensvorsprung oder dem
neu geschaffenen Wissen umgegangen wird. Das Zuriickhalten und die Ver-
offentlichung von neuen Erkenntnissen wird dabei nicht selten abhéngig gemacht von
den moglichen Folgen fur den Markt. Sicherlich ist die Transparenz dartiber, dal3 ge-
wisse Medikamente nur fir eine kleinere Gruppe wirksam sind, nicht im Interesse der
Pharmaindustrie. Die Transparenz und ganz besonders der Zeitpunkt der Transparenz
macht die Zusammenarbeit zwischen Wissenschaft und Industrie schwierig. Mit neu
geschaffenem Wissen geht die Industrie anders um als die klassische Wissenschaft an

den Universitaten.

Bartram: Wobei Geld zu verdienen nicht schlimm ist, ich finde das ganz legitim. Man
mul3 nur wissen, wo man sSch selber ein- und wieder ausklinkt. Pseudo-
pharmazeutische Forschung oder pseudowissenschaftliche klinische Studien an einer
Universitét z.B. sind intellektuelle Armutszeugnisse. Dal3 ein Fach wie die klinische
Pharmakologie - das in Deutschland einmal grofd war - so abgewirtschaftet ist, hangt
an verschiedenen Dingen. Auch am Fach selber. Wir haben nicht nur einen Nachhol-
bedarf in der Humangenetik, sondern auch in der klinischen Pharmakologie. Zu einem
anderen Punkt des Thesenpapiers wollte ich noch etwas sagen: Die Vorstellung, dal3
demnéchst in jeder Arztpraxis oder Apotheke etc. mittels eines Bluttropfens von be-
liebig vielen Menschen ein genetisches Profil erstellt wird, halte ich fur absurd.

Bayertz: Da dies ein wichtiger Punkt ist, frage ich noch eéinmal nach: Ist diese Zu-
kunftsvison absurd, weil Sie sie fir unrealistisch halten oder weill Sie eine solche

Entwicklung fur problematisch halten?
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Bartram: Beides. Es wére ja auch heute schon einiges an diagnostischen Még-
lichkeiten gegeben, nicht nur im molekularen Bereich, und dennoch bemtiht man sich

doch um eine vernuinftige Handhabung.

Schmidtke: Welchen dkonomischen Sinn hétte lhre Zukunftsvision, Herr Bayertz?
Wenn der Hausarzt den Bluttropfen abnimmt, was soll dann untersucht werden?
Wenn es auf ein Screening hinausléuft, muf3 vorher evaluiert sein, ob es irgendeinen
Sinn macht. Wenn es um individuell indizierte Diagnosen ginge, dann wére der Haus-
arzt mangels einer entsprechenden Weiterbildung dazu tberhaupt nicht in der Lage.

Er konnte die Ergebnisse gar nicht richtig interpretieren.

Bruns Im Rahmen der etablierten Medizin ist dies sicherlich relativ unvorstellbar.
Wenn man allerdings das Beispiel des Blutdruckmessens heranzieht, zeigen sich klare
Unterschiede zwischen der Art, wie in den Anfangen Blutdruck gemessen wurde und
wie dies heute geschieht. Die Technologie hat es méglich gemacht, dal? heute in jeder
Apotheke der Blutdruck gemessen werden kann, und dal3 es ,,scheinbar nicht mehr
notwendig ist”, eine spezielle Ausbildung zu haben. Dies hétte man sich zu der Zeit,
als man Blutdruckmessen noch als Wissenschaft betrachtete, nicht vorstellen konnen.
Blutdruckmessen ist auch heute noch (z.B. im Pflegebereich) eine zu erlernende Me-
thode. Trotzdem hat die Technologie es mdglich gemacht, dal3 es heute zu ener
» Public domain“ geworden ist. Man kann sich vorstellen, dal3 auch genetische Tests

eine solche Entwicklung durchmachen. Der Markt dafur ist da.
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5. Diagnose und Therapie

Bruns. Medizinhistorisch verkirzt sich kontinuierlich das Intervall zwischen Diagno-
sestellung und Therapie. Dies ist auch in der molekularen Medizin der Fall. Durch die
neuen Formen der Genomdiagnostik zeigen sich mir zwel Entwicklungen auf. In den
Bereichen der Medizin, in denen man zu neuen Diagnosen entsprechende Therapeuti-
ka nachliefern kann, wird die Verkiirzung des Intervalls sicherlich fortschreiten. Ande-
rerseits wird man durch die Genomdiagnostik neue Problemfelder aufzeigen, zu denen
es jedoch nicht unbedingt Therapien geben wird. Es gilt, die Vielzahl der neu gewon-
nenen Diagnosen nach neuen Kriterien - nach pathologisch und nichtpathologisch -

e nzuordnen.

Schmidtke: Das verstehe ich nicht. Wo entstehen die Probleme, wenn wir die pa-
thophysiologischen Mechanismen auf molekularer Ebene identifizieren konnen? Selbst
wenn es keine konkreten Folgen fur die differenzierte Therapie hétte (was es aber
bereits - wie vorhin diskutiert - hat), was stort es jetzt die Behandlung, z.B. des Blut-

hochdruckes, wenn wir die 50 oder 100 Gene kennen, die dazu beitragen konnten?

Bartram: Unter Medizinern wére es sicher Zidl, dieses zu wissen, aber wie ist es fir
den Betroffenen? Esist letztendlich Frustration fir eine Gesellschaft, dald sie weil3, der
Anteil der moglichen Erkrankungsformen ist viel groéfier as das, was ich therapieren

kann.

Feuerstein: Man kann diese Frage in anderen Bereichen nachvollziehen, so in der
klinischen Kardiologie. Hier kann man eindeutig sagen, dald die Herzkathederun-
tersuchungen bedarfssteigernd fir Bypassoperationen und ale mdglichen Inter-
ventionen waren. Die fortgeschrittenere Diagnostik reizt zum Angebot an Therapien,
und zwar auch dann, wenn sie nicht evaluiert sind. Uber 70% aller medizinischen
Technologien sind nicht evaluiert. Das Problem ist, dal3 Therapieangebote nachge-

schoben werden, zum Teil ohne hinreichende Indikation und ohne gesicherten Wirk-
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samkeitsnachweis. Nicht zuletzt werden Therapien in ihrer Wirksamkeit gezielt Gber-
schétzt. Was war das fur eine Anfangseuphorie um Tamoxifen, einer Chemopraventi-
on gegen Brustkrebs. Angesichts der enormen Nebenwirkungen dieses Mittels hat
sich die Begeisterung alerdings schnell wieder gelegt.

Als Therapie bei einer bereits ausgebrochenen Krankheit mag das ja noch angehen.
Ich frage mich aber, was ist, wenn man so etwas z. B. einer 18-jdhrigen gibt - und
zwar lebensang. Nach aler Erfahrung nimmt die Wirkung im Laufe der Zeit ab und
die Nebenwirkungen nehmen zu.

Bartram: Das wird genau Uberprift.

Feuerstein: Ich glaube Thnen schon, dal3 das Uberprift wird, aber wenn dieser An-
wendungsdrang vorhanden ist, frage ich mich, wie sich eine solche Therapie durch-
setzt und ob sie hinreichend evaluiert ist, bevor sie dann eingesetzt wird. Man konnte

in einigen Bereichen der Medizin leider beobachten, dal? das nicht immer der Fall war.

Schmidtke: Dasist doch ein zentrales Problem unseres Faches. Eine Latenz zwischen
der Diagnostizierbarkeit und der Manifestation von 40 bis zu 50 Jahren, also von der
Geburt ab bis zum 40. oder 50. Lebengjahr stellt uns doch gerade, was die Evaluation
von préaventiven Strategien anbetrifft, vor ein riesengrof3es Problem. Man kann nur
retrospektiv beurteilen und ist deswegen grundsétzlich auf ungesichertem Boden. Sie
konnen aber doch nicht ernsthaft sagen, wir miissen eine prospektive Studie erarbeiten
und erst einmal 100 Jahre lang forschen, bevor wir Gberhaupt anfangen, préaventiv

oder therapeutisch tétig zu werden.

Feuerstein: Es war kein Pladoyer fur das Nichthandeln, sondern es sollte darauf hi-
nauslaufen, dald Diffusionsbegrenzungen vorgenommen werden. Zurtickholen kann
man eine bereits angewandte Medizintechnik namlich ziemlich schlecht. Das medizini-
sche System hat enorme Entsorgungsprobleme gegentiber Techniken, die sich asinef-

fektiv erweisen oder nicht mehr dem Stand der Kunst entsprechen.

102



6. Probleme

Bartram: Beziglich der Besonderheiten der genetischen Merkmale steht hier unter
2., dal3 sie von pradiktivem Wert sind. Wirde man dann sagen, dal3 Hypertonie, ein
erhohter Fettspiegel, genetische Merkmale sind? Das wirden wir ja eher nicht sagen,
sondern es sind Symptome oder Befunde. Diese haben aber natirlich alle einen prakti-
schen Wert. Auch die Aussage ,, besonders eng mit dem Kern und der Personlichkeit
verbunden®, ist zwar richtig, aber daist auch zu fragen, ob man das nicht problemati-
sert, dal3 das ja so gar nicht ist. Das wird zwar so empfunden, aber wir wissen ale,
daid es so eigentlich nicht ist. Jemand, der etwas mit dem Herzen hat und kurz vor
einem Herzinfarkt steht, hat auch ein schwieriges Problem. Es wére ja die Aufgabe

eines Aufklarungsprozesses, das zu relativieren.

Feuerstein: Noch mal zu Punkt 1. Und zwar die Frage nach den technischen und me-
dizinischen Qualifikationen dieser Personen. Ich denke, da geht es auch um Verste-
henssicherung, und damit um kommunikative Kompetenz. Und ich frage mich, ob
man es sich leisten kann, Verstehen hinreichend zu sichern. Es geht ja nicht nur dar-
um, blof¥e Informationen zu vermitteln. Dazu sind die Konsequenzen zu dramatisch.
Leider hat sich in verschiedenen Studien gezeigt, dal? selbst nach intensiver humange-
netischer Beratung die genetischen Informationen teils vollig unangemessen verstan-

den und interpretiert wurden.

Schmidtke: Soweit ich weil3, ist die Humangenetik das einzige Fachgebiet, in dem
Baint-Gruppenarbeit in der Weiterbildungsordnung verbindlich vorgeschrieben ist.
Wir haben die Teilnahme an Kursen und Seminaren vorgeschrieben, in denen ethische
Aspekte des Fachgebietes problematisiert werden. Auch das ist eine grof3e Ausnahme
in der Weiterbildungsordnung. Dal3 nicht alle genetischen Berater gleich gut sind, dar-
an kann kein Zweifel bestehen. Und es kann auch kein Zweifel daran bestehen, dal3 es
in einem Fach, welches sich erst vor sechs Jahren kondtituiert hat, noch viele Arzte

gibt, die im Zuge von Ubergangsregelungen humangenetisch arbeiten, die giiltige
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Weiterbildung aber gar nicht durchlaufen haben. Das, was tberhaupt in unseren Mog-

lichkeiten steht, haben wir mehr a's jede andere Arztgruppe umgesetzt.

Thirmann: Mir erscheint dies zu sehr aus der Sicht eines Fachs, namlich der Hu-
mangenetik, betrachtet. Es sai eine schwierige Sache, einem Patienten einen geneti-
schen Test zu erkléren. Aber ich nenne Ihnen 2 Beispiele, bel welchen ich die Erlaute-
rung der Krankheit und der Konsequenzen fir die Therapie ausgesprochen diffizil
erachte. Esist von grof3er Tragweite, einem 18-jdhrigen zu erkléren, er sei Diabetiker
und miisse von nun an nur noch streng Di& halten. Oder ein Patient mul3 mit der Di-
agnose Krebs konfrontiert werden. Hier wurde bislang nicht die Ausbildung der Me-
diziner nach kommunikativen Fahigkeiten in Bezug auf Patienten hinterfragt. Die Be-
ratung, Aufkldrung und Betreuung des Patienten ist ein wesentlicher Bestandtell der

gesamten Medizin und nicht nur der Humangenetik.

Schmidtke: Da haben Sie mich mif3verstanden. Ich habe gesagt, die Humangenetik ist
das einzige Gebiet, das es verpflichtend in seine Weiterbildungsordnung aufgenom-

men hat.

Thirmann: Dieses habe ich auch so verstanden. Meiner Ansicht nach sollten wir
hierbel aber nicht nur das Problem der genetischen Beratung, sondern allgemein der
Arzt-Patient-Kommunikation benennen. Dieses Problem betrifft insgesamt die &rztli-
che Fort- und Weliterbildung. Das ist ein Aufruf an andere Medizinfécher, in denen
genetische Untersuchungen und wegweisende Diagnostik betrieben werden, diesen

Anstol} zu berticksichtigen und sich dartiber Gedanken zu machen.

Feuerstein: Wobei ich den Unterschied darin sehe, dal3 das ein besonderer Umstand
ist. Bei der pradiktiven Diagnostik beschiftigen Arzte sich mit ,, Gesunden®. Da kann
es sein, dald sie eher Probleme erzeugen, die vielleicht noch gar nicht da sind, bzw.
dem Patienten nicht bewul3 gewesen wéaren, wenn sie angemessen beraten worden

wéren. Da mul3 man auch unter Gesichtspunkten professioneller Selbststeuerung und

104



professioneller Autonomie dartiber nachdenken. Das medizinische System hat seine
professionelle Autonomie zu Recht, wenn es ihr in einer Weise nachkommt, dal3 esin
der Gesdllschaft Probleme reduziert in Bereichen des Gesundheitswesens. Es hat seine

professionelle Autonomie zu Unrecht, wenn es beginnt, Probleme aufzuwerfen.

Bartram: Jemand, der sich pradiktiv testen 183, hat per se Probleme, aus dem Grun-
de kommt er zum Arzt. Es ist eine Fiktion, das Jemand sagt, ich gehe zum Arzt um
mich testen zu lassen, und erst dann hat er Probleme. Das sind alles Familien, die mas-
sve Probleme haben. Es ist eine Fiktion zu meinen, dal3 die molekulare Testung nur
Probleme in die Gesellschaft trégt. Dies ist ein fascher Denkansatz. Es gibt keine
Zweiteilung der Medizin in einen Teil, der sich mit Erkrankten beschéftigt, denen der
Arzt hilft und einem anderen Teil der Medizin, der es mit Gesunden zu tun hat und

diese mit Problemen befrachtet.

Feuerstein: Gerade bei Brustkrebs ist Beratungskompetenz enorm gefragt, z.B. bel
der Frage nach den Optionen. Wenn ich Herrn Schmidtke hore, wirde ich das anders
verstehen, obwohl er seine Aussagen dann doch wieder sehr stark relativiert hat. An-
genommen, seine Meinung Uber die Wirksamkeit der prophylaktischen Mastektomie
wére informativer Teil einer nondirektiven Beratung. Dawdrde ich eher denken, dal3
das hochdirektiv ist, d.h. zur prophylaktischen Mastektomie motiviert und insofern
das Wachstum dieser Technik anheizt, ohne dal3 geklart ist, was sie in diesem konkre-

ten Kontext zu leisten vermag.

Schmidtke: Zur genetischen Beratung gehdrt auch die Information, dal3 wir noch
kein gangiges, sicheres, bewahrtes Konzept der Pravention haben, wir brauchen die
Patientin aber dennoch nicht alein zu lassen. Wir haben die Moglichkeit der Selbstun-
tersuchung, der &rztlichen Untersuchung, Ultraschall, Mammographie, vielleicht
Chemopravention u.a., und wir haben Hinweise darauf, dal3 als ultima ratio auch die

MOoglichkeit einer chirurgischen Prévention besteht. Dieses Szenario wird mit der Frau
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in alen Aspekten durchgesprochen, damit sie die Mdglichkeit hat, fir sich die richtige
Entscheidung zu treffen. Und nun frage ich: ,Wasist daran falsch?*

Bruns. Es gibt Hinweise, da3 die Ergebnisse der Beratungen zu sehr unter-
schiedlichen Effekten fihren. Dies ist auf einen unterschiedlichen Aufwand in den
einzelnen Beratungszentren zurtckzufUhren. Beim Mammakarzinom ist dies in

Deutschland sicherlich nicht so.

Schmidtke: Die Studie ist gerade erst einige Monate alt.

Bartram: Wahrscheinlich ist es sehr unterschiedlich, wie Menschen auf Beratungen
reagieren und wie Arzte beraten. Ich halte es fiir eine Fiktion, von nichtdirektiver Be-
ratung zu sprechen. Erstens, well es das nicht gibt und zweitens, wenn es so waére,
man dann einen Sprechautomaten vor sich hétte. Dann kdnnte man auch ins Internet
gehen und brauchte keinen Arzt. Allerdings bemihen wir uns darum, umfassend zu
beraten (nicht zu raten), damit der Ratsuchende zu einer ihm gemalien, eigenverant-
wortlichen Entscheidung kommen kann. Was die Menschen wollen, ist die Ansprache
durch eine Arztpersonlichkeit, der sie vertrauen. Und da gibt es eben gute und
schlechte Arzte. Das ist auch etwas jenseits vom Fachwissen. Diese Unterschiede

machen einen guten Arzt aus.

Schmidtke: Wir stehen in der Medizin immer auf unsicherem Boden. Die Sicherheit
hat manchmal 99,9 %, manchmal nur 90 %, manchmal auch nur 85 %, und manchmal
liegt sie bel Null. Was die Optionen bei den Krebserkrankungen anbetrifft, missen wir
mit dem vorlieb nehmen, was wir z.Zt. haben. Diese sehr grol3 angelegte Studie hat
bel niemandem einen Zweifel hinterlassen, dal3 die Mastektomie wirksam ist, nur weil3
man nicht genau, wie stark der praventive Effekt ist. Aber, dal3 sie wirksam i, ist
unbestritten. D. h. also, wir sind in der diffizilen Situation, dal3 wir einer testpositiven

Frau zumuten missen, sich mit ungesichertem Wissen auseinanderzusetzen.
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Bartram: Ich habe damit auch Probleme, das will ich gar nicht verschweigen. Das
Problem dieser retrospektiven Studie ist, dal3 sehr viele Frauen umsonst operiert wur-
den. Das it in der Studie damals noch nicht ndher abklérbar gewesen. Man war auf
diesem 50 Prozent-Level und dann hat man therapiert: ja oder nein. Das sind statisti-
sche Grof3en. Im statistische Mittel hat es was gebracht um den Preis, dal3 viele Frau-
en umsonst operiert wurden. Hier liegt jetzt ja gerade der Ansatz. Zu sagen, nachdem
man gezeigt hat, es bringt alles zusammen doch etwas, man hat jetzt eine um so bes-
sere Chance bei Frauen, welche auch auf genetischer Basis ein Hochrisiko haben, die-
ses as eine Option einzuftihren. Ich kenne keinen Chirurgen, keinen Gynakologen in
Deutschland, der die Brustoperation als Frontline-Therapie anbietet. Es ist fir jeden
ein schwerer Eingriff und fur jeden eine ultima ratio. Aber, dieses zu erwéhnen, ist ein
Gebot der Fairnefs.

7. Regelungsbedarf, insbesonder e Ar ztvor behalt

Feuerstein: Wenn wir davon ausgehen, dal3 die breite Diffusion dieser Technik sichiin
der niedergelassenen Labormedizin oder auch bei privaten Firmen vollzieht, wie wol-
len Sie dann sicherstellen, dal3 sich das Ganze nach den Richtlinien der Deutschen

Gesellschaft fir Humangenetik abspielt? Es gibt keinen Beratungszwang.

Bartram: Ich denke, dal3 es ein ganz praktikables Mittel wére, die genetische Testung
unter den Arztvorbehalt zu stellen. Das ist fur mich ein ganz wichtiger Punkt, weil es
dann auch viele Dinge gibt, die gut geregelt sind, und die man in bewahrten Gleisen
lassen kann. Die Menschen kommen zu [hnen, weil sie irgend etwas wissen wollen,
Dinge, die sie selber betreffen. Die Szenarien, die ich mir vorstellen kann, haben alle
einen medizinisch relevanten Bezug. Deswegen halte ich es fur vollig legitim, die ge-
netische Testung in dem Bereich, in dem wir uns jetzt bewegen, unter diesen Arztvor-
behalt zu stellen und ich denke, dal3 das auch praktikabel ist.

Sehen Sie sich die dsterreichische Gesetzgebung an, sehen Sie sich die Schweiz an,
dieist aulRerordentlich restriktiv was genetische Testung anbelangt, viel restriktiver als
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ich personlich das sehe. Sie kdnnen das regeln. Wenn Sie nach Amerika schauen und
die Fehlentwicklung dort sehen; so etwas muf3 doch nicht passieren. Aus dem Grunde

sitzen wir doch hier.

Schmidtke: Genausowenig wie man einfach in die Apotheke gehen und sich re-
zeptpflichtige Medikamente kaufen kann, genausowenig sollte man sich Diagnostika
kaufen darfen, bel der man die Gefahr eines positiv oder negativ verlaufenden Testes
gar nicht abschétzen kann. Diagnostika konnen potentiell genau so oder noch geféhr-

licher sein als ein falsch eingenommenes Medikament.

Bruns. In meinem Rechtsverstdndnis ist dies mit dem Heilberufegesetz abgedeckt.
Aber was ist mit denen, die von Ihnen jetzt ausgeklammert werden, die in Ihren Vor-
stellungen momentan nicht zu den Betelligten gehdren? Grundlegend stellt sich das
Problem, wie es moglich ist, den Zugang zu Diagnostika zu begrenzen. Da wirde das
Heilberufegesetz sicherlich nicht sehr hilfreich sein. Es wére vorstellbar, eine Rege-
lung analog dem Arzneimittelgesetz zu schaffen.

Thirmann: Wie stellen Sie sich das vor, wenn diese Tests z. B. von speziaisierten
Instituten zu den niedergelassenen Labormedizinern kommen? Aufgrund des wirt-
schaftlichen Existenzdruckes wird man seine Testverfahren gegeniiber den niederge-
lassenen Arzten, den potentiellen Anwendern, anpreisen. Angenommen, ein niederge-
lassener Arzt mit mangelhafter Kenntnis von genetischen Tests wird von einer Frau
konsultiert, die sich Sorgen um Brustkrebs macht. Also wird der niedergelassene Arzt
einen dementsprechenden Test durchfuihren. Viele dieser diagnostischen Tests, sobald
sie moglich sind, werden Uberfllissiger Weise angeordnet werden. Wer sagt denn, dal3
die Kollegen sich bei genetischen Tests tber den pradiktiven Wert mehr Gedanken

machen, als beispielsweise bei Cholesterin-Screening?

Schmidtke: Als erstes: Eine Laborarztpraxis, die genetische Tests anbietet, sollte

einen Humangenetiker bei sich haben. Das haben auch zahlreiche Labors. Wenn ein
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Laborarzt, wie das so Ublich ist, solche Listen herausschickt, auf denen man etwas
ankreuzen kann, dann wird gleichwohl die Indikation fur diese Untersuchung von dem

zuweisenden Arzt gestellt werden.

Bayertz: ,Arztvorbehalt kann zwel verschiedene Dinge meinen. Zum einen kann
damit gemeint sein, da nur Arzte diese Diagnosen durchfiihren dirfen. Zum anderen
kann es bedeuten, dal3 eine solche Diagnose einen medizinischen Grund haben mulf3,
wie es auch Art. 12 der Bioethik-Konvention vorsieht. Im ersten Fall wére nicht aus-
geschlossen, dal3 beliebige Merkmale getestet werden, sofern dies nur auf Wunsch der
betreffenden Person geschieht. Jemand konnte also zum Arzt kommen und sagen:
»Segquenzieren Sie mal mein Chromosom 17. Das hat keinen medizinischen Grund,
aber ich zahle Ihnen 10.000 Mark dafr.”

Bartram: Das ist aber doch kein reales Szenario. Niemand kommt doch zu mir, um
zu sagen: ,, Testen Sie mal Chromosom 17.* Wir mussen uns doch bel unserer Diskus-
son in einem realen Fahrwasser bewegen. Beispid: Sie kommen zu mir und sagen:
»1ch bin ein bif3chen klein, testen Se einma mein Gen fur Grof3- und Kleinwuchs!®
Dann wirde ich zu lhnen sagen: ,Warum fihlen Sie sich klein, was ist denn klein?
Und dann steigen Sie in diese Diskussion en. Ich wirde auch erkléren, dal3 es das
Gen fir Langenwachstum nicht gibt. Hinterher bin ich ziemlich sicher, dal?3 Sie diesen
Test nicht mehr wollen. Und das ist die reale Situation. Wenn Sie aber an eine Genbu-
de gehen, steht dort einer der meint, je mehr Sie testen lassen, um so besser. Und ge-

nau das wollen wir vermeiden.

Bayertz Ihre Intention ist mir klar. Sie wollen durch die Einbindung der genetischen
Diagnostik in den medizinischen Kontext dem Wildwuchs vorbeugen. Die moralische
und auch verfassungsrechtliche Frage ist jedoch, ob man jemandem Informationen
Uber sich selbst vorenthalten darf.
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Bartram: Mit dem Grundgesetz, Art. 1, kann hier nicht argumentiert werden. Art. 2
,Freie Entfaltung der Personlichkeit* mufd sich der Gesetzgeber in der Tat sehr genau
Uberlegen; in welchem Bereich er hier eingrenzt und warum. Aber er kann es. Und

Schaden von Ihnen abzuwenden, ist ein solcher Ansatz.

Bruns. Mit der im Standesrecht vorhandenen Dokumentationspflicht und der Schaf-
fung eines Gesetzes, in dem der eingeschrankte Zugang zu diesem Diagnostikum aus-

gedriickt wird, wére eine L 6sung denkbar.

Hennen: Ich asjemand, der nicht aus dem Bereich der genetischen Beratung kommt,
ziehe die Konsegquenz, dal3 man das regeln muf3. Jemand der aus der Praxis kommt
und mehr Ahnung hat, sagt, dal3 das nicht notwendig ist. Aber wenn das Problem poli-
tisch (bedingt?) ware, dann wirde es ganz schnell ein Gendiagnostikgesetz geben. Es
wirde sehr schnell zu einer solchen Einschrénkung kommen. Was spréche eigentlich
dagegen, ahnlich wie bei den Arzneimittelgesetzen, ein Gesetz zu haben, das die Zu-
lassung der genetischen Tests regelt?

Schmidtke: Eine Regelung, bei welcher der Arztvorbehalt festgeschrieben wird, wird
von Arzten wohl kaum bekampft werden. Was grundsitzlich gegen solche gesetzli-
chen Regelungen spricht, ist, dal3 sie wenig flexibel sind. Allein schon die Abgrenzung
von medizinischen und nichtmedizinischen Merkmalen ist schlechterdings unméglich.
Warum sollte man Merkmale, die von keiner medizinischen Relevanz sind - wenn es
sie Uberhaupt gibt - unter Arztvorbehalt stellen? Ich kénnte mir kaum vorstellen, wie
ein solcher Gesetzestext aussehen sollte, und ich sehe im Moment die Notwendigkeit
auch nicht. Aber in dem Moment, in dem wir sehen, dal? eine medizinisch relevante

Handlung von Nichtkompetenten durchgefthrt wird, missen wir einschreiten.

Bayertz. Damit ist aber noch nicht geklart, ob Arzte auch Merkmae zu nicht-
medizinischen Zwecken testen durfen. Angenommen, ich mdchte meine sportliche

Trainierbarkeit genau kennen, um zu kléren, ob es sich fur mich lohnt, viel Geld ins
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Fitne3studio zu investieren. Das wére eine Zwecksetzung, welche die Bioethik-

Konvention ausschlief?en mochte.

Schmidtke: Ich stimme lhnen zu, Abgrenzungen zwischen medizinisch und nicht-
medizinisch sind praktisch nicht moglich. Aus dem Grunde glaube ich, wird sich ein
solcher Testmarkt auch nicht entwickeln, und wenn er sich entwickeln wirde, mufite
man gesetzlich einschreiten.

Im Moment reicht das Standesrecht aus, bel jemandem, der den Leuten einen Test auf
den ACE-Polymorphismus verkaufen will, einzuschreiten. Wirde das nicht ausrei-
chen, mifdte die Rechtsprechung eingreifen und sagen, auf der Basis der bestehenden
Regularien ist das nicht erlaubt. Wenn das nicht reicht, dann muf3 ich den Gesetzgeber

rufen.

Bruns. Das, was sich hier andeutet, ist ja so etwas wie &rztliche Exklusivitdt. Arzte
haben immer dann die Mdglichkeit, etwas zu gestalten, wenn es unter dem Arztvorbe-
halt steht oder eine Frage aus dem medizinischen Bereich betrifft. Ob von dem, was

dann Ubrig bleibt, noch Regelungsbedarf ausgeht, ist die Frage.

Schmidtke: Danach brauchte man genetische Testung nicht unter Arztvorbehalt zu
stellen, weil sie sowieso immer darunter falt. Ich glaube, so wirde die hochst-
richterliche Rechtsprechung z. Zt. auch sein, und wenn sie nicht so wére, dann mifite
der Gesetzgeber aktiv werden. Das mit dem ACE-Polymorphismus ist eben ein sehr
gutes Beispiel, denn es kann Ihnen nicht verborgen bleiben, dal3 Sie mit Ihrer schlech-

ten Trainierbarkeit auch andere Gesundheitsrisiken haben dirfen.

Thirmann: Ein Beispiel dafir ist das Abstammungsgutachten. Z. Zt. gibt es keine
Vorschrift, dald es nur von Arzten erstellt werden kann. Gerade die genetischen Ab-
stammungsgutachten werden tiberwiegend nicht von Arzten erstellt. Da greift genau

die Sache. Die Standesorganisation wird sich diesem jetzt annehmen.
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Schmidtke: Wodurch ist das bekannt, dal3 Abstammungsgutachten Gberwiegend von

Nichtérzten erstellt werden?

Thirmann: Das Robert-Koch-Institut hat bisher diese Richtlinien erlassen. Die Rich-
ter haben die Kompetenz, sich den Gutachter auszusuchen, da die genetischen Gut-
achten deutlich preiswerter sind, aber bisher meistens nicht von Arzten gemacht wur-
den, weil in den Richtlinien der Arzte bisher immer die serologische Sache vorgescho-
ben wurde. Jetzt werden die Richtlinien gedndert und dann werden sich die Arzte ent-

sprechend umstellen missen.

Schmidtke: Ich habe vorhin extra gesagt, dal? es einen Bereich gibt, der vdllig her-
ausfallt, und das ist die Abstammungsbegutachtung und die Personenidentifikation im
kriminologischen Kontext. Ich sehe keinen Grund, warum Arztvorbehalt herrschen

sollte.

Bayertz: Ich habe nach wie vor Probleme mit jenen Féllen, in denen eine Person einen
Gentest winscht, aber nicht zu einem medizinisch motivierten Zweck. Ein Beispiel
dafir wére die pranatale V aterschaftsbestimmung. Wir stehen dann vor der Alternati-
ve, der betreffenden Frau diese Information entweder vorzuenthalten, weil medizi-
nisch nicht relevant; oder aber den Begriff ,, medizinisch relevant” so weit auszulegen,
dal3 auch der falsche Vater darunter falt. Beide Alternativen halte ich fur problema-

tisch.

Schmidtke: Wenn eine schwangere Frau den derzeitigen Wortlaut des § 218 geltend
macht, weil sie ein Kind von einem nicht erwinschten Vater erwartet und dadurch
eine schwerwiegende Beeintréchtigung ihres gegenwartigen und zukinftigen Lebens
sieht, dann konnte sie tatsachlich einen Anspruch auf einen Test erheben, sofern ihr

das &rztlicherseits, z.B. durch ein psychiatrisches Gutachten, bestatigt wird.
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Thirmann: Es gibt eine ganze Reihe von Arzneimitteln, die frel erhdtlich sind, Apo-
theker messen mittlerweile Blutdruck und testen Cholesterin. Stellen Sie sich vor, wir
haben jetzt die Moglichkeit, innerhalb von 24 Stunden den Metabolisierungstypus von
Patient X oder Y zu messen, und es kann relevant sein, ob er eine hohe oder niedrige
Dosis von einem frei erhaltlichen Medikament haben kann. Wie gingen wir damit um,
wenn Apotheker nicht nur Blutdruck messen oder Cholesterin testen, sondern auch
den Polymorphismus fur irgendein Enzym von einem Patienten bestimmen konnten.
Der Patient ist primér nicht zum Arzt gegangen, sondern nur zum Apotheker, weil er
ein frei erhdtliches Medikament haben wollte und nun als Zusatzberatung noch diese
Testung erhélt?

Bartram: Das liegt noch in weiter Ferne. Wir haben noch nichts in der Hand, was
Medikamente, die frei auf dem Markt erhdtlich sind, so gut typisiert, dal3 sie jetzt
ndher spezifiziert werden konnen. Das steht auch nicht im Mittelpunkt; warten wir es
ab.

Schmidtke: Je weniger relevant etwas medizinisch ist, um so weniger Probleme ha-
ben wir doch auch, wenn ein Patient ohne Arzt einen Test durchfihren [&. 1st es nur
von marginaler medizinischer Bedeutung, dann wére das auch nicht so schlimm. In
dem Moment, in dem wir merken, dal3 medizinisch relevante Tests von Nichtmedizi-
nern durchgeftihrt und die Ergebnisse ohne &rztliche Kompetenz an die Getesteten
weitergegeben werden, mufdten wir einschreiten. Entweder durch die Rechtsprechung
oder durch die Gesetzgebung

8. Qualitatssicherung

Schmidtke: Im Thesenpapier ist dazu ein Vorschlag gemacht worden. Bildung von
Ausschiussen beim BMG. Viel wichtiger im gegenwartigen System wére die Abspra-
che zwischen Vertragsérzten und Krankenkassen. Ein Instrument, das hier vollig un-

erwdhnt bleibt, das aber sehr wichtig ist, sind die Qualifikationsvereinbarungen aus
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dem Soziagesetzbuch. Diese tauchen hier gar nicht auf. Wir kdmpfen seit Jahren dar-
um, dal3 es eine Qualifikationsvereinbarung in der Humangenetik gibt. Das ist nach

wie vor immer wieder zum Erliegen gekommen.

Bayertz: Beim unter b) gemachten Vorschlag meinte ein Befragter, man mufde Aus-
schiisse oder Zirkel griinden, die sich Gedanken darliber machen, welche Testverfah-
ren so praxisfrei sind, dal3 sie auch aul3erhalb der sich entwickelnden Forschung in der

normalen klinischen Praxis den notwendigen Input kriegen. Das war gemeint.

Bruns. Dies wére aso eine Ethikkommission nicht im Zulassungsverfahren der For-
schung, sondern im Zulassungsverfahren zur Regelversorgung. Wobei Regel-
versorgung als medizinische Versorgung zu verstehen ist. Das ist durchaus etwas an-
deres as die Versorgung und Finanzierung durch die gesetzliche Krankenversi-

cherung.

Bartram: Ich frage mich, was sollen Ethiker und Gesundheitsbkonomen an dieser
Stelle? Es kénnen zwar die Rahmenbedingungen vorgegeben werden, aber welcher
Test unzuldssig, welcher Test unausgereift und welcher Test Uberfliissig ist, das kann

ein Gesundheitsbkonom nicht sagen.

Bayertz Es handelt sich um die Fragen: , I1st das finanzierbar?* Esist schon ein wich-

tiger Punkt, wie die Kommission zusammengesetzt ist.

Bruns: In der vertragsérztlichen Versorgung wird im Rahmen des Paragraphen 135
SGB V en Ausschuld gebildet, der darliber entscheidet, welche Person in welchem
Fachbereich nach welchen Kriterien Leistungen abrechnen darf. Dazu wird in den Ar-
beitsausschiissen des Bundesausschusses Arzte/Krankenkassen zunéchst nach Anho-
rung von Fachleuten und einer Analyse der Literatur die Wirksamkeit Gberpriift. Dar-
Uber hinaus werden auch die entsprechenden Kosten kalkuliert und Gberprift. Wenn

die entsprechenden Informationen sowohl zur Wirkung als auch zu den Kosten vor-
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liegen, wird innerhalb des paritétisch besetzten Gremiums Uber die Zulassung des Ver-
fahrens entschieden. Kommt es zu einer Aufnahme des Verfahrens in den Katalog der
gesetzlichen Krankenversicherung, haben die Krankenkassen in dem dafiir vereinbar-
ten Rahmen zu zahlen.

Ich denke, dal3 die hier z.Zt. diskutierte Frage umfassender ist, as nur die Zulassung
zur kassenérztlichen Versorgung. Hier geht es darum, ein Verfahren Gberhaupt im
Rahmen der Medizin anzuerkennen. Denn gerade im Krankenhausbereich, in dem es
nicht eine prospektive Vereinbarung tber Verfahren gibt, ist lediglich entscheidend,

ob ein Verfahren medizinisch vertretbar ist.

Schmidtke: Wir haben ja das Problem, dal? die Gebiihrenordnungen nicht von heute
auf morgen vollig umgestellt werden konnen. Die Erblast der Gebihrenordnungen
besteht ja darin, dal? sie ein Nebeneinander von Zielleistungen und Methoden hat. Und
solange Methoden al's abrechenbare Leistungen stehen, kann man sie beliebig mit In-
halt fillen.

Bruns: Wo man das machen kann, ist beim §135/2 und 8136, dal3 man sagt, derjeni-
ge, der diese Leistungen abrechnen will, mul3 entsprechende Fachkompetenz haben.

Schmidtke: Ich suche sait sechs Jahren die Person, die mir 6ffentlich erklart, warum

es noch nicht zu einer Qualifikationsvereinbarung gekommen ist.

Bruns: In den Eckpunkten der neuen Regierung zur Gesundheitsreform 2000 wird
Uber die Etablierung eines Gremiums nachgedacht, vergleichbar dem Bundesausschul}
Arzte/Krankenkassen im Vertragsirztebereich. Dieses legt die Rahmenbedingungen

dafur fest, was im Krankenhaus durchgefiihrt werden darf.

Schmidtke: Besondere Probleme gibt es bel genetischen Screeningprogrammen. Wir
haben ja bereits echte Screeningprogramme, z.B. das Ultraschallscreening in der 10.,

20., 30. Schwangerschaftswoche. Diese Art von pranatalem Screening ist einfach so
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eingefuhrt worden. Das érztliche Vertragsrecht bot im Rahmen der Sonstige-Hilfe-
Richtlinien, bei den Mutterschaftsrichtlinien und bei den Kinderrichtlinien - fir diese

drel Bereiche, - Moglichkeiten, wie man ein Screening implementiert.

Bruns: Die Mdglichkeiten, Verfahren neu zu etablieren, fir welche die gesetzlichen
Krankenversicherungen die Kosten Ubernehmen, missen Uber die entsprechenden
Ausschiisse des Bundesausschusses Arzte/K rankenkassen eingebracht werden. Dieser
Ausschul3 entscheidet und nennt dann die entsprechende vertragsrechtliche Voraus-
setzung. Im Bundesausschuld ,, Prévention” werden bei spielsweise Screeningverfahren
eingebracht, bei denen beabsichtigt ist, kleine Kinder regelmaliig zum Augenarzt zu
schicken oder auch Horteste durchzufiihren. Dies kann von Vertretern der Arzteschaft
oder aber der Krankenkassen geschehen. Der Antrag auf Etablierung von Screening-
verfahren wird haufig von Fachgesellschaften Uber die Vertreter der Arzte des Aus-
schusses eingebracht. Nach Durchlaufen des entsprechenden AusschulRverfahrens wird
dann zu einem entsprechenden Zeitpunkt dartiber entschieden, ob gewisse Screening-
verfahren Tell der vertragsdrztlichen Versorgung werden. Zu diesem Zeitpunkt wird

dann eine EBM-Nummer vergeben und eine entsprechende Wertung durchgefihrt.

Schmidtke: Das ist fir mich eine wichtige praktische Konsequenz. Es gibt ja eine
ganze Reihe von Standesrichtlinien, z.B. die Pranataldiagnostik-Richtlinie der Bun-
desérztekammer, die ja empfiehlt, z.B. bel Personen, die aus dem Mittelmeerraum
stammen, ein Thalassamie-Screening durchzufiihren. Das geht ja vollig unter ange-
sichts der relativ wenigen Personen, die das bei uns betrifft. Aber sie gehen enen
Schritt weiter und sagen, esist theoretisch moglich, analoge Programme zu implemen-

tieren, und dartiber miifte dann gesprochen werden.

Bruns: Die Bundesirztekammer gibt Richtlinien heraus, die aufgrund des Stan-
desrechtes fir die Arzte bindend sind. Richtlinien, die der BundesausschuRR Arz-
te/Krankenkassen herausgibt, sind nur fur die Vertragsarzte bindend. Sie sind dartber

hinaus die vertragliche Grundlage, von den Krankenkassen Geld fur entsprechende
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Leistungen zu bekommen. Dabei kommt es gelegentlich zu Diskrepanzen. Beispiels-
weise im Bereich des Neugeborenenscreenings sieht eine Richtlinie der Bundesarzte-
kammer finf Untersuchungen vor. Im Rahmen der Vereinbarung des Bundesaus-
schusses Arzte/Krankenkassen sind jedoch nur drei Untersuchungen aufgenommen.
Praktisch bedeutet dies, dal? der Arzt fir zwel Untersuchungen aus den Richtlinien der
Bundesérztekammer keine Abdeckung im Bereich der vertragsarztlichen Versorgung
hat. Obwohl beides Richtlinien sind, haben sie jedoch unterschiedliche Wirkungen.
Dies fihrt sehr haufig zu dem Mil3versténdnis, z.B. dal3 alein aus dem Vorliegen einer
Richtlinie die Zahlungspflicht der Krankenkassen abgeleitet wird. Das ist das Dilem-
ma, vor dem ein Arzt gelegentlich stehen kann. Haftungsrechtlich und berufsrechtlich
ist fur ihn eher die Richtlinie der Bundesdrztekammer bindend. Auf der anderen Seite

steht das V ertragsrecht, welches seine Abrechnungsbedingungen regelt.

Schmidtke: Um wieder die Genetik ins Spiel zu bringen: Die Pranataldiagnostikricht-
linie der Bundesérztekammer kennt keine miitterliche Altersgrenze mehr im Hinblick
auf fetale Chromosomenstérungen, aber die Mutterschaftsrichtlinie kennt immer noch
eine Altersbegrenzung. Da ist ein potentieller Konflikt, auf den auch schon hingewie-
sen worden ist. D.h. wir sehen, dal3 das Vertragsrecht deutlich hinterherhinkt oder

Standesrichtlinien Gberhaupt nicht umsetzt.

Bruns. Fur die Implementierung muf3 mit den , Leistungen* wie folgt umgegangen
werden. Zunéchst mul3 aufgeschrieben werden, wie dieses Screening durchgefihrt
werden soll, welches Uber die vertragsarztlichen Gremien (Bundesausschu® Arz-
te/Krankenkasse) implementiert werden soll. Anschlief3end wird dieses Ansinnen in
einem entsprechenden Unterausschul® behandelt. Dabel kommt es in der Regel zu
ausgiebigen Sachversténdigenanhdrungen. Wenn dieser Unterausschuld abschlief3end
zu dem Ergebnis kommt, dal? die Leistung im Rahmen der GKV gefordert werden
soll, wird ein Beschlul? herbeigefiihrt. Hier kommen jedoch noch einmal Prioritétsre-

geln zum Tragen.
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Schmidtke: Genetische Tests, deren Indikation aus der individuellen Familienanamne-
se indiziert sind, wirden nicht darunterfallen, die wéren ja sowieso Bestandteil des
Vertragsrechtes. Was ist, wenn jetzt massenhaft Tests auf den Markt kommen fir
Volkskrankheiten wie Herzinfarkt u.a? Wirden Sie sagen: , Es ist abzuwarten, bisdie
Tests immer billiger werden, so dal? die Masse kompensiert wird durch die sinkenden

Kosten?

Bruns. In der momentanen Situation der gesetzlichen Krankenversicherung geht es
um das Finden von Substitutionspotentialen. Dies ist keine Vorgabe der Krankenkas-
sen oder aber Arzte, sondern eine politische Vorgabe. Das heif}, daR die gesamten
Ausgaben fir Gesundheit im System nicht steigen sollen. Es gibt jedoch von vielen
Seiten immer wieder Bestrebungen, die Ausgaben zu expandieren, nicht zuletzt mit
dem Argument ,was wir wollen, ist nachvollziehbar sinnvoll, das hilft den Leuten”.
Dawir in der jetzigen Situation die politischen Fesseln jedoch nicht abgelegt bekom-
men, gilt es, ale Verfahren im Rahmen von Substitution schon bestehender Verfahren
zu etablieren. Diese Vorgehensweise ist nur so lange haltbar, wie das globale Gefuhl
besteht, dal3 ein Substitutionspotential im Gesamtsystem vorhanden ist. Esist die ge-
setzliche Aufgabe der Krankenkassen und mul3 im Rahmen der Verhandlungen mit der
Arzteseite eingehalten werden. Aus dkonomischen Griinden fallt schnell das, was zu
teuer ist, heraus. Findet sich for ein Vefahren nicht das entsprechende
Substitutionpotential, kommt es sehr schnell zum Vorwurf der Rationalisierung.
Grundsétzlich ist jedoch immer die Moglichkeit gegeben, etwas Neues zu Etablieren,
wenn der Nachweis erbracht wird, dald3 beispielsweise ein Screeningverfahren
nachweidich ein Substitutionspotential schafft. Wenn sich so etwas glaubbar
nachweisen |d(%, ist die Etablierung leichter. Wenn dieser Nachweis nicht gelingt, fallt
ein Verfahren auch schon mal heraus. Eine eingeschréankte Moglichkeit bieten Testsin
Pilotphasen. Dies ist eine Moglichkeit, auRerhalb der fest verhandelten Budgets
Gelder freizusetzen, um einen Kenntnisgewinn durch die Testverfahren zu erhalten. In
diesem eingeschrankten Gestaltungsrahmen ist es moglich, anlich wie in Munchen,
neue Dinge auszuprobieren. Fir den Bereich des Neugeborenenscreenings ist dies in

Munchen angesiedelt worden. Das Interesse fur solche Test- und Pilotprojekte ist
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Das Interesse fir solche Test- und Pilotprojekte ist auch in anderen Bundeslandern
sehr ausgepragt. Die Motivation ist nicht zuletzt darauf zurtickzufiihren, zusétzliche
Einnahmen neben dem eingefrorenen Budgettopf zu erhalten. Auch in den Landern
Niedersachsen und Schleswig-Holstein werden tber solche Pilotprojekte jetzt zusatz-
liche Gelder ausgegeben. Die M6glichkeit eines solchen Wildwuchses, der irgendwann
nicht mehr bezahlbar ist, entsteht wegen der unterschiedlich gestalteten Kassenland-
schaft in der Bundesrepublik. Die Ersatzkassen, die bundesweit tétig sind, zahlen ein
Pilotprojekt und nutzen die Informationen bundesweit. In dem Moment, wo es sich
um regionale Kassen handelt, ist schnell die Bereitschaft gegeben, ein Parallelprojekt
zu finanzieren, da man im Rahmen des Wettbewerbes ebenfalls zu den Informationen
kommen mdchte.

Bevor sich in diesem Feld kldren 183, was medizinisch sinnvoll ist, gilt es, die Kom-
plexitét der Finanzierung und die Komplexitét des Medizinischen zu durchdringen.
Wenn es gelingt, etwas medizinisch Sinnvolles nachzuweisen, das 6kologisch vertret-
bar ist, und das Substitutionspotential aus dem Bestand gibt, dann sind solche Verfah-
ren sogenannte ,, Selbstlaufer”. Teilweise gibt es jedoch Vorschldge zur Etablierung
von Screeningverfahren, bei denen man von vornherein weil3, dal3 sie alein aus ab-
rechnungstechnischen Motivationen entstanden sind. Beispielhaft sei die Messung des
Augeninnendruckes im Rahmen einer umfassenden augenérztlichen Untersuchung.
Der Verband der Augenéarzte Uberlegt jetzt, aus der Augeninnendruckmessung ein
Screeningverfahren fur Patienten ab 45 Jahren einzufiihren. Das vom Fachverband der
Augenérzte vorgegebene Ziel eines Screeningmodellverfahrens wird sich jedoch epi-

demiologisch nicht umsetzen lassen.
Schmidtke: Warum machen wir uns jetzt Uberhaupt Gedanken, Herr Bayertz, wenn

wir wissen, dald ein nur winzig kleiner Teil der Tests bezahlbar sein wird? Das regelt

sich doch wahrscheinlich von aleine.
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Bayertz. Andererseits werden in bestimmten Bereichen jetzt Testmal3hahmen einge-
fahrt. Wenn wir uns die Situation in Bayern ansehen, wo Neugeborenenscreening jetzt

neuerdings auf Uber 30 Krankheiten durchgefihrt wird ...

Schmidtke: Also alle Tests, Uber die wir jetzt reden, sind nur auf Kosten anderer
Tests moglich, es sai denn, sie werden extrem billiger. Wenn neue Screeningverfahren
eingefihrt werden, dirfen sie zu keiner Erhdhung der Gesamtausgaben fihren, habe
ich Sie darichtig verstanden? Selbst ein Screeningprogramm muf3te anderswo Abstri-
che machen. Nur der Nachweis eines wirtschaftlichen Erfolges eines solchen Pro-

gramms wirde seine Weiterfihrung rechtfertigen, ist das richtig?

Bruns: Nicht umsonst ist es auch aus Kassensicht interessant, Uber Préventionsmal3-
nahmen nachzudenken, da sie dazu dienen, potentiell die Morbiditdt zu verringern.
Welche langfristigen Folgen das fiir die Kosten und fur die menschliche Lebenserwar-
tung hat, ist momentan nicht abschétzbar. In den Vereinigten Staaten gibt es eine an-
dere Philosophie. Durch die Friiherkennung von Erkrankungen versucht man dort, die
Leute aus dem Gesundheitssystem herauszuhalten, um somit die Kosten zu minimie-
ren. Wenn durch die Einflihrung von Tests bei uns eine solche Philosophie umsetzbar
wére, wére das eine interessante Sache. Herr Seehofer sagte: wenn die Zitrone erst
einmal ausgepref¥ ist und dieses nachweisbar wird, dann ergibt sich aus dem Gesund-
heitssystem heraus die M6glichkeit, erneut Druck im Rahmen der Gesamtverteilung
im gesellschaftlichen Kontext zu machen. Dann kann gefordert werden, mehr Geld fir
das System zur Verfigung zu stellen. Aber solange die , Zitrone* noch nicht aus-

geprefdt ist, wird diese Forderung wirkungslos bleiben.
Schmidtke: Angenommen, genetische Tests hétten ihre Wirksamkeit gezeigt. Bei

denjenigen, welche sich den Test leisten konnten, war der Gesundheitsstand tatsach-

lich besser, wére das spatestens der Punkt?
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Bayertz: Das habe ich noch nicht verstanden. Die Leute, die das selbst bezahlen, tiben

einen Druck auf die Kassen aus?

Bruns. Der Druck wird nicht auf die Kassen, sondern auf die Politik ausgelibt. Denn
durch den Nachweis einer optimalen Nutzung der momentanen Gelder und einem
weiteren Bedarf ist die politische Philosophie der , nicht ausgeprefdten Zitrone* Uber-
falig. Auch heute ist es in beschréanktem Rahmen méglich, Dinge zu beflrworten, die
den entsprechenden Nachweis von Evidenz erbracht haben. Das kolorektale Karz-
nomscreening, bei dem man bereits finf internationale Studien vorgelegt hat, mit de-
nen die epidemiologische Relevanz nachgewiesen werden konnte, hat in Bayern in
einem Modellprojekt zur Etablierung des Screeningverfahrens gefuhrt. Die Studie
kam zu dem Ergebnis, dal3 die Anzahl der Screeningpatienten angestiegen ist. Dafir
wurde zusétzlich Geld investiert. Ein wesentliches Problem der Mal3nahme war jedoch
die Weiterverfolgung der , Test-positiven® Patienten mittels Endoskopie des Enddar-
mes. Diese wurde im System der beteiligten niedergelassenen Arzte nicht konsequent
durchgefuhrt. Die aus den internationalen Studien bekannte Voraussetzung, einen
jeden Test-positiven Patienten mittels Endoskopie nachzuuntersuchen, dald das Sys-
tem so komplex ist, dal3 selbst einfachste Vorgehensweisen nicht durchfiihrbar sind.
Esist einfacher, einen einzelnen Arzt zu haben, der nach einem festen Schema handeln
soll, als 500 oder 800 Arzte zu finden, die nach dem gleichen Schema vorgehen. Die-
ses uniforme Verhalten ist selbst durch zusétzlich bereitgestellte Geldmittel nicht zu

erreichen.

Bartram: Dann sollte man damit aufhdren, denn dann ist rausgeschmissenes Geld.

Bruns: In der Ausbildung von Arzten wird kein Schwerpunkt auf die Bedeutung von
Screening und Pravention gelegt. Die Arzte denken in der klassischen Arzt-
/Patientenbeziehung. Die wenigsten Arzte denken iber die Bedeutung ihres Handelns
fir das Gesamtsystem und fur die Gesamtheit der Patienten nach. Diesesist jedoch die

Sichtweise, die hinter Screening und epidemiol ogischen V orgehensweisen liegt. Wenn
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dieses Uber die Etablierung im Berufsethos des Arztes irgendwann umsetzbar wére,
dann hétten genetische Tests und Screening auch die entsprechende Bedeutung. Dann
waére es auch leicht, Krankenkassen davon zu Uberzeugen, dal3 durch ihren Einsatz die
Morbiditét der Patienten verringert werden konnte. Ein Nebeneffekt konnte sein, dal3
bei 6konomischer Betrachtung des Gesamtsystems Geld freigesetzt werden konnte.
Solange ein Arzt jedoch primér in der Arzt-/Patientenbeziehung statt in der Arzt-

/Gesdllschaftsbeziehung denkt, wird man dort nicht entsprechend weiterkommen.

Bayertz: Wir sollten noch einmal zum Thesenpapier zurtickkommen. Ist ein Akkredi-

tierungsverfahren notwendig? Ist es sinnvoll?

Bruns: Wenn man sich die Erfahrungen der Arzneimittelzulassung auch bel der Zulas-
sung von diagnostischen Verfahren zu Nutze macht, ist sicherlich ein grol3er Teil der
Probleme einfach |6sbar. Innerhalb eines solchen Verfahrens fir Diagnostika ware es
maoglich, eine Vielzahl von Kriterien einflief}en zu lassen. Dazu ist es jedoch notwen-

dig, einen entsprechenden Rechtsrahmen zu finden.
Schmidtke: Bel der Testzulassung haben wir ein Problem, ndmlich die Tatsache, dal3
wir esin der Humangenetik traditionell mit ,,orphan diseases® zu tun haben. Ein Zu-

lassungsverfahren ist erst ab einer gewissen, sicher hoheren Frequenz sinnvoll.

Bayertz: Ihr Vorschlag ist, analog zum Arzneimittelgesetz ein Gesetz einzufihren,
das die Zulassung von Diagnostika regelt?

Schmidtke: Wenn sie eine bestimmte Anwendungshaufigkeit erreichen

Bruns: Die Ethikkommission bildet Eingangsschwellen, die im Moment zu Uberbri-

cken sind; diese entscheiden dann Uber Verfahren innerhalb klinischer Studien.
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Thirmann: Wirden die Kassen Regelbedlrftigkeit von Tests fir Krankheiten mit

hoher Inzidenz erstatten?

Schmidtke: Die Kassen erstatten immer dann, wenn ein Test indiziert ist.

Thirmann: Ein Test, welcher in Studien gut evaluiert wurde, kdnnte also Eingang in
die Praxis finden. Voraussetzung wére eine klare Vorstellung von der Pathogenese,
den Beleg des prédiktiven Wertes des genetischen Markers und natirlich eine thera-
peutische Option. In einem solchen Falle mufite also dieses akut von den Krankenkas-
sen geregelt werden, weil es somit eine haufige und klinisch relevante Untersuchung
ist.

Bruns. Wenn man den Nachweis Uber Studien erbracht hat, ist die Méglichkeit gege-
ben, einen Antrag zu stellen, die Leistung a's kassenabrechenbare Leistung einzustu-
fen. Diese bekommt dann einen eigenen Punktwert und eine umfassende Leistungsle-
gende und kann damit abgerechnet werden. Dieses gilt jedoch, wie wiederholt gesagt,
nur fur den Bereich der Vertragsdrzteschaft. Im Krankenhaus ist die Situation anders.
Dort falen Leistungen, die medizinisch berechtigt sind, zu Lasten des allgemeinen
Krankenhausbudgets und miissen nicht im einzelnen angegeben werden. Im Rahmen
von budgetrelevanten Zusatzforderungen hat man vielleicht die Mdoglichkeit, sein
Krankenhausbudget geringgradig aufzustocken. Es ist aso letztendlich das Ermessen
des einzelnen Arztes im Krankenhaus und der Krankenhausverwaltung selbst, diese
Leistungen zu erbringen. Fir die Erbringung der Leistung in der Vertragsérzteversor-

gung sind festgelegte Kriterien zu erfillen.

Schmidtke: Aber Sie stimmen mir doch zu, dal3 Leistungen, die Uber eine Methoden-

ziffer abgerechnet werden, nicht kontrolliert begrenzbar sind.

Bruns; Wenn sie kostendeckend ist!
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Schmidtke: Wer will das wissen? Eswird ja gar nicht danach gefragt.

Bruns. Im gesamten EBM gibt es sogenannte Pufferzonen, in die Kosten hineinver-
legt werden kénnen (Mischkalkulation). Solange dieses 6konomisch sinnvoll ist, wer-
den diese Leistungen dort abgelegt. Wenn dieses jedoch nicht mehr 6konomisch und
betriebswirtschaftlich tragbar ist, weil diese Tests zu teuer sind, dann spatestens wird
der Zeitpunkt gegeben sein, sich Gedanken dartiber zu machen, die Leistung als selb-

standig abrechenbare L eistung bewerten zu lassen.

Schmidtke: Die Berufsverbéande und Fachgesellschaften kénnen prifen, ob die mittle-
ren Punktwerte der Fachgruppe tatséchlich dadurch sinken, dal? neue genetische Tests

implementiert werden.

Bruns. Wir hatten schon mehrfach das Thema der (PTCA). Aus dem klinischen Be-
reich ist die (PTCA) mittlerweile in den ambulanten Bereich gegangen, ist dort den
Kardionomen zugeordnet worden, und mit dem, was man fir eine PTCA bekommt,
ist natdrlich der Punktwert der Kardionomen absolut in den Keller gegangen. In man-
chen Bereichen ist die Leistung PTCA 40 % des Gesamtvolumens fir die Kardono-
mie. Dasist janur ein kleiner Tell und ich kann mir nicht vorstellen, wie die anderen

Punktwerte in den Keller gehen.

Schmidtke: Esist immer interessant, Uber den Tellerrand zu gucken. In England wird
nicht Gber eine Punktwertung geregelt, sondern durch Zuweisung eines bestimmten
fixen Geldbetrages. Dort bekommt jedes Regional Genetic Centre einen bestimmten
jahrlichen Geldbetrag, und dann mul3 es sehen, wie weit es damit kommt. Das ist ein
ganz anderes System und es scheint auch zu funktionieren. lhre zentrale Frage i,
wenn sich genetische Tests ausweiten, dann werden sie im Geldbeutel der jeweiligen
Fachgruppe spuirbar, und sie wird selber gegen die Ausweitung der Tests protestieren,

well jede Leistung dann einen Punkt erreicht, an dem sie nicht mehr wirtschaftlich ist.
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Es s denn, sie wird genau so vid hilliger, wie sie wéachst und das ist ja durchaus

maoglich.

Bayertz: Das Problem bel Praventionsmal3nahmen ist: Wenn sie sich auszahlen, dann
zahlen sie sich in der Zukunft aus; erst einmal kosten sie nur Geld. Denken und rech-
nen die Krankenkassen langfristig genug, um dieses Eingparpotential angemessen be-

ricksichtigen zu kénnen?

Bruns: Ich vertrete diese Philosophie auch innerhalb unseres Verbandes, da sie eine
grof3e Mdglichkeit bietet, das System zu 6konomisieren, eine Alternative bietet, mehr
Geld ins Gesundheitssystem zu verlagern. Dal3 man Verbesserungen erreicht durch
alleinige Substitution von Bestehendem, wird sicherlich schwer erreichbar sein. Um zu
einer 1:1 Substitutionssituation zu kommen, muf3 langfristig geplant werden. Dabei
braucht man relativ gute wissenschaftliche Studien, die den Effekt fir das System und
die Medizin beriicksichtigen. Beim kolorektalen Karzinomscreening ist beispielsweise
wissenschaftlich nachgewiesen worden, dal3 Schwéchen nicht im medizinischen An-
satz liegen, sondern dald bel der Umsetzung im System Probleme auftauchen. Die
meisten Screeningverfahren haben die Eigenschaft, flachendeckend eingefiihrt werden
zu mussen. Wenn aber diese Flachendeckung durch das bestehende Gesundheitssys-
tem nicht gewahrleistbar ist, dann kann man dies nicht einfach ignorieren. Wenn sich
langfristig an dieser Situation nichts &ndert, wird jeder, der versucht, ein gutes Scree-
ningverfahren umzusetzen, an den Moglichkeiten des Systems scheitern. Dies gilt spe-
ziell fur den Bereich der epidemiologischen Sichtweise, denn digenigen, die gescreent
worden sind, werden zumindestens den individuellen Benefiz des Verfahrens haben.
Das Solidarsystem der Krankenkasse und die Gesellschaft miissen dies jedoch zu einer

ihrer Hauptperspektiven machen.

Feuerstein: Wir haben zudem das Problem der Laborrealitét, wissenschaftlich rekla-
mierbare Effekte sind nicht deckungsgleich mit dem, was man bei breiter Anwendung

an ,,Outcome” hat. Insofern mufte man sich an ,, Outcome*-Grofen und nicht an ,, Ef-
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ficacy”-Daten orientieren. Man muf3 das medizinische System so wahrnehmen, wie es
ist, und das ist im banalen Alltag nicht so optimal, wie man es mit einer Kontrollstudie
optimieren kann. Hinzu kommt, dal3 psychische und soziale Kosten noch viel zu we-
nig beriicksichtigt sind, wenn es um die Zulassung neuer Technologien geht. Hier mul
man klare Grenzen ziehen. Nicht Grenzen, die ales ausgrenzen, sondern eine begrenz-
te Einfuhrung gewéhrleisten. Es missen Schwellenwerte fir die schrittweise Diffusion
neuer Techniken gesetzt werden. Die Hollénder gehen so vor, dal3 neue Medizintech-
niken erst breit diffundieren kdnnen, wenn nachgewiesen ist, dal3 der Nutzen grof3er
ist alsdie Kosten.

Schmidtke: Das Beispiel, das ich Ihnen jetzt bringen werde, wird Sie wieder bedenk-
lich machen. Dort, wo genetisches Screening zu einem Verschwinden der Krankheit
fuhrte, wie die Thalassémie in Zypern und Sardinien, gab es ja trotzdem ethische und
soziae Probleme. Man kann in grofite Probleme hineingeraten, wenn man Wirtschaft-

lichkeit zum einzigen Kriterium macht.

Feuerstein: Ich habe aber auch gesagt, dal? eine solche Evaluation sich an der Realitét
orientieren mul3. Eine der Reditdten, an denen sich Kosten/Nutzen-Kalkile von
Screenings orientieren missen, das sind Ihre Richtlinien. Dafir haben Sie sie doch
gemacht. Deren Einhaltung wird allerdings enorm kostentreibend sein. Natirlich pl&
diere ich dafur, diesen Aufwand zu treiben, auch wenn sich dadurch ein Screening
vielleicht schlechter ,rechnet”. Es kdnnte sogar sein, dal3 es sich dann gar nicht mehr

rechnet. Dann sollte man so ehrlich sein, und es einfach sein lassen.

Schmidtke: In der DDR hatte es ein Screening-Pilotprojekt gegeben, bei dem Frauen
befragt wurden, ob sie sich wahrend der Schwangerschaft auf CF-Gentrégerschaft
testen lassen. 99,8 % haben sich testen lassen. In Géttingen lief gleichzeitig ein Pro-
jekt, das ganz anders durchgefiihrt wurde, dabei liefien sich nur 10 % testen. Die
Rahmenbedingungen bestimmen die Test-Compliance.
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Bruns: Ich wirde einige offene Fragen gerne in Richtung der Berufsgruppe der Hu-
mangenetik stellen. ,,Wie grol3 ist das Interesse der Humangenetiker an Eigenversu-
chen?* Wie grol3 ist das Interesse, das eigene Genom abzutesten? Haben Sie, Herr
Schmidtke, selbst einmal einen Test bei sich durchgefiihrt?*

Schmidtke: Ein Beispiel: Insgesamt sind wahrscheinlich 10 % der Bevolkerung gene-
tisch bedingt AIDSresistent. Das Interesse in der Bevdlkerung, sich auf AIDS-
Resistenz testen zu lassen, ist gleich Null, selbst bei der Arzteschaft ist es so, obwohl
hier eine berufsbedingte hohere Geféhrdung besteht. Mir ist nicht bekannt, ob Hu-
mangenetiker speziell sich haufiger auf AIDS-Resistenz haben testen lassen, ich glau-

be es nicht.

Bayertz: Ich wirde gerne noch einmal zu Punkt c) des Thesenpapiers kommen.

Schmidtke: Sie meinen zur Akkreditierung von Labors: Das haben wir Humangeneti-
ker eigentlich erst sehr spét entdeckt. Ich glaube, die meisten wuldten gar nicht, dal3 es
so etwas Uberhaupt gibt. Erst in der letzten Zeit werden wir zunehmend aufgefordert,
uns an Laborakkreditierungen zu beteiligen. Wenn es darum geht, ein Labor zu akk-
reditieren, welches auch genetische Tests durchfihrt, dann wird die Fachgesellschaft
angesprochen und befragt, ob es kompetente Leute in dem entsprechenden Labor
gibt.

Bruns: Labormedizin wird in gewisser Weise auf dem freilen Markt angeboten. Die
Akkreditierung eines Labors dient auch zu Werbezwecken. Wie Beispiele der Autoin-
dustrie zeigen, wird dort auch mit den durchgeftihrten Zertifizierungs- und Akkredi-

tierungsverfahren eine gewisse Konstanz in den Zuliefererprozef3 gebracht.

Schmidtke: Wenn eine Klinik ihr Labor gerade geschlossen hat und alle Auftrage an
ein anderes Labor vergibt, wird sie sich auf jeden Fall sicherer fihlen, wenn dieses
Labor akkreditiert ist.
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Bayertz. Wére es notwendig, die Akkreditierung der Labors per Gesetz festzuma

chen?

Schmidtke: Das erscheint mir zur Zeit nicht erforderlich zu sain.

Bruns: Die Frage ist, ob die momentan vorhandenen Zertifizierungs- und Akkreditie-
rungsverfahren den Besonderheiten der Gendiagnostik entsprechen. Wenn dies nicht
der Fall ist, missen sicherlich Erganzungen in Absprache mit der Fachgesellschaft
eingebracht werden. Wenn solche Zertifizierungs- und Akkreditierungsverfahren ada
quat sind, konnen sie ein Kriterium fur Qualitét liefern. Im Rahmen der vertragsérztli-
chen Versorgung kdnnte man solche Kriterien dazu nutzen, dal3 Krankenkassen nur
dann Geld zahlen, wenn das Labor die Akkreditierung oder Zertifizierung nachweisen
kann. Wie dies im relativ ungeregelten Sektor des Krankenhauses durchfihrbar i<,
bleibt offen.

Schmidtke: Weitergehende Regelungen wirden sinnvoll, wenn wir feststellen wiir-
den, dal3 es erheblichen Wildwuchs auf diesem Gebiet gébe. Ich vermute, es gibt nur
eine geringe Anzahl von Labors, in denen tatséchlich schlecht gearbeitet wird. Diese
zu erfassen wére uns schon lieb, weil Uber die Rechtsprechung erst dann gehandelt
werden kann, wenn das Kind bereits in den Brunnen gefallen ist. Obwohl wir uns erst
seit wenigen Jahren mit diesem Problem beschéftigen, glaube ich, ist ein Trend dahin-
gehend zu erkennen, dal3 an der Akkreditierung auch humangenetische Labors ein

Interesse haben. Dartiber gibt es aber noch keine Umfragen bei den Humangenetikern.

Bruns. Im Bereich der stationdren Versorgung hat die Konkurrenzsituation des
Marktes gezeigt, dald der Versuch gemacht wurde, die Marktposition durch irgendei-
ne Form der Akkreditierung oder Zertifizierung zu verbessern. Zertifizierung ist schon
ein Instrument, Transparenz zu schaffen. Ich denke, dai3 viele Institute dieses Instru-
ment nutzen werden, wenn es ansatzwei se zu einer Konkurrenzsituation kommt. Auch

betriebswirtschaftlich ist die Zertifizierung oft der erste Weg, Transparenz zu schaf-
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fen. Wenn es die Moglichkeit gibt, diese auch fir den externen Vergleich zu nutzen,
steigt die Bereitschaft deutlich.

Bayertz: Das konnte man dadurch erreichen, dal3 man sagt, die Kassen zahlen nur
dorthin, wo ein Zertifikat vorhanden ist. Sonst mul3 aus eigener Tasche bezahlt wer-

den.

Bruns. Bel der Abrechnung spezieller Leistungen im Bereich der vertragsarztlichen
Versorgung wird bereits in @nlicher Weise vorgegangen. Abrechnungsvoraussetzung
ist beispielsweise das Vorliegen der Facharztanerkennung. Denkbar wére auch, dal3
fur den Erhat der Abrechnungsfahigkeit ein jahrlicher Nachweis Uber die Zahlen und

die Qualitat der durchgefiihrten Beratungen und Tests nachgewiesen werden mulf3.

Schmidtke: Wir haben im Moment keinen Grund zu glauben, dal3 es in Labors, die
unter einem Facharzt fir Humangenetik als Laborleiter gefiihrt werden, zu qualitéts-
maldig schlechter Arbeit kommt. Wir wissen nicht genau, wie das in Diagnostiklabors

aussieht, wo es keine derartige formale Kompetenz gibt.

Bayertz Dann hétten wir noch die Regelung der Aus- und Weiterbildung des Perso-
nals. Wieist diese geregelt?

Schmidtke: Wenn es sich um Arzte handelt, haben wir eine Weiterbildungsordnung
fir Arzte. Daneben haben wir Zertifizierungen durch die Fachgesellschaften, bilden
»Fachhumangenetiker* aus, die auch einer Waeiterbildungsordnung unterliegen. Was
das technische Personal anbetrifft, gibt es keinerlel Curricula innerhalb der Ausbil-

dungsordnung.

Thirmann: Das ist ja wohl der Ist-Stand, in Zukunft wird es so sein, dal3 doch fir

die Koronarerkrankungen nicht der Humangenetiker den Test machen wird, sondern
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eswird z.B. in der kardiologischen Ambulanz einer Klinik oder beim niedergel assenen

Kardiologen stattfinden.

Bruns. Im Bereich der Vertragsérzteschaft ist dies ganz klar geregelt. Es gibt Leis-
tungen, die den einzelnen Facharztgruppen zugeordnet sind. Im Bereich des Kranken-
hauses ergibt sich ein besonderer Regelungsbedarf, da Leistungen nicht einer speziel-
len Facharztgruppe fest zuzuordnen sind. Eine solche Regelung wére erreichbar durch
die &ztliche Zulassung von Diagnostika oder aber durch einen Bundesausschuf3
Krankenkassen/Krankenhaus. Dieser konnte dann vergleichbar dem Bundesausschuf3
Arzte/Krankenkassen einzelnen Fachgebieten Leistungen zuschreiben. Eine weitere

MOoglichkeit der Regelung wére auch die des Berufsrechtes.

Hennen: Man konnte sagen, dal3 das eine Sache i, die der praktische Arzt vor Ort
nicht mehr durchfihren kann, es miféte ein Kardiologe machen? Hétte man dann U-
berhaupt die Handhabe, sicherzustellen, dal3 nun dieser ausreichend ausgebildet ist?

L etztenendes miif3te er doch die humangenetische Beratung durchfihren.

Bayertz Die Experten, die von uns befragt wurden, haben klar gesagt, dal3 die Bera

tung dort gemacht werden muf3, wo die Diagnose durchgeftihrt worden ist.

Schmidtke: Der Kardiologe miifde aber entsprechend humangenetisch ausgebildet

san.

Bruns. Schiitzen kann man die Verfahren nur dann, wenn man die Leistung dem Kar-
diologen auch zuordnet. Ich glaube nicht, dal3 der Kardiologe diese Leistung erbrin-
gen wurde, wenn er sie nicht bezahlt bek&me. Wenn es das Zidl wére, dal3 die Bera-

tung bel dieser Fachgruppe stattfindet, konnte man das 6konomisch regeln.
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Schmidtke: Das ist doch auch schon geregelt. Eine Abrechnung der Leistung ,, Gene-
tische Beratung“ wird in den meisten KVn unter dem Vorbehalt der Zusatzbezeich-
nung ,, medizinische Genetik” oder , Facharzt fir Humangenetik” gestellt.

Bruns: Da diese Leistungen sicherlich nicht ale im Riesenpaket kommen, sondern
einzeln in das System einflief}en, wird man beobachten miissen, ob das auch entspre-
chend der Gesamtzidrichtung liegt. D.h., ob man fir diesen Bereich der genetischen
Diagnostik jetzt schon eine Perspektive vorgeben mul3. Ansonsten wird es bei den
Kardiologen landen. Das ist ein Problem, welches portionsweise ansteht, und so wird
es dann auch verarbeitet. Und zwar entsprechend der Fachgeseallschaft: wer dort die

Lobby anbringt, wird es bekommen.

Hennen: Es kommen also immer mehr Tests fir Volkskrankheiten, bestimmte Stoff-
empfindlichkeiten bei Medikamenten 0.4 zum Vorschein. Dann kommt man doch
sukzessive in die Situation, dal3 sich das, was Sie ja beklagen, wenn ich Sie richtig
verstehe, im Bereich der Prénataldiagnostik eigentlich als Problem ausweitet. Sie sind
da sehr unzufrieden mit den Gynékologen, die sind sozusagen die Geldkeeper fir Sie.
Die machen Diagnostik ohne jegliche Beratung.

Schmidtke: Die Prénataldiagnostik ist ja nun einmal einer der Kernbereiche der Hu-
mangenetik. Dal3 es dort Konflikte mit den Gynékologen gibt, ist unbestritten, es gibt
aber auch vid Konsens mit den Gynéakologen in diesem Bereich. Hier sind zwei Arzt-
gruppen zumindest im Gespréch, und ich denke, dal3 da die Entwicklung in eine ver-
ninftige Richtung l8uft. Ich glaube, als nachstes werden genetische Tests bel den Pa-
thologen akkumulieren. Wenn Proben dorthin zur Diagnostik geschickt werden, dann

wird die Untersuchung auch auf genetische Merkmale ausgedehnt.

Bayertz Ein weiteres Problem besteht darin, dal3 genetische Diagnosen auch fur die
Angehorigen der getesteten Person relevant sein kdnnen. Wie kann man gewahrleis-
ten, dai’ die Arzte diese Problematik im Blick haben?
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Schmidtke: Es sollte so sein, daR die klinisch tétigen Arzte ihren Patienten sagen, es
koénnten noch weitere Familienangehdrige geféhrdet sein. Ich wirde denen raten, zu
einem Humangenetiker zu gehen. Aber das geschieht oft nicht, weil sich die behan-
deinden Arzte auf ihre unmittelbaren Patienten beschranken, und sich fur die Famili-

enangehorigen nicht zustandig fuhlen.

Bruns. Mit den Gynékologen stehen Sie ja sozusagen durch die Pranatal diagnostik im
Gesprach. Da gibt es einen gewissen Druck von den Humangenetikern, dann gibt es
einen gewissen Widerstand durch die Gynadkologen. Aber bei den anderen Feldern, die
sich auftun, haben Sie as Humangenetiker ja gar keinen Einflul3. Aus dem Grunde

wird das Problem in dem Bereich vial schwerer zu 16sen sain.

Bayertz: Dann konnten wir zum letzten Punkt kommen, und zwar Regelung der Teil-
nahme an regelmalligen Qualitétssicherungsmaldnahmen. In der Hinsicht passiert ja
schon einiges. Fragen wir, ob da noch Regelungsbedarf ist, oder ob man sagen kann,

sowieesidt, ist es ausreichend.

Schmidtke: Der einzige Bereich, in dem es obligatorische Ringversuche gibt, ist die
Labormedizin und dort auch nur fir ein beschranktes Spektrum von héufig diagnosti-
Zierten Parametern. Die Qualitétszirkel, die wir in der Humangenetik haben, sind fre-
willig, aber sie leisten ihren Dienst. Ich glaube nicht, dal3 es da irgendwelcher
Zwangsmal3nahmen bedarf.

9. Datenschutz
Schmidtke: Ich habe zum letzten Abschnitt noch eine Frage. Hier wird behauptet,
dal3 genetische Tests zunehmend von Nichtérzten (Biologen) durchgefihrt werden.

Wenn es hier steht, mifite es substantiiert werden. Ich wifde keine Zahl, mit der man

das belegen konnte.
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Bayertz. Gemeint sind in erster Linie die zahlreichen Biologen, die in &rztlich geleite-

ten Laboren tétig sind.

Schmidtke: Datenschutzrechtlich ist das aber kein Problem. Jeder, der in einer
arztgeleiteten Einrichtung arbeitet, unterliegt der Schweigepflicht.

Hennen: Die Verwendung der genetischen Daten auf das Individuum zu beschranken.
Wir haben im Rahmen des Seuchenschutzes sogar eine Meldepflicht. Gibt es in der
Genetik auch so etwas? Wo man sagen mul3, das muf3 einfach transparent gemacht

werden?

Schmidtke: In seltenen Ausnahmen darf der Arzt die Schweigepflicht brechen, wenn
Angehorige eines Betroffenen ein genetisches Risiko haben. Das ist auch in der Richt-

linie der Bundesérztekammer ,, Préventive Diagnostik” festgehalten.

Hennen: Ich denke einmal, das ist rechtlich schon klar geregelt, aber das Bewul3tsein,
diese Rechtsform einzuhalten, ist noch nicht vorhanden. Was natiirlich eine Form der
Qualitéatssicherung durch entsprechende Gesetzessprechung erreichen wirde. Wenn
die Rechtsprechung eine Mdglichkeit hétte, dort eine Form der Qualitétssicherung

e nzufihren.

Bayertz: Es tauchen natirlich dann Probleme auf, wenn durch den Erkenntnisfort-
schritt plétzlich neue Interpretationsmoglichkeiten fir Befunde entstehen, die in der

Vergangenheit erhoben wurden.
Schmidtke: Es gibt viele Beispiele dafir, dal3 sich fur , neutral” gehaltene genetische

Merkmale spéter ein Prédiktor, wenn auch schwacher Prédiktor, einer Krankheit her-
ausgestellt hat.
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