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Mehr erfahren

Die Stellungnahme mit
Empfehlungen fir »akzep-
table Rahmenbedingungen«
eines genomischen Neu-
geborenenscreenings in
Deutschland, formuliert von
Heidelberger und Mannhei-
mer Wissenschaftler*innen,
ist iber 150 Seiten lang. Sie
ist offentlich und steht im In-
ternet zum Download bereit:
https://journals.ub.uni-
heidelberg.de/index.php/
forum-mk/issue/view/7411

Wer sich fiir die Aktivitaten
des Projekts NEW_LIVES in-
teressiert, wissenschaftliche
Publikationen und Vortrage
inklusive, kann auch auf
dieser Seite mehr erfahren:
https://www.klinikum.uni-
heidelberg.de/new-lives-
genomic-newborn-
screening-programs

Erbgut-Check bei allen Neugeborenen?

Wissenschaftler*innen legen Stellungnahme mit Kriterien vor

Soll kiinftig das Erbgut moglichst aller
Babys untersucht werden, um Genvarian-
ten zu finden, die im Verdacht stehen,
Krankheiten auszulésen? Angestrebt wird
die Einfithrung derartiger Reihenunter-
suchungen offenbar vom Bundesforschungs-
ministerium, es hat jedenfalls rund 1,2 Mil-
lionen Euro bereit gestellt, um Empfehlun-
gen fiir ein genomisches Neugeborenen-
Screening-Programm entwickeln zu lassen.
Die wissenschaftlichen Empfehlungen
liegen seit Mitte Juli vor. Was nun?

ine Reihenuntersuchung kurz nach der Ge-

burt ist seit Jahrzehnten hierzulande Routine,
denn fast alle Eltern stimmen zu. Eine Blutprobe,
entnommen aus der Ferse des Neugeborenen,
wird im Labor biochemisch analysiert, gesucht
wird nach rund 20 seltenen, angeborenen Stoft-
wechselerkrankungen, die frithzeitig medizi-
nisch behandelbar sind. »Bislang sind genetische
und genomische Analysen noch nicht Teil des
Screenings, schreibt das das Bundesforschungs-
ministerium auf seiner Homepage.

Das konnte sich perspektivisch andern.
Mitte Juli hat das Verbundprojekt NEW_LIVES,
angesiedelt an den Universitaten Heidelberg
und Mannheim, nach dreijahriger Forschungs-
arbeit »Empfehlungen zu ethischen, rechtlichen,
sozialen und medizinischen Rahmenbedingun-
gen fiir ein genomisches Neugeborenen-Scree-
ning-Programm in Deutschland« veréffentlicht.
Die »rapide technologische Entwicklung« habe
die »Integration von Ganzgenomanalysen« in
das Neugeborenenscreening moglich gemacht,
schreibt die Forscher*innengruppe um die Hei-
delberger Krebsarztin und Medizinethikerin Eva
Winkler. Mittels eines genomischen Screenings
sei es nun technisch machbar, »Neugeborene auf
hunderte weitere zusitzliche seltene Krankheiten
des Kindesalters« zu testen. Ob dieser »grof3e
Schritt gewiinscht« sei, diese Frage miissten sich
Gesellschaft und Politik allerdings schon stellen,
meinen Professorin Winkler und Kolleg*innen.

Grundsitzliche Einwdnde haben die
NEW_LIVES-Expert*innen offenbar nicht.

Als »Kernstiick« ihrer Stellungnahme, deren
Erarbeitung das Bundesforschungsministerium
zwischen 2022 und 2025 mit rund 1,2 Millionen
Euro aus Steuergeldern gefordert hat, bezeich-
nen sie eine Liste mit »18 Kriterien« fiir ein
»zukiinftiges mogliches« Programm fiir ein
genomisches Neugeborenenscreening (gNBS).
Ganz vorn stehen mehrere » Auswahlkriterien
tiir Zielkrankheiten«, nach denen systematisch
gesucht werden sollte. Diese miissten genetisch
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bedingt und »schwerwiegend« sein, was bedeute,
dass sie unbehandelt entweder zum »vorzeitigen
Tod« fithren kénnten oder zur Morbiditéat »mit
einer erheblichen Beeintrachtigung der korper-
lichen oder geistigen Entwicklung«. Auflerdem
wird als Voraussetzung zur Aufnahme in das
Screening-Programm empfohlen, dass »der
mittlere Erkrankungsbeginn der Zielkrankheit«
bei unter sieben Lebensjahren liegen miisse.

Falls aufgrund des Screenings eine Verdachts-
diagnose entstehe, miisse diese anschlieffend
bestatigt werden - und zwar durch eine moleku-
largenetische Untersuchung einer weiteren Probe,
die nicht im Rahmen des Screenings entnommen
wurde, beispielsweise eine neue Blutprobe.

Mehrere der empfohlenen Kriterien beziehen
sich auf Behandlungsoptionen. Aufgenommen
werden sollten nur solche »Zielkrankheitenx, fiir
die eine etablierte »therapeutische Intervention«
verfiigbar sei, »die den Verlauf der Zielkrankheit
nachweislich giinstig beeinflusst«, also Krank-
heitssymptome »abmildert oder ihr Auftreten
verhindert oder verzdgert, schreiben die Fach-
leute von NEW_LIVES. Zudem miisse der
erwartbare Nutzen der Therapien »deutlich«
héher sein als die mit ihnen verbundenen Risi-
ken und Belastungen.

Weitere Kriterien gehen auf das »Programm-
Management« ein. Sichergestellt sein miissten
ein gleichberechtigter Zugang zum genomischen
Screening und den eventuell daraus folgenden
therapeutischen Interventionen. Obligatorisch
sei eine »schriftliche, informierte Einwilligung
des:der Sorgeberechtigten des Kindes« nach
schriftlicher oder miindlicher Aufklarung durch
»qualifiziertes Fachpersonal«. Informiert werde
miisse »in allgemeinverstandlicher Sprache« tiber
den »mit dem Test verbundenen Nutzen« ebenso
wie iiber Risiken, »insbesondere Belastungen
durch falsch-positive Testergebnisse« — und
auch tiber die »Speicherung und Verwendung
der erhobenen Proben und Daten«.

Hingewiesen werden miisse zudem auf
dieses Vorgehen: »Die Testergebnisse des gNBS
(positive und negative) und die zur Qualitéts-
sicherung und Programmevaluation erforder-
lichen Daten werden entsprechend den gesetz-
lichen Vorgaben durch das NBS-Labor gespei-
chert und in pseudonymisierter Form an eine
zentrale Registerdatenbank weitergeleitet.«
Zulassig sein soll nach Meinung von Winkler
und Kolleg*innen auch die Speicherung und
Verwendung der im Rahmen des genomischen
Screenings erhobenen Proben und Daten fiir
ganz andere Zwecke, zum Beispiel der Forschung.
»Solche Sekundardatennutzungen«, empfehlen »
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> sie, »konnen bei gesonderter schriftlicher
informierter Einwilligung und im Rahmen
gesetzlicher Grenzen ermoglicht werden.« Wer
hier mit Einwilligung der Sorgeberechtigten —
nicht der betroffenen Neugeborenen - Zugrift
erhalten soll, steht nicht im Kriterienkatalog.
Allerdings raten die Expert*innen, der Gesetz-
geber miisse »verhindern, dass die Daten an
Arbeitgeber:innen und Versicherungen bzw.
an staatliche Institutionen zu Zwecken der
Gefahrenabwehr oder Strafverfolgung weiter-
gegeben werdenx.

Die skizzierten, neuen Empfehlungen fiir
ein deutsches gNBS-Programm wurden bislang
nur in Fachkreisen erortert; ungewiss ist derzeit,
ob, wann und wie die Politik sie tatsidchlich
umsetzen wird. Das Gen-ethische Netzwerk
(GeN) rat zur Wachsamkeit und warnt, mit
Einfithrung des gNBS konne perspektivisch
eine »nationale DNA-Datenbank fiir alle kiinftig
geborenen Menschen« etabliert werden - ohne

dass die Betroffenen die Moglichkeit hatten,
personlich in die Speicherung ihrer sensiblen
Daten einzuwilligen. Das GeN fordert, die
wissenschaftliche Diskussion um genomische
Reihenuntersuchungen bei Babys »von einem
Wie auf ein Ob zuriick zu verschieben« und die
Zivilgesellschaft in womogliche Entscheidungs-
prozesse einzubinden.

Fiir den Fall, dass es irgendwann doch zur
Einfithrung routinemafliger Erbgut-Checks bei
Neugeborenen kommen sollte, diirften deren
DNA-Daten nach der medizinischen Unter-
suchung keinesfalls gespeichert werden, auch
nicht in der elektronischen Patientenakte
(— Seite 3). Dabei weist das GeN auch auf ein
Risiko hin, das viele vielleicht noch immer
unterschitzen: » Angesichts des Rechtsrucks
in Deutschland und weltweit macht es Sinn,
die Gefahr von politischem Missbrauch einer
solchen genetischen Bevolkerungsdatenbank
mitzudenken.« @

Politiker*innen gegen prdnatale Screenings

ichtinvasive Pranataltests (NIPT), die im

Blut einer schwangeren Frau das Erbgut des
Ungeborenen molekulargenetisch untersuchen,
miissen seit Juli 2022 »in begriindeten Einzel-
fallen« von den gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt werden. Seither sind NIPT »zunehmend
zur Routine mit schwerwiegenden gesellschaft-
lichen Folgen« geworden, kritisiert zum Beispiel
die Bundestagsabgeordnete Corinna Riiffer. Die
behindertenpolitische Sprecherin der Griinen
verweist auf denkwiirdige Zahlen: »Fast jede
zweite Schwangere (48 %) in Deutschland lasst
ihr ungeborenes Kind inzwischen auf genetische
Auffilligkeiten wie Trisomie 21 testen — 2023
waren es noch 32 %, so die jiingsten Angaben
der BARMER Krankenkasse.«

Riiffer gehort zur »Interfraktionellen Gruppe
Préanataldiagnostike, die sich Ende Juni im
Bundestag neu konstituiert hat. Dabei sind
insgesamt neun Parlamentarier*innen aus CDU/
CSU (3), SPD (2), Griinen (3) und Linken (1).
In einer gemeinsamen Erklarung schreiben sie:
»Nach Auffassung der Gruppe widersprechen
der Trisomien-Bluttest und selektive Pranatal-
diagnostik grundsitzlich der Idee einer inklusi-
ven Gesellschaft und Artikel 8 der UN-Behin-
dertenrechtskonvention.« Die vorgeburtliche
Untersuchung auf die Trisomien 13, 18 und 21
diirfe nicht zur Routine werden.

Die Gruppe, darunter die in Fachkreisen
bekannten Abgeordneten Michael Brand (CDU),
Stephan Pilsinger (CSU), Stefan Schwarze (SPD)
und Soren Pellmann (Linke), versteht sich »als
gesetzgeberisch handelnde Initiative«. Ihr zen-
trales Anliegen sei es, »durch gesetzliche Rege-
lungen sicherzustellen, dass pranatale Screenings

nicht zum Standard der Schwangerenvorsorge
werdeng, so die gemeinsame Erklarung. »Da-
riiber hinaus streben wir eine verbindliche
Regulierung der Zulassungsverfahren an, die
nicht allein marktwirtschaftlichen Dynamiken
tiberlassen werden diirfen.«

Auflerparlamentarische Perspektiven
sollen einbezogen werden

In ihre Arbeit will die 9-képfige Gruppe
»kontinuierlich externe Expertise aus Wissen-
schaft und Praxis« ebenso einbeziehen wie »Per-
spektiven zivilgesellschaftlicher Akteur*innen,
insbesondere von Menschen mit Behinderung
und deren Angehorigen«. Die NIPT-Kritiker*in-
nen hoffen, im Bundestag reichlich Kolleg*innen
zu finden, die gesetzliche Verdnderungen unter-
stlitzen, »die eine auf Selektion ausgerichtete
Préanataldiagnostik wirksam begrenzen und
ethisch tragfahige Rahmenbedingungen schaf-
fen«. Ein konkreter Gesetzentwurf liegt aber
noch nicht vor.

In der vergangenen Legislaturperiode hatten
122 Parlamentarier*innen Anfang 2024 einen
Antrag zur Pranataldiagnostik (Drucksache
20/10515) unterzeichnet. Gefordert wurden ein
»Monitoring der Konsequenzen« der NIPT-
Kassenzulassung sowie die Einrichtung eines
interdisziplindren Expert*innengremiums, »das
die rechtlichen, ethischen und gesundheitspo-
litischen Grundlagen der Kassenzulassung des
NIPT priift«. Wegen des vorzeitigen Bruchs der
Regierung aus SPD, Griinen und FDP konnte
dieser Antrag nicht mehr abschliefSend beraten
und dariiber abgestimmt werden.

Klaus-Peter Gorlitzer @)
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#NoNIPT

Das Kiirzel #NoNIPT steht
fur ein Bindnis zahlreicher
Initiativen und Organisationen,
die sich seit Jahren mit

guten Argumenten gegen

die Kassenfinanzierung des
vorgeburtlichen Bluttests

auf Trisomien engagieren

(- BIOSKOP 95). Darunter das
Netzwerk gegen Selektion
durch Pranataldiagnostik, der
Elternverein mittendrin, die
Down-Syndrom-Elterninitia-
tive BM 3X21, das Deutsche
Down-Syndrom InfoCenter,
auch das Gen-ethische Netz-
werk und BioSkop e.V. wirken
hier mit. #NoNIPT begrift,
dass sich auch im neuen
Bundestag parteilibergrei-
fend Parlamentarier*innen
zusammengetan haben, die
sich kritisch mit Pranataldia-
gnostik auseinandersetzen
wollen. Ende Juni erklarte
#NoNIPT: »Wir werden die
interfraktionelle Gruppe als
zivilgesellschaftliches Biind-
nis tatkraftig dabei unterstut-
zen, den interfraktionellen
Antrag >Kassenzulassung des
nichtinvasiven Pranataltests -
Monitoring der Konsequen-
zen und Einrichtung eines
Gremiums< moglichst schnell
neu einzureichen.« Das
Bindnis hat seit der Bundes-
tagswahl einen Kampagnen-
plan ausgearbeitet und

wird sich nach Kraften in

die anstehenden Debatten
einmischen. Wer sich dariber
auf dem Laufenden halten
mochte, sollte regelmafig
auf der Webseite des Biind-
nisses vorbeischauen:
https://nonipt.de



