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Das Konsensus-Treffen zwischen Vertretern des Berufsverband Deutscher Humangenetiker e.V., Berufsverband Deutscher Laboréarzte e.V., Berufsver-
band niedergelassener Pranatalmediziner e.V., Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe e.V.,
Deutsche Gesellschaft fur Pranatal- und Geburtsmedizin e.V., Deutsche Gesellschaft flir Humangenetik e.V. und Deutsche Gesellschaft fiir Ultraschall
in der Medizin e.V. am 20. Mai 2019 in Bonn hat sich auf folgende Thesen zum ,nicht-invasiven Prénataltest” verstandigt:

Ein nicht-invasiver Pranataltest (NIPT) ermdglicht eine Analyse von zellfreier fetaler DNA im mutterlichen Blut, aktuell mit hoher bzw. akzeptabler
Sensitivitat und Spezifitat fir die Erkennung von Veranderungen der Chromosomenzahl. Vor einer Uberfihrung in die Patientenversorgung als einer von

verschiedenen diagnostischen Bausteinen in der Mutterschaftsvorsorge sind folgende Aspekte zu bertcksichtigen:

(1) Ein NIPT ist nicht geeignet zum generellen Ausschluss einer an- ten der Mutterschaftsvorsorge als Voraussetzung fiir ein informier-
geborenen Stérung bzw. zur Bestatigung der Gesundheit eines tes Einverstandnis sicherzustellen, incl. der hierflir notwendigen
Kindes. facharztlichen Kapazitat und angemessenen Vergitung.

(2) In der Regel und besonders bei altersunabhangiger Inanspruch- (7) Auch fur NIPT ist der geltende rechtliche Rahmen zu berdicksichti-
nahme des NIPT besteht zusammengenommen eine héhere gen (§15 GenDG), incl. der Uberpriifung eines Status als geneti-
Wahrscheinlichkeit fiir eine fetale Fehlbildung, friih nach Geburt sche Reihenuntersuchung nach §16 GenDG bei risikounabhéngi-
manifeste Krankheit oder strukturelle Chromosomenveréanderung ger Einfuhrung von NIPT und dem ,Recht auf Nichtwissen* des
als fur eine Trisomie der Chromosomen 13, 18 oder 21. Durch Kindes besonders bei zukiinftiger breiterer Anwendung von NIPT.
adaquate Beratung muss bei unauffalligem NIPT der Eindruck ei-
ner scheinbaren Garantie von Gesundheit verhindert werden. ; b e d ; ;

U - X Es zeichnen sich fur die nahe Zukunft sehr viel breitere Anwendungen

(3) Der NIPT ist nicht indiziert zur Abklarung fetaler Fehlbildungen und des NIPT fiir genetische Untersuchungen bis hin zu einer Auswertung
Anomalien sowie fetaler Wachstumsrestriktionen. In diesen Fallen des gesamten fetalen Genoms ab, deren Entwicklung und Akzeptanz
Iéann sein Einsatz e'ﬂ? apgem(fessene D'agnoﬁ’t'k und ge.netlsli:/lhe incl. ethischer Implikationen vor einem vorzeitigen Einsatz in der Patien-

eratung verzogern. Hier ist zu fordern, dass alle notwendigen Me- tenversorgung zunachst in Studien evaluiert und durch einen breiten
thodeq wie z.B. die Mllkroarray-AnaIyse zur dlagnostlschen Abkla- gesellschaftlichen Diskurs begleitet werden sollte:
rung eingesetzt und die Kosten von den gesetzlichen Krankenver-
sicherungen tibernommen werden. o )

(4) Mit Ausnahme eines familidr bekannten Risikos fiir geschlechtsge- (8) Die im Rahmen der Untersuchung gewonnenen Rohdaten konnen
bundene Erkrankungen (ZB Muske|dystrophie Duchenne), be- fir die AbSChatzung der Wahrscheinlichkeit anderer genetISChel’
steht keine medizinische Indikation fiir die Feststellung des fetalen Erkranlﬁlnghen gdtfef d&f‘;’” ?r;latgetrggeqsrh?fg rlwerapgezo%ebn wglr-
Geschlechts. Der Nachweis von Aneuploidien der Geschlechts- en, aktuell z.b. tur Mikrodeletion 22q11, Thalassamie. Uber die
chromosomen filhrt haufig zu einer Verunsicherung und starken derzeit unzureichende Datengrundlage hierzu ist aufzuklaren.
psychischen Belastung der Schwangeren. (9) Die Auswertung der gewonnenen genomischen Zusatzinformation

(5) Ein auffalliger Befund eines NIPT vor dem Ende der 12. Schwan- ermdglicht als 1GeL einen ZU§3t2|ICheD Umsatz fiir die dUFCthh'
gerschaftswoche wird voraussichtlich iiberwiegend im Rahmen der renden Labore. Zusatzlich konnen die gewonnenen Daten fiir
in § 218 a StGB vorgegebenen Fristen zu einem Abbruch der kpmmer2|elle Zwecke weiter verwertet und noch Jahre spater indi-
Schwangerschaft fihren. Da die Wahrscheinlichkeit eines Spon- viduell zugeordnet werden.
tanabortes bei numerischen Chromosomenaberrationen zu diesem (10) Um eine kommerzielle Nutzung der gewonnenen Rohdaten zu
Zeitpunkt noch sehr hoch ist’ Werden Frauen m('jg"cherweise un- Verhmdern Und dle |nf.0rmat|0ne“e Selbstb?shrﬂlmung der betrof.fe'
nétig der psychischen Belastung eines Schwangerschaftsabbruchs gee:\rEA;?uSr?geLTngag:);?crﬁ(rerﬁr?gu:urzsgrﬁgmazrelzils\tl?linri( S:]ZSSZZ’:;;E‘:
ausgesetzt. !

(6) Vor NIPT ist eine ausgewogene und ergebnisoffene Beratung der der deutschen Gesetzgebung untersagt und Regelungen zur zeit-

Schwangeren im Kontext der weiteren diagnostischen Mdglichkei-

§ 15 Vorgeburtliche genetische Untersuchungen (GenDG)
1) Eine genetische Untersuchung darf vorgeburtlich nur zu medizinischen Zwecken und nur vorgenommen werden, soweit die Untersuchung auf bestimmte genetische Eigenschaften des Embryos oder
Foétus abzielt, die nach dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik seine Gesundheit wéhrend der Schwangerschaft oder nach der Geburt beeintréchtigen, oder wenn eine Behandlung
des Embryos oder Fétus mit einem Arzneimittel vorgesehen ist, dessen Wirkung durch bestimmte genetische Eigenschaften beeinflusst wird und die Schwangere nach § 9 aufgeklart worden ist und diese
nach § 8 Abs. 1 eingewilligt hat. Wird anlasslich einer Untersuchung nach Satz 1 oder einer sonstigen vorgeburtlichen Untersuchung das Geschlecht eines Embryos oder Fotus festgestellt, kann dies der
Schwangeren mit ihrer Einwilligung nach Ablauf der zwélften Schwangerschaftswoche mitgeteilt werden.

nahen Léschung erlassen werden.

(2) Eine vorgeburtliche genetische Untersuchung, die darauf abzielt, genetische Eigenschaften des Embryos oder des Fotus fir eine Erkrankung festzustellen, die nach dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Wissenschaft und Technik erst nach Vollendung des 18. Lebensjahres ausbricht, darf nicht vorgenommen werden.

§ 16 Genetische Reihenuntersuchungen (GenDG)
(1) Eine genetische Reihenuntersuchung darf nur vorgenommen werden, wenn mit der Untersuchung geklart werden soll, ob die betroffenen Personen genetische Eigenschaften mit Bedeutung fiir eine
Erkrankung oder gesundheitliche Stérung haben, die nach dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik vermeidbar oder behandelbar ist oder der vorgebeugt werden kann.

(2) Mit einer genetischen Reihenuntersuchung nach Absatz 1 darf nur begonnen werden, wenn die Gendiagnostik-Kommission die Untersuchung in einer schriftlichen Stellungnahme bewertet hat. Die
Gendiagnostik-Kommission priift und bewertet anhand der ihr vorgelegten Unterlagen, ob die Voraussetzungen nach Absatz 1 vorliegen, das Anwendungskonzept fiir die Durchfiihrung der Untersuchung
dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik entspricht und die Untersuchung in diesem Sinne ethisch vertretbar ist.

§ 3 Begriffsbestimmungen, Absatz 9 (GenDG)
ist genetische Reihenuntersuchung eine genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken, die systematisch der gesamten Bevélkerung oder bestimmten Personengruppen in der gesamten

Bevdlkerung angeboten wird, ohne dass bei der jeweiligen betroffenen Person notwendigerweise Grund zu der Annahme besteht, sie habe die genetischen Eigenschaften, deren Vorhandensein mit der
Untersuchung geklart werden soll,



