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UNITY ™-Test erweitert vorgeburtliches Diagnostik-Angebot
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»Herzlichen Gluckwunsch zu lhrer Schwangerschaft!* — so umwirbt das Unternehmen Eluthia die Zielgruppe
seines UNITY ™-Tests. Dieser verbindet ein Screening der Schwangeren auf rezessive genetische Anlagen
mit einem nicht-invasiven Pranataltest (NIPT).

Seit Oktober 2019 wird der in den USA entwickelte Test von Eluthiain Deutschland, Osterreich, der
Schweiz und den Niederlanden angeboten. Er wird von Firmengrinder Enriquez Schéfer als der ,, erste nicht-
invasive Pranataltest auf Mukoviszidose” angepriesen. Bisher muissen Frauenl den UNITY ™-Test, der
knapp 700 Euro kosten soll, noch selbst bezahlen. Eluthia hat jedoch angekiindigt, bereits Mitte dieses Jahres
einen Antrag auf Kostenlibernahme durch die Krankenkassen zu stellen.2

Der UNITY ™-Test

Der Test basiert auf einer Technologie des kalifornischen Labors BillionToOne und wird ab der elften
Schwangerschaftswoche angeboten. Zunachst wird anhand einer Blutprobe untersucht, ob die Frau
Anlagetragerin (oder , carrier*) fur eine von funf rezessiv vererbten genetischen Beeintréchtigungen
(Mukoviszidose, Spinale Muskelatrophie/SMA, Sichelzellandmie, sowie Alpha- und Beta-Thalassdmie) ist.3
Wenn der Test der Schwangeren positiv ausfallt, wird mit derselben Blutprobe ein NIPT durchgefihrt, bei
dem das Erbgut des Embryos auf die betreffende Beeintrachtigung untersucht wird. Dass der Test zwei
Einzeltests kombiniert, verschwimmt in der Werberhetorik eines ,,neue[n], revolutionare[n] Testprinzip[s]®,
das verspricht, invasive durch , risikoarme* nicht-invasive Verfahren zu ersetzen.4 Technisch neu ist nicht
das vorgeschaltete Screening, sondern alein der zweite Tell des Tests, der die Analyse der fétalen DNA im
Blut der Mutter erstmals auf rezessiv vererbte monogeneti sche Beeintrachtigungen ausweitet.

Der UNITY ™-Test wird in der 6ffentlichen Diskussion vermutlich in erster Linie als eine der von vielen
beflrchteten Erweiterungen der NIPT-Technologie tiber die bisher im Mittel punkt stehenden Trisomien
hinaus wahrgenommen werden. Die Einbeziehung rezessiver Beeintréchtigungen in die NIPT-Technologie
ist in dreifacher Hinsicht besonders problematisch: Erstens sind der Humangenetik zufolge fast ale
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Menschen Tréger*innen einer Anlage fir mindestens eine solche Erkrankung. Zweitens sind diese
Beeintrachtigungen zwar fir sich genommen jeweils selten, insgesamt aber sehr zahlreich (geschétzt
mindestens 1.300), sodass ein hohes Potenzial fur Testerweiterungen besteht. Drittens verlaufen viele dieser
Beeintrachtigungen relativ mild, manifestieren sich erst im Erwachsenenalter oder sind gut behandelbar. Die
gesellschaftliche Debatte wird deshalb mit einer womdglich deutlichen Ausweitung selektiver
Schwangerschaftsabbriche, unter Umstanden auch aufgrund von milden Beeintrachtigungen, rechnen
mussen.

Anlagetrager*innen-Screening durch die ,, Hintertr"

Der Blick auf die Ausweitung der NIPTs sollte aber nicht tibersehen lassen, dass mit dem UNITY ™-Test
auch die Einfuhrung und mdéglicherwei se Routinisierung des Anlagetréger* innen-Screenings verbunden ware
—ein Testverfahren, das bisher in Deutschland (im Unterschied zu Nachbarldndern wie den Niederlanden und
Belgien) bisher auf wenig Resonanz und Interesse gestol3en ist. Besondere Aufmerksamkeit verdient dabei
der Umstand, dass sich der UNITY ™-Test in zwel zentralen Aspekten bewusst von der bisherigen
medi zi ni sch-ethi schen Debatte Uber dieses Screening abhebt — und dass genau dies entscheidend zur
Etablierung und Normalisierung von Anlagetréger* innen-Tests beitragen konnte. In der seit einigen Jahren
international gefuhrten Diskussion um die ,, verantwortliche Implementierung” von Anlagetrager* innen-
Screening in 6ffentliche Gesundheitssysteme wird zum einen davon ausgegangen, dass nicht nur die Frau,
sondern auch der mannliche Partner getestet werden muss. Denn nur wenn beide Elternteile die gleiche
Anlage tragen, konnte ein Kind des Paares Giberhaupt die betreffende Beeintrachtigung bekommen (siehe 3).
Zum anderen wird in der etablierten Debatte immer wieder betont, der ,, optimale” Zeitpunkt fir das
Screening der Eltern bestehe vor einer Schwangerschaft, weil dann bei einem positiven Befund mehr
»reproduktive Optionen* und Préventionsmdglichkeiten (z.B. Praimplantations-Diagnostik, Samenspende)
bestiinden als wahrend der Schwangerschaft.5 Wie erwahnt, wird der UNITY ™-Test jedoch ausschlief3lich
erst in der Schwangerschaft angeboten, und nur die Schwangere wird auf ihre rezessiven Anlagen getestet,
nicht jedoch ihr Partner. Begriindet wird Letzteres mit dem latent sexistischen Argument, haufig wisse man
sowieso nicht genau, wer der biologische Vater des Kindes sei.6 Auf}erdem konne der nachgeschaltete
»rfisikoarme’ NIPT in jedem Fall Klarheit verschaffen, ob der Fotus zwei rezessive Anlagen aufweise, so
dass man sich den Anlagetrégertest des Mannes sparen kénne.

Profitmaximierung fur Eluthia

Die Grunde fir diese beiden Abweichungen von der medizinisch-ethischen ,,Logik” des Anlagetrager* innen-
Screenings sind (a) 6konomischer, (b) rechtlicher und (c) marketingstrategischer Natur: (a) Okonomisch,

weil das Ziel von Eluthia darin besteht, mdglichst viele der vom Lizenzgeber BillionToOne entwickelten
NIPTs zu verkaufen. Diesem Interesse wirde es zuwiderlaufen, wenn nach einem positiven Befund der Frau
auch der Mann auf seine Anlagen getestet wirde. Rezessiv vererbte Beeintréchtigungen sind in der Regel
selten, deshalb wiirde nur in einem sehr kleinen Tell der Fale auch der mannliche Partner positiv auf die
gleiche Anlage getestet werden. Da nur in diesem Fall eine Pranataldiagnostik Uberhaupt Sinn ergibt, wirden
nach einem Anlagetrager*innen-Test beider Elternteile nur sehr wenige NIPT durchgefihrt. Tatsachlich dient
das vorgeschaltete Screening beim UNITY ™-Test nicht dazu, ein ,, genetisches Risiko" weitgehend
auszuschlief3en. Es soll umgekehrt eine Art ,, medizinische Indikation* konstruieren, um den Einsatz des
NIPT (b) rechtlich abzusichern. Wirde der NIPT direkt und anlasslos jeder Schwangeren angeboten, geriete
er in den Verdacht einer rechtlich fragwurdigen genetischen Reithenuntersuchung.7 Ein positiver Befund der
Schwangeren im Anlagetragerinnen-Test soll daher ein , erhthtes Risiko" fir den Fotus begriinden — obwohl
die Erh6hung statistisch geringfligig ist und das Risiko durch den Test des Partnersin den allermeisten Féllen
ganzlich ausgeschlossen werden kénnte.

Einem (c) Vermarktungskal kil folgt hingegen die Praxis, den UNITY ™-Test erst ab der 11.
Schwangerschaftswoche und mit derselben Blutprobe der Frau durchzufiihren. Damit soll zum einen die
Fiktion aufrechterhalten und verstérkt werden, es handle sich um einen Test und nicht um eine Kombination



zweier unterschiedlicher Testverfahren. Zum anderen kann der UNITY ™-Test dadurch an die inzwischen
weitgehend etablierte NIPT-Praxis,,angedockt” werden. Er erscheint den schwangeren Frauen dann
tatsachlich als ein zusétzlicher NIPT, der die bereits eingefiihrten Tests auf chromosomale Besonderheiten
»Sinnvoll ergénzt* (so der Grinder von Eluthia).8 Suggeriert wird, wie bei allen anderen NIPT sei eine
Einbeziehung des mannlichen Partners nicht erforderlich. Wahrend Versuche zur ,, verantwortlichen®
Einfihrung von Anlagetrdger*innen-Screening haufig an der Schwierigkeit scheitern, Paare ohne jede
familiare Krankheitsvorgeschichte schon vor einer Schwangerschaft zu einem genetischen Test zu
motivieren, spricht vieles daflr, dass Eluthias Vermarktungsstrategie ,, Erfolg“ im Sinne der Akzeptanz und
Normalisierung des UNITY ™-Tests haben kénnte.

GesdlIschaftliche Debatte notwendig

Mit dieser Analyse wollen wir auf keinen Fall fir die medizinisch und ethisch , korrekte* Durchfiihrung von
Anlagetrager* innen-Screening pladieren. Im Gegenteil: Wir wollen deutlich machen, dass der UNITY ™-
Test eben nicht ,,nur* ein weiterer, ,, erganzender* NIPT ist, sondern zugleich die verdeckte Einfuhrung von
Anlagetrager* innen-Screening mit sich bringen wiirde. Deshalb erfordern die Markteinfiihrung des Tests und
besonders ein moglicher Antrag auf Kassenzulassung eine grundsétzliche und breite 6ffentliche Debatte
dartiber, ob Screenings auf rezessive Anlagen als neue, zusétzliche Form genetischen Testens gesellschaftlich
»Sinnvoll“ und ethisch vertretbar sind. Angesichts der grof3en Zahl rezessiver Beeintrachtigungen wére fir
die kommenden Jahre von einer bestéandigen Ausweitung des Testspektrums auszugehen. Die nicht
unwesentliche Frage, auf welche und wie viele Beeintréchtigungen getestet wird, bliebe dabei faktisch den

V ermarktungsstrategien und technischen Fahigkeiten der anbietenden Firmen Uberlassen. Beriicksichtigt
werden muss auch, dass eine positive Entscheidung Uber die Kostenerstattung fur den UNITY ™-Test einen
Prézedenzfall darstellen wirde. Kritik an der absehbaren Aufnahme weiterer rezessiver Beeintréchtigungen
in kombinierte Tests aus Screening und NIPT wirde dadurch massiv erschwert.
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