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Gentests ubers Internet
Qualitatsmangel und
Regelungsbedarf

von Leonhard Hennen und Arnold Sauter, TAB

Eine von vielen Beobachtern seit Langerem
erwartete Entwicklung im Bereich der gene-
tischen Diagnostik ist nun eingetreten: Das
Bewerben und der Vertrieb genetischer
Tests libers Internet nehmen stark zu. Dabei
besteht die Befiirchtung, dass bei einer
solchen Vermarktung jenseits des eigentli-
chen Gesundheitssystems professionelle
Beratungs- und Datenschutzstandards auf
der Strecke bleiben. Mit dem Informations-
angebot der Gentestanbieter hat sich die
von ITAS koordinierte European Technol-
ogy Assessment Group (ETAG) im Auftrag
des STOA (Scientific Technology Options
Assessment), der Einrichtung des Europai-
schen Parlaments zur Technikfolgenab-
schatzung, befasst. Der im November ver-
gangenen Jahres vorgelegte Bericht ,Direct
to Consumer Genetic Testing”“ (Hennen et
al. 2008), dessen Ergebnisse im Folgenden
dargestellt werden, hat praktisch flachen-
deckend Defizite aufgezeigt, die eine unkon-
trollierte Weiterentwicklung des Marktes
kaum vertretbar erscheinen lassen.’

1 Raus aus der Arztpraxis:
Der ,,Gencheck“ fiir Zuhause

Die ersten genetischen Tests auf DNA-Ebene
hielten in den 1980er Jahren Einzug in die me-
dizinische Praxis und haben seitdem besténdig
Anlass zu Diskussionen iiber mdgliche nicht
intendierte medizinische und gesellschaftliche
Konsequenzen gegeben (Hennen et al. 2001).
Neben Problemen wie dem moglichen Miss-
brauch genetischer Daten durch Dritte (Arbeit-
geber und Versicherungen) war es vor allem
der prognostische oder pradiktive Charakter
von Gentests, der kritische Nachfragen nach
der medizinischen Validitdt dieser Tests und
nach den Mdglichkeiten einer Eingrenzung der
Testpraxis auf das medizinisch Sinnvolle er-
zeugte. Denn genetische Tests eroffnen die
Moglichkeit der Diagnostik von noch nicht
manifesten Erkrankungen, also von Krank-
heitsveranlagungen bzw. Erkrankungsrisiken
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vor dem eventuellen Ausbruch einer Erkran-
kung. Unter Fachleuten ist es Konsens, dass
wegen der schwierigen Interpretation der Er-
gebnisse, die lediglich zu Wahrscheinlichkeits-
aussagen flihren, pradiktive Gentests nicht
ohne eingehende Beratung durchgefiihrt wer-
den sollten. Und lange nicht alles, was auf
DNA-Ebene getestet werden kann, ist geeignet
oder sinnvoll, Patienten angeboten zu werden.
Bis Ende der 1990er Jahre blieb ihre
Durchfiihrung weitgehend eine Doméne spezia-
lisierter medizinischer Einrichtungen und unter-
lag den dort herrschenden professionellen Stan-
dards und Kontrollen, in einigen Léndern auch
gesetzlichen Regelungen. Seit etwa zehn Jahren
zeichnet sich nun die sukzessive Verbreitung
eines Geschiftsmodells ab, bei dem Gentests
potenziellen Konsumenten direkt angeboten und
verkauft werden, und zwar hauptséchlich iiber
das Internet. Dieses wachsende Angebot muss
im Zusammenhang mit der wissenschaftlich-
technischen Entwicklung gesehen werden. Es
sind im Wesentlichen drei sich seit einigen Jah-
ren abzeichnende Trends, die die Etablierung
eines Marktes fiir Gentests befordern: Waren die
bisher in der medizinischen Praxis genutzten
Tests auf monogenetische Erkrankungen nur fiir
einen eng begrenzten Kreis von Risikopersonen
von Belang, so sind zunehmend Tests fiir weit-
verbreitete Erkrankungen verfligbar. Trotz ihrer
stark eingeschrénkten Aussagekraft erdffnen sie
einen fiir Entwickler und kommerzielle Anbieter
quasi unbegrenzten Markt. Auflerdem verrin-
gern neue computergestiitzte Verfahren wie
beispielsweise DNA-Chips den technischen,
personellen und finanziellen Aufwand fiir priva-
te Testangebote drastisch. Und schlieBlich zei-
gen neuere Diskussionen iiber ,,Public Health
Genetics”, dass Gendiagnostik immer mehr als
Teil einer praventiven Medizin verstanden wird.

2 Was finden Verbraucher im weltweiten Netz?

Der Mangel an Information und Beratung steht
im Zentrum der Diskussion um mdgliche Fol-
gen des wachsenden Gentestangebots im Inter-
net. Beflrchtet wird, dass klinisch nicht hinrei-
chend validierte Tests ihren Weg zu den Kon-
sumenten finden, die dann, unzureichend bera-
ten, voreilige Schliisse hinsichtlich der Ent-
wicklung ihres Gesundheitszustandes ziehen
konnten. Denn eine arztliche Beratung oder die
Feststellung einer medizinischen Indikation,
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die bisher als ,,Bremse* gegen den Einsatz
zweifelhafter Tests wirken konnten, finden im
Internet in der Regel nicht statt.

Schon ein Besuch weniger Websites zeigt,
dass Aufkldarung zum Teil ausschlieBlich tliber
abrufbare schriftliche Informationen erfolgt.
Eine genetische Beratung wird allenfalls als
Extra, das hei3it als zusitzlich zu bezahlender
Service, angeboten und dann meist auch nur
via E-Mail oder Telefon. Um ein klareres Bild
zu erhalten, wurde von Juni bis Juli 2008 das
englischsprachige Angebot gesundheitsbezo-
gener Gentests im Internet mithilfe eines Fra-
gerasters erhoben und analysiert. Gefragt wur-
de nach der Art der angebotenen Tests, der
Testprozedur, den verfiigbaren Informationen
und nach moglichen Beratungsleistungen.
Nicht erfasst wurden Anbieter ohne englisch-
sprachige Webauftritte. Identifiziert wurden 38
Firmen, die den Kunden einen Test ohne Betei-
ligung einer Gesundheitseinrichtung anbieten:
32 in den USA, drei in GroB3britannien (Genetic
Health UK, Medi-Checks, g-Nostics) und je
eine in Deutschland (GATC), Island (deCODE)
und den Vereinigten Arabischen Emiraten
(Eastern Biotech and Lifesciences).

Etwa die Halfte der Firmen fiihrt die Ana-
lytik selbst durch, die anderen beauftragen
separate Labors. Fiir 14 der Firmen sind Gen-
tests das ausschlieBliche Geschéftsfeld, 24
bieten auch weitere, oft nah verwandte Dienst-
leistungen wie Erndhrungsberatung oder La-
boranalytik an. Zwei der Firmen (GATC und
Knome) haben eine Komplettsequenzierung
des Genoms im Programm — eine Dienstleis-
tung, die sich bislang nicht an Privatpersonen
richtet, sondern an wissenschaftliche Auftrag-
geber. Sollte der letztjahrige Preis von 150.000
bzw. 350.000 US-Dollar allerdings tatsdchlich
wie angekiindigt auf 1.000 oder zumindest
5.000 US-Dollar sinken (Hayden 2008), dann
konnte sich dies schnell &ndern.

Den Schwerpunkt der Angebote bildet mit
ca. fiinfzig Prozent die SNP-Diagnostik zur
Bestimmung von Anfilligkeiten fiir multifakto-
rielle Erkrankungen.” Tests auf klassische mo-
nogenetische Erkrankungen wie Zystische Fib-
rose filhren dagegen nur acht der 38 Firmen
durch. Zwolf Unternehmen bieten pharmako-
genetische Untersuchungen zur Arzneimittel-
vertriglichkeit und -wirkung an. Hinzu kommt
eine Vielzahl von Tests, die kaum noch einem

medizinischen Zweck zuzuordnen sind, etwa
zur athletic performance” oder zu explizit
kosmetischen Parametern.

3 Informations- und Qualitiatsdefizite
uniibersehbar

Die Seriositdt der jeweiligen Tests in wissen-
schaftlicher Hinsicht wurde in der ETAG-
Studie nicht im Einzelnen eruiert. Unsere Un-
tersuchung konzentrierte sich vielmehr auf
einen Vergleich der Testprozeduren sowie all-
gemeiner Qualitdtskriterien, die in der Vergan-
genheit bereits bei der Analyse nicht geneti-
scher Heimdiagnostikangebote verwendet wur-
den (Datta et al. 2008). Die Internetauftritte der
38 Unternehmen enthielten folgende Angaben:

- Informationen zur Qualifikation der Mitar-
beiter (24 der untersuchten Websites),

- Hinweise auf die Befolgung von Richtlinien
zum Datenschutz (15),

- Behandlung des Themas ,Informierte Zu-
stimmung® (11),

- Hinweis auf eine Zertifizierung (24),

- Angabe wissenschaftlicher Publikationen
(19),

- Informationen zur analytischen Validitét
(Messgenauigkeit) (14),

- Informationen zur klinischen Validitét (,,me-
dizinische Aussagekraft) (9),

- Informationen zum klinischen Nutzen
(,,Sinnhaftigkeit fiir den Patienten®) (6),

- allgemeine Informationen iiber genetische
Diagnostik und Tests (11),

- Hinweise zu mdglichen Konsequenzen und
Reaktionen bei einem positiven Testergebnis
(18),

- Hinweise zu moglichen Konsequenzen und
Reaktionen bei einem negativen Testergebnis
(14),

- Angebot einer (genetischen) Beratung (14).

Keine der Firmen erfiillte alle zwolf Kriterien,
drei Viertel (29) aller Internetauftritte lediglich
sechs oder weniger, und auf {iber der Hilfte (21)
fanden sich lediglich vier und weniger. Auch
wenn die quantitative Evaluierung nichts iiber
Art und Form der Informationen aussagt, zeigt
sie doch klare Informationsdefizite. Auffillig
wenige Informationen finden sich zur klinischen
Validitdt und zum klinischen Nutzen. Auch ist
als bedenklich festzuhalten, dass die meisten
Firmen weder vor noch nach dem Test eine
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direkte, personliche Beratung anbieten und sich
stattdessen auf schriftliche oder internetbasierte
Informationen beschrinken. Insgesamt bestétigt
die Untersuchung immer wieder geduferte Be-
fiirchtungen einer mangelhaften Qualitét inter-
netbasierter Gentestangebote und lésst eine Re-
gulierung notwendig erscheinen.

4 Regulierung tut not

Private Anbieter genetischer Tests wollen ihren
Service als Beitrag zur Konsumentensouverani-
tdt verstanden wissen und berufen sich auf das
Recht des Einzelnen, Zugang zu Informationen
iiber seine eigene genetische Konstitution zu
haben. Wie die Diskussionen auf einem Work-
shop anldsslich der Vorstellung des ETAG-
Berichts im Européischen Parlament im Maérz
zeigten, gibt es aber mittlerweile bei einzelnen
Anbietern durchaus die Sorge, dass der Markt
durch ,sschwarze Schafe“ Schaden nimmt.
Deshalb sperrt man sich nicht mehr grundsatz-
lich gegen regulierende Eingriffe. Insbesondere
ein freiwilliger ,,Code of Practice®, wie er der-
zeit von der Human Genetics Commission in
GrofBbritannien in Zusammenarbeit mit Anbie-
tern zu entwickeln versucht wird, trifft nicht
rundweg auf Ablehnung (HGC 2008).

Grundsitzlich werden zurzeit zwei Optio-
nen diskutiert, den privaten Markt fiir Gentests
zu regulieren: Die Etablierung von Zulassungs-
verfahren und die rechtliche Begrenzung der
Durchfiihrung von Gentests auf einen medizini-
schen Kontext. Durch die Stellung von Gentests
unter Arztvorbehalt konnte ein Mindeststandard
an Qualitét fir die Durchfiihrung von Tests und
Beratung sichergestellt werden. Eine solche
Regelung, die der aktuelle deutsche Entwurf
eines Gendiagnostikgesetzes ebenso wie auch
ein kiirzlich verabschiedetes Zusatzprotokoll zur
Bioethikkonvention des Europarates vorsehen,
wiirde den Internetmarkt voraussichtlich ein-
schranken (Council of Europe 2008).

Allerdings bleibt unklar, wie mit Tests zu
verfahren wire, die als ,,nicht medizinisch® an-
zusehen sind. Hier konnten Zulassungsverfahren
hilfreich sein. Bisher gibt es — bis auf Regularien
zur Zulassung von Tests im Rahmen der 6ffent-
lichen Gesundheitsversorgung — keinerlei Pro-
zeduren der 6ffentlichen Kontrolle, Evaluierung
oder Zulassung von genetischen Tests. Im Prin-
zip kann jedes Labor einen Test entwickeln und
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ohne Nachweis der wissenschaftlichen Fundie-
rung und klinischen Validitit auf dem Markt
anbieten. Uber eine behordliche Kontrolle und
Zulassung von Gentests vor ihrer Markteinfiih-
rung lieBen sich Mindeststandards fiir den
Nachweis der Validitit und Niitzlichkeit von
Tests etablieren. Die meisten der zurzeit angebo-
tenen Tests fiir weitverbreitete Erkrankungen
wiren dann vermutlich nicht mehr zuléssig, weil
sie auf Ergebnissen nicht hinreichend verifizier-
ter Studien zu statistischen Assoziationen zwi-
schen Krankheitsauftreten und einzelnen DNA-
Variationen basieren.

Da Gentests via Internet weltweit verfiig-
bar sind, empfiehlt es sich, soweit moglich,
internationale Regelungen zu finden. Auf
europdischer Ebene wird die Regulierung der
Zulassung von Gentests vor Markteinfithrung
Gegenstand der zurzeit bei der Europiischen
Kommission laufenden Uberarbeitung der
Richtlinie 98/79/EG des Europédischen Parla-
ments und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika
sein. In einer ,,public consultation®, die die
Kommission Ende vergangenen Jahres durch-
gefiihrt hat, sind offensichtlich Stellungnah-
men eingegangen, die ein formliches Evaluie-
rungs- und Marktzulassungsverfahren fiir
Gentests fordern. Das wiirde auch den Emp-
fehlungen der unter Beteiligung der USA,
Kanadas, Japans, Australiens und der Europé-
ischen Union tidtigen Global Harmonization
Task Force zu In-vitro-Diagnostika entspre-
chen (GHTF 2008).

Einem europdischen Zulassungsverfahren
fiir Gentests sollten weitere Schritte zur Quali-
tatskontrolle folgen: Die Festschreibung eines
,Code of Practice flir private Anbieter von
Gentests, wie sie derzeit in Grof3britannien an-
gestrebt wird, wiirde an Wirksamkeit gewinnen,
wenn ein solcher Code auf européischer Ebene
Giiltigkeit hitte und seine Einhaltung durch eine
EU-Behorde — etwa die European Medicines
Agency — kontrolliert und sanktioniert wiirde.
Notwendig ist dariiber hinaus ein einheitliches
europdisches System zur Kontrolle und Akkre-
ditierung von molekularbiologischen Laboren,
die Gentests durchfiihren.

Anmerkungen

1) Ein ausfiihrlicherer Beitrag von Leonhard Hen-
nen und Arnold Sauter iiber das Projekt er-
scheint im Gen-ethischen Informationsdienst
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(GID) 193 im April 2009 (http://www.gen-
ethisches-netzwerk.de).

2) ,,SNP“ steht fiir ,single nucleotide polymor-
phisms®, das sind Variationen einzelner Basen-
paare, die vor allem Hinweise auf Erkrankungs-
wahrscheinlichkeiten geben sollen (vgl. Hiising
et al. 2008).
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«»

Neuere Entwicklungen des In-
ternets und der Medienindustrie
Ergebnisse eines STOA-Projekts

von Knud Bohle, ITAS

Die Uberschrift dieses Artikels ist eine freie
Ubersetzung eines etwas liangeren engli-
schen Projektnamens: ,,Looking Forward in
the ICT and Media Industry — Technological
and Market Developments“. Dieses Projekt
ist eines der von der European Technology
Assessment Group (ETAG) fiir das STOA-
Panel des Europdischen Parlaments durch-
gefuhrten Projekte. Im November 2007
nahm ITAS seine Arbeit auf, der Endbericht
lag im Juli 2008 vor und wurde im Februar
2009 freigegeben (Bohle et al. 2008b). Eine
englischsprachige Zusammenfassung der
Projektergebnisse wurde bereits im No-
vember 2008 als ,,EFMN Brief 154 im Rah-
men des ,,European Foresight Monitoring
Network“ veréffentlicht (Béhle 2008). Hier
soll es darum gehen, wesentliche Ergebnis-
se in knapper Form erstmals auf Deutsch
vorzustellen. Nach einleitenden Hinweisen
zu Zielen, Methoden und Fokus der Studie
werden ausgewahlte Ergebnisse einmal im
Hinblick auf Sektoren der Medienindustrie
und zum anderen bezogen auf die weitere
Entwicklung des Internets dargestelit.

1 Zielsetzung, Methoden und Fokus des
Projekts

Das Ziel der Studie war es, solche Entwicklun-
gen im Bereich der Informations- und Kommu-
nikationstechniken (IKT) zu identifizieren, die
nennenswerte Auswirkungen auf die Medienin-
dustrien haben. Um das breite Thema handhab-
bar zu machen, wurde eine Fokussierung auf
Web-2.0-Entwicklungen vorgenommen, die das
Aufkommen computerbasierter, vernetzter elekt-
ronischer Medien und die zunehmende Bedeu-
tung der Internetnutzer als ,,Prosumer” ein-
schlieen. Die Fokussierung der Studie filir das
Européische Parlament auf das Web 2.0 reflek-
tiert die Bedeutung, die dem Thema vonseiten
der Europdischen Kommission zugemessen
wird, was sich etwa an der 12010-Initiative able-
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