
B
E
R

U
F

+
P

O
L
IT

IK

FRAUENARZT $ 60 (2019) $ Nr. 12778

Postfaktische Zeiten:
Einführung von NIPT als Kassenleistung

Die weitere Planung umfasst: Im
Herbst 2020 soll der Beschluss zur
NIPT-Versicherteninformation (6) ge-
fasst werden, danach kommt die Über-
prüfung beider Beschlüsse durch das
Bundesministerium für Gesundheit
(BMG) (7), sodann das Inkrafttreten
mit Veröffentlichung im Bundesanzei-
ger (8). Die Frage der Vergütung sollte
bis dahin geklärt sein; anderenfalls
müsste das Kostenerstattungsverfah-
ren auf Grundlage der Gebührenord-
nung (GOÄ) (analog) erfolgen (9, 10),
bis die passende EBM-Gebührenord-
nungsposition (11) selbst gefunden ist.
Damit dürfte die Möglichkeit, NIPT als
KV-Leistung anzubieten, nicht vor dem
Jahr 2021 Realität werden. Die damit
einhergehende geplante Anpassung
der Mutterschaftsrichtlinien (Mu-RL)
ist auf der Homepage des G-BA veröf-
fentlicht (12).

Vorgesehen ist, in Teil B., Absatz 4
einen neuen Punkt e) „Untersuchun-
gen an fetaler DNA aus mütterlichem

Eine vorläufige Bilanz

GESUNDHEITSPOLITIK: NIPT

Blut zur Frage des Vorliegens einer
Trisomie 13, 18 oder 21 (NIPT)“ ein-
zufügen. Hier wird ausgeführt, dass
diese Untersuchung durchgeführt
werden kann „mit dem Ziel der Ver-
meidung der unter den Buchstaben f)
und g) geregelten invasiven Maß-
nahmen, sofern ein entsprechender
Test geboten ist, um der Schwange-
ren eine Auseinandersetzung mit ih-
rer individuellen Situation hinsicht-
lich des Vorliegens einer Trisomie im
Rahmen der ärztlichen Begleitung zu
ermöglichen. Ein statistisch erhöh-
tes Risiko für eine Trisomie allein
reicht für die Anwendung dieses
Tests nicht aus.“ Nach dem neuen
Buchstaben g) ist geplant, „Empfeh-
lungen zur Qualitätssicherung ge-
mäß § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V zu Untersuchungen an fetaler
DNA gemäß B.4 e)“ einzuführen. Zu
den sonografischen Voraussetzun-
gen zur Durchführung von NIPT heißt
es dort: „Voraussetzung für die NIPT-
Untersuchung ist das Vorliegen des
sonografisch bestimmten Gesta-
tionsalters und die Kenntnis der An-
zahl der Embryonen bzw. Feten.“

Der G-BA-Entscheidungs-
findungsprozess – Theorie …
Die Bewertungsgrundlagen für die
Entscheidungen des G-BA (13) sind
die Grundlagen der evidenzbasierten
Medizin (14, 15). Zur Überprüfung
kommt das sogenannte Methodenbe-
wertungsverfahren zur Anwendung

(16). Es ist in der Verfahrensordnung
des G-BA konkretisiert (17). Der G-BA
ist in seiner Entscheidungsfindung
zur Einhaltung der Grundprinzipien
von Wissenschaftlichkeit und zur Be-
achtung einer neutralen Geschäfts-
führung seiner Gremien verpflichtet
(18). Unterstützt wird der G-BA dabei
vom Institut für Qualität und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen
– IQWiG (19). Die gesetzliche Grund-
lage hierfür findet sich in § 139a SGB V
(20). Kernaufgabe des IQWiG ist es
„Vor- und Nachteile medizinischer
Leistungen für Patientinnen und Pa-
tienten objektiv zu überprüfen“(21).
Diese „Berichte“ genannten wissen-
schaftlichen Analysen stellen damit
HTA (Health Technology Assess-
ment)-Gutachten (22) dar. Sie dienen
dem G-BA als Grundlage für seine Ent-
scheidungen (23). Damit gewinnt das
IQWiG-Gutachten faktisch eine zen-
trale und damit die G-BA-Entschei-

Der Entscheidungsfindungsprozess, ob NIPT Bestandteil des Leis-
tungskatalogs der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) wer-
den sollte oder nicht, neigt sich dem Ende zu (1): NIPT wird mit
Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
vom 19.9.2019 KV-Leistung werden (2–5).
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Die Abkürzungen NIPT (nicht-inva-
siver pränataler Test) und NIPD
(nicht-invasive pränatale Diagnos-
tik) werden häufig scheinbar syno-
nym verwendet. Es ist wichtig zu
verstehen, dass die korrekte Be-
zeichnung jedoch NIPT ist. Das Ver-
fahren ist ein Testverfahren zur Ein-
schätzung eines Risikos. Es handelt
sich – und das ist auch für die weite-
re Diskussion bedeutsam – eben ge-
rade nicht um ein Verfahren, mit
dem eine Diagnose gestellt werden
kann. Die Diagnose „fetale Aneu-
ploidie“ ist ausschließlich mittels
invasiver Verfahren möglich.

NIPT oder NIPD?
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dung in weiten Teilen beeinflussende
bzw. vorwegnehmende Bedeutung.

… und Praxis der Entschei-
dungsfindung im Fall von NIPT
Der IQWiG-Abschlussbericht Nr. 623
zum NIPT-Projekt S 16-06 wurde mit
Datum vom 27.4.2018 auf der Home-
page des IQWiG veröffentlicht (24).
Das Autorenkollektiv umfasst neben
den IQWIG-Mitarbeitern als externe
sachverständige Person (fachärzt-
licher Berater) einen Facharzt für Hu-
mangenetik (25). Damit wurde in
diesen Teil des Prozesses, der eine
Kernfrage der gesetzlichen Schwan-
gerenvorsorge betrifft, personell kei-
ne direkte fachgynäkologische Ex-
pertise mit einbezogen.

Das „Fazit“ genannte Ergebnis lautet:
„Die Sensitivität und die Spezifität
der NIPD zur Erkennung der Trisomie
21 liegen bei 99,13 % (95 %-KI:
[97,39 %; 99,72 %]) und 99,95 %
(95 %-KI: [99,88 %; 99,98 %]). Der
mögliche Einfluss von Testversagern
blieb bei den Berechnungen unbe-
rücksichtigt, womit die Sensitivität
oder die Spezifität der NIPD mögli-
cherweise überschätzt wurde. (…)
Die Berechnung von Szenarien der
Anwendung einer NIPD zur Erkennung
einer Trisomie 21 bezieht sich auf ei-
ne Strategie zur Risikoermittlung bei
allen schwangeren Frauen nach bis-
herigem Vorgehen ohne NIPD, eine
Erstlinien- und eine Zweitlinienstra-
tegie. Wenn der Test nur bei schwan-
geren Frauen mit einem erhöhten Ri-
siko angewendet wird (Zweitlinien-
strategie), lässt sich die Zahl der
invasiven Folgeuntersuchungen und
damit das Fehlgeburtsrisiko gegen-
über dem Status quo vermutlich redu-
zieren. (… ) Die Anwendung des Tests
bei allen schwangeren Frauen würde
fast alle Feten mit Trisomie 21 erken-
nen. Bei schwangeren Frauen mit ge-
ringerem Risiko würden zusätzliche
invasive Untersuchungen anfallen,
die Gesamtzahl der invasiven Unter-
suchungen bliebe unter den betrach-
teten Szenarien unterhalb des Status
quo. Unter Berücksichtigung von

Testversagern kann sich diese Ein-
schätzung jedoch umkehren, d. h. es
kann nicht notwendigerweise von ei-
ner Verringerung der invasiven Unter-
suchungen im Vergleich zum Status
quo ausgegangen werden. (…) We-
gen fehlender Informationen, z. B.
zum Grad der Inanspruchnahme der-
zeitiger Pränataldiagnostik, insbe-
sondere eines ETS (Anm. d. Verf.:
komb. Nackentransparenztest nach
Nicolaides), sind genauere quantita-
tive Angaben zur deutschen Versor-
gungssituation nicht möglich.“

Mit anderen Worten: Die Ausgangsfra-
gestellung des G-BA geht in der Ein-
schätzung der aktuellen pränatalen
Versorgungspraxis bei der primären Su-
che nach fetalen Aneuploidien in
Deutschland davon aus, dass diese bis-
her in der Anwendung von invasiven
Diagnose-Verfahren bestanden habe.
Das IQWiG-Gutachten konstatiert, dass
– die berechneten NIPT-Leistungs-

zahlen für Trisomie 21 ohne die
Testversagerrate kalkuliert und
damit überschätzt wurden

– die NIPT-Leistungszahlen für
Trisomie 18 und 13 nicht robust ge-
schätzt werden können und ver-
mutlich niedriger liegen

– die Auswirkung einer Einführung
von NIPT als KV-Leistung bei Triso-
mie 21 im Hinblick auf eine mögli-
che Verringerung invasiver Unter-
suchungen unklar ist

– dies wesentlich darauf zurückzu-
führen ist, dass die Inanspruch-
nahme des kombinierten Nacken-
transparenztests nach Nicolaides
als dem bisherigen internationalen
Standard der Suche nach Aneuplo-
idien für Deutschland (da Selbst-
zahlerleistung) unbekannt ist.

NIPT in der Pränatalmedizin –
wissenschaftlicher
Faktencheck
Unterzieht man die GB-A-Ausgangs-
Fragestellung und die Methodik des
IQWiG-Gutachtens einer medizinisch-
wissenschaftlichen Analyse auf Basis
des Wissensstands 2017/2018, so ist
zu konstatieren:

1. Die Grundannahme in der G-BA-
Fragestellung an das IQWiG, der
Status präsens der pränatal-medi-
zinischen Versorgung und damit
der erreichten Qualität in Deutsch-
land für den Bereich der Suche nach
fetalen Aneuploidien vor Einfüh-
rung von NIPT sei die invasive Dia-
gnostik, ist sachlich unzutreffend.

Die invasive Diagnostik wurde seit
Beginn der 1990er-Jahre als
Primärdiagnostik durch nicht-invasi-
ve Suchverfahren ersetzt. Hier hat
sich seit Anfang der 2000er-Jahre
der kombinierte Nackentransparenz-
test (NT-Test) nach Nicolaides (Sy-
nonym: ETS – Ersttrimesterscree-
ning) als der einer jeglichen invasi-
ven Diagnostik vorgeschaltete
Standard durchgesetzt (26, 27). Der
kombinierte NT-Test war damit be-
reits zum Zeitpunkt der Einführung
von NIPT im Jahre 2012 in Deutsch-
land hier das Verfahren der Wahl. Da-
mit ist dieser Versorgungsstandard
unter wissenschaftlicher Sicht die
Referenzgröße, an welcher neue Me-
thoden wie NIPT gemessen werden
müssen. Die Einführung des kombi-
nierten NT-Tests führte in Deutsch-
land bereits zu einer Reduktion der
invasiven Verfahren um 90 % im Ver-
gleich zu den 1990er-Jahren (damals
100.000 Punktionen pro Jahr) und
liegt heute bei ca. 10.000 Punktio-
nen mit weiter sinkender Tendenz.
Daher irrt der G-BA an dieser Stelle
bereits im Ansatz: Das, was er meint,
durch die Einführung von NIPT als
KV-Leistung zu erreichen, nämlich
ein „Ersetzen der Fruchtwasserunter-
suchung“ ist längst geschehen infol-
ge der weit verbreiteten Anwendung
des NT-Tests. Insoweit greift die
nach außen kommunizierte Zielrich-
tung, unnötige Punktionen „end-
lich“ zu verhindern, an dieser Stelle
völlig ins Leere.

2. Die Grundannahme, die „Frucht-
wasseruntersuchung“ sei im Be-
reich der invasiven Diagnostik der
gelebte pränatalmedizinische Stan-
dard, ist sachlich verkürzt und daher
unzutreffend.
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Gerade die Amniozentese (AC) hat
nach Einführung der NT-Messung ei-
nen drastischen Rückgang erfahren,
da durch den NT-Test das Standard-
Zeitfenster pränatal genetischer Dia-
gnostik mit 11–14 SSW deutlich vor
dem Zeitfenster der Anwendung der
AC mit minimalen Eingriffsrisiken (ab
16. SSW) liegt. Während 2002 noch
8,2 % der erfassten Schwangeren ei-
ne Amniozentese durchführen lie-
ßen, sank dieser Wert im Zeitverlauf
kontinuierlich auf 1,1 % der erfass-
ten Schwangeren im Jahr 2014. Für
die Chorionzottenbiopsie (CVS) lässt
sich ebenfalls eine leichte Verringe-
rung von 0,6 % (2008) auf 0,4 %
(2014) feststellen (28).

3. Die G-BA / IQWiG-Grundan-
nahme, die invasive Diagnostik ha-
be eine punktionsbedingte Abort-
rate von 0,5–1 %, ist sachlich un-
zutreffend.

Diese kommunizierten Risiken sind
(moderne Punktionstechnik) veral-
tet. Das eingriffsbedingte Abort-
risiko bei der Amniozentese liegt
aktuellen Daten zufolge zwischen
1:500 und 1:1000. Es liegt damit um
den Faktor 5–10 niedriger. Noch
eindrucksvoller verhalten sich die
Zahlen bei der Chorionzottenbiop-
sie: Diese bewegen sich in einem
noch niedrigeren Bereich als die AC.
Das CVS-Abortrisiko kalkuliert sich
aktuellen Vergleichsstudien zufolge
auf 1 zu unendlich. Es nähert sich
damit faktisch der 0 %-Grenze an
(29–33).

4. Die Grundannahme, NIPT habe in
der Routineanwendung bei Triso-
mie 21 Sensitivitäten über 99 %
und bei Trisomie 18/13 von mehr
als 97 %, ist sachlich verkürzt und
in dieser Form nicht zutreffend.

Die üblicherweise kommunizierten
Testleistungszahlen bei NIPT stam-
men aus hochselektionierten Stu-
dien- und Risikokollektiven nach Aus-
schluss der Testversagerrate. Wenn
man diese Faktoren mit berücksich-
tigt und auf ein Niedrig-Risikokollek-
tiv herabbricht, stellen sich nach ei-
ner Analyse von Taylor-Philips (34)
aus dem Jahr 2016 die NIPT-Testleis-
tungszahlen deutlich niedriger dar
(vgl. Tabelle). Das bedeutet, dass die
Einführung von NIPT als KV-Leistung,
wie für Deutschland geplant, für den
Bereich der Suche nach Trisomie
18/13 nicht den international gefor-
derten Qualitätsstandards an primäre
Screeningverfahren genügt. Eine ver-
lässliche Aussage zu den T13-Detek-
tionsraten ist immer noch nicht mög-
lich, da Studien mit ausreichend gro-
ßen Fallzahlen fehlen (35). Dies ist
umso bemerkenswerter vor dem Hin-
tergrund des allgemein bekannten
Wissens, dass jeder zusätzliche Ein-
zel-Test die Gesamt-falsch-positiv-
Rate eines nicht-invasiven Pränatal-
tests additiv erhöht (36, 37).

5. Die verbreitete Behauptung,
NIPT ersetze die Fruchtwasserun-
tersuchung, ist informationell
grob verkürzend und damit sach-
lich falsch.

NIPT in seiner Ausbaustufe „Suche
nach Trisomie 21, 18, 13“ adressiert
pränatal nur ca. 70%, nachgeburtlich
60 % aller natürlicherweise vorkom-
menden Chromosomenstörungen und
deckt selbst dort (Sensitivitäten zwi-
schen 77 % und 96 %) nur einen Teil
der tatsächlich betroffenen Feten in
der Detektion ab (vgl. Abb). Dagegen
erfasst die Fruchtwasseruntersu-
chung das gesamte Spektrum.

6. Die Grundannahme, die Anwen-
dung von NIPT würde zu einer Re-
duktion von Fehlgeburten führen,
wird durch die aktuelle wissen-
schaftliche Datenlage nicht ge-
stützt und ist so bis auf Weiteres
sachlich unzutreffend.

Es liegen bisher keine wissenschaft-
lich robusten Daten vor, die diese
Hypothese belegen. In einer 2018
publizierten RCT-Studie von Malan
2018 (38) fand sich in der NIPT-
Gruppe kein Effekt einer Reduktion
der Abortraten gegenüber der kon-
ventionell punktierten Gruppe (39).
Diese klinische Beobachtung über-
rascht nicht vor dem Hintergrund
der real extrem niedrigen Eingriffs-
risiken von AC und CVS zwischen
1:500 bis 1 zu unendlich (40) und
der anteilig bereits jetzt niedrigen
Punktionsrate, da mathematisch-

Tab.: Die Testleistungszahlen bei NIPT fallen niedriger aus als allgemein kommuniziert, nach
Taylor-Philips 2016 (34). Die zugehörigen Falsch-positiv-Raten sind unter Punkt 7 zu finden.

Abb.: NIPT in seiner Ausbaustufe „Suche nach
Trisomie 21, 18, 13“ deckt nur einen Teil der
tatsächlich erkrankten Feten ab.

Trisomie 21 Trisomie 18 Trisomie 13

Prävalenz 1:230 1:1000 1:2000

Sensitivität 95,9 % 86,5 % 77,5 %

Spezi�tät 99,9 % 99,8 % 99,9 %

PPV 81,6 % 36,6 % 48,8 %

NPV 99,98 % 99,98 % 99,98 %

Testleistungszahlen bei NIPT (Modellrechnung)

NIPT-Testleistungszahlen
(Gra� sche Darstellung)

T21

T18

T13
Sensitivität

= 77 %

Sensitivität
= 86 % Sensitivität

= 96 %
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statistisch hier ein „positiver“ Ef-
fekt der NIPT-Anwendung im Sinn
einer effektiven Reduktion der
Abortrate schwerlich erwartet wer-
den kann.

7. Die Annahme, die Falsch-posi-
tiv-Rate des NIPT sei extrem nied-
rig, ist in der Primär-Screening-
situation mit Anwendung als
Kombinationstest auf Trisomie
21-18-13 sachlich so nicht zu-
treffend.

Bei Geburt beträgt die Frequenz der
T21 in Deutschland 800 bei 800.000
Geburten/Jahr, die von T18/13 ca.
200. Die in den NIPT-Falsch-positiv-
Raten liegen für die Trisomie 21 bei
0,1%, bei den Trisomien 13 und 18 je-
weils zwischen 0,2 und 0,9 %. Die ku-
mulative Falsch-positiv-Rate des NIPT
21-18-13 ohne Berücksichtigung der
hinzukommenden Testversagerrate
liegt somit bei ca. 1 %. Die Folge ist:
Zur unbedingt erforderlichen Bestäti-
gung des Testverfahrens bei 800.000
lebendgeborenen Kindern würden pro
Jahr 8.000 unnötige (!) Punktionen
zusätzlich durchgeführt. Demzufolge
ist – anders als behauptet – bei Ein-
führung von NIPT als KV-Leistung mit
einem Anstieg der Punktionsraten bei
Kindern ohne Chromosomenverände-
rungen zu rechnen. Es ist mit Recht
darüber hinaus zu befürchten, dass
bei Angebot von NIPT vor der 14. SSW
in einer erheblichen Zahl an testposi-
tiven Fällen keine Bestätigung durch
CVS oder AC durchgeführt, sondern die
Schwangerschaft unmittelbar über
die Fristenregelung abgebrochen
wird.

8. Die Anwendung von NIPT ohne Ul-
traschall-Beurteilung des Feten ist
biologisch-morphologisch bezugs-
leer und informationell potenziell ir-
reführend.

Chromosomale Störungen des Feten
machen bei Geburt nur etwa 8 % der
Fehlbildungen und kognitiven Ent-
wicklungsstörungen aus (41, 42).
NIPT adressiert daher nur einen klei-
nen Teil dieser angeborenen Störun-

gen. Aus diesem Grund kann NIPT ei-
ne ausführliche pränatale bildgeben-
de Diagnostik, wie sie zurzeit im
Rahmen des Ersttrimester-Scree-
nings erfolgt, nicht ersetzen (43).
Insoweit gilt an dieser Stelle unter
den Gesichtspunkten von Evidenz
und Qualität: Kein NIPT ohne syste-
matische Ultraschalluntersuchung
des Feten.

Implementierung von NIPT in
die Mutterschaftsrichtlinien –
erste Bilanz
$ Die G-BA-Fragestellung an das

IQWiG bildet nicht die tatsäch-
liche pränatalmedizinische Ver-
sorgungsrealität in Deutschland
vor Einführung von NIPT ab. Nur
wer die richtigen Fragen stellt, er-
hält auch die richtigen Antworten.

$ Das IQWiG-Gutachten geht in der
Einschätzung der Risiken der inva-
siven Diagnostik von falsch zu ho-
hen Zahlen aus. Umgekehrt wer-
den die Testleistungszahlen von
NIPT im Primärscreening falsch zu
günstig ausgewiesen.

$ Die realen Falsch-positiv-Raten
des NIPT und die daraus resultie-
renden Konsequenzen gerade vor
dem Hintergrund der G-BA-Ent-
wurfsvariante der NIPT-Kosten-
übernahme ab der 9. SSW wurden
bisher nicht angemessen erfasst
und diskutiert.

$ Trotz dieser groben Verzerrungen
lässt sich im IQWiG-Gutachten
kein sicherer Effekt der Einführung
von NIPT auf die Frequenz invasi-
ver Eingriffe im Vergleich quo ante
herleiten, geschweige denn eine
Reduktion von unerwünschten
Fehlgeburten.

Unter Anwendung wissenschaftlicher
Maßstäbe führen diese ineinander-
greifenden Effekte zu einem inhalts-
leeren Ergebnis ohne Erkenntnisge-
winn. Der weitere Entscheidungspro-
zess wird damit sachbezugsfrei
geführt. Damit genügt das gesamte G-
BA-Methodenbewertungsverfahren
lediglich formal, nicht aber inhaltlich
den selbstangelegten Kriterien von

Evidenz und Qualität. Dennoch wird
diese eigentlich schulterzuckende IQ-
WiG-Einschätzung im folgenden pu-
blizierten G-BA-Entscheidungspro-
zess ergebniswidrig als scheinbarer
Beleg für die Sinnhaftigkeit der Ein-
führung von NIPT als KV-Leistung ge-
wertet.

Unterzieht man den G-BA-Entwurf zur
Änderung der Mutterschaftsricht-
linien einer inhaltlich-sachlichen
Analyse, so ist festzustellen:
1. Die irreführende Verkürzung, NIPT

„ersetzt die Fruchtwasseruntersu-
chung“, ist praktisch 1:1 über-
nommen worden.

2. Es fehlt ein greifbarer Indikations-
katalog.

3. Es fehlen Vorgaben, wie nach posi-
tivem Testergebnis medizinisch
korrekt vorgegangen werden soll.

Dennoch wird diese an vielen Punk-
ten fragwürdige Wertung vor Ab-
schluss des Verfahrens gegenüber
den Medien, der Politik und der Ge-
sellschaft nach außen getragen, um
die Entscheidung zur Einführung von
NIPT als GKV-Leistung in eine Rich-
tung hin zu rechtfertigen (44, 45).
Nur in Kenntnis dieser Genese lässt
sich das logisch bemerkenswerte
Wording der geplanten Implementie-
rung von NIPT im vorliegenden G-BA-
Entwurf zur Änderung der Mu-RL
nachvollziehen: „…mit dem Ziel der
Vermeidung der (…) invasiven Maß-
nahmen, sofern ein entsprechender
Test geboten ist, um der Schwange-
ren eine Auseinandersetzung mit ih-
rer individuellen Situation hinsicht-
lich des Vorliegens einer Trisomie im
Rahmen der ärztlichen Begleitung zu
ermöglichen. Ein statistisch erhöh-
tes Risiko für eine Trisomie allein
reicht für die Anwendung dieses Tests
nicht aus.“ Es handelt sich hier offen-
bar um eine politische Kompromiss-
formel, welche mit Medizin und Logik
nicht mehr viel zu tun hat. Passend
hierzu fügt sich ein, dass der G-BA-
Entwurf zur Änderung der Mu-RL jeg-
lichen Bezug einer Koppelung von
NIPT an eine systematische fetale
Ultraschalluntersuchung hat fallen
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lassen: Ein unter medizinisch-logi-
schen Gesichtspunkten einmaliger
Vorgang, der in beklemmender Weise
die Loslösung dieses G-BA-Entwurfs
von den Kriterien einer medizini-
schen Qualität und Realität belegt.

Ein kurzer Blick in unsere Nachbarlän-
der (46) genügt, um zu zeigen, wie
die Bedeutung von NIPT im Einklang
mit Wissenschaft und internationalen
Standards in der nationalen Gesund-
heitsversorgung einsortiert wurde
und wird: Im abschließenden Evalua-
tionsbericht des Hauptverbands ös-
terreichischer Sozialversicherungs-
träger, Stichwort „Evidenzbasierte
Wirtschaftliche Gesundheitsversor-
gung, EBM/HTA“ heißt es hierzu:
„Hinsichtlich der Komplikationen aus
invasiven Untersuchungen ermög-
licht Strategie 2 (= NIPT als nachge-
schaltete Ergänzung zum Combined
Test) die wenigsten invasiven Unter-
suchungen und damit auch die we-
nigsten Fehlgeburten“ (47). Damit
kommt der Dachverband der österrei-
chischen Sozialversicherungsträger
(48) zu einer gänzlich anderen Ein-
schätzung als das IQWiG und der G-
BA. Interessanterweise deckt sich die
Schlussfolgerung mit den hierzu in-
ternational publizierten wissen-
schaftlichen Daten und steht über-
dies auch im Einklang mit den Prinzi-
pien der evidenzbasierten Medizin.

Ähnlich wurde die Fragestellung,
wann NIPT von den Sozialversiche-
rungen getragen werden sollte und
wann nicht, in der Schweiz beantwor-
tet: Dort werden die Kosten für NIPT
seit Sommer 2015 unter bestimmten
Bedingungen von der obligatorischen
Krankenversicherung getragen, wenn
nämlich ein korrekter Ersttrimester-
test (NT-Messung nach Nicolaides)
durchgeführt wurde, dieser ein mit-
telgradig erhöhtes Risiko zeigt UND
keine groben Auffälligkeiten (z. B.
deutliche NT-Erhöhung, Verdacht auf
echte Fehlbildungen) in der gezielten
Ultraschall-Untersuchung erkennbar
sind (49). Beide Länder koppeln die
Anwendung von NIPT damit explizit –
im Einklang mit den internationalen

Empfehlungen (47–49, 54) – an die
Durchführung einer genauen Ul-
traschalldiagnostik mit Ausschluss
struktureller Auffälligkeiten des Fe-
ten oder Vorliegen einer über die
Norm erhöhten Nackentransparenz
(Nackenfaltendicke, NT).

Fazit und Aussicht
Bei dem seinem Grundanspruch nach
qualitätsgesicherten G-BA-Entschei-
dungsprozess, ob NIPT GKV-Leistung
werden soll oder nicht, wurde auf un-
terschiedlichen Ebenen gegen die
Prinzipien von Wissenschaftlichkeit
verstoßen. Die hier generierten ver-
zerrten medizinisch-gesundheits-
ökonomischen Thesen haben dazu
beigetragen, dass der Realitäts- und
Sachbezug in der hierauf aufbauen-
den gesellschaftlich-ethischen und
politischen Diskussion deutlich gelo-
ckert bzw. gelöst wurde. Dieses Vor-
gehen scheint beeinflusst und getra-
gen vom Zeitgeist, dem Wunsch nach
einfachen, griffigen Lösungen bzw.
Antworten und dem Bestreben der
Politik, einem gesellschaftlichen Be-
dürfnis zu entsprechen.

Die Ärzteschaft steht vor dem Ent-
wurf eines Regelwerks, das im inter-
nationalen Vergleich einen einmali-
gen Sonderweg darstellt. In Deutsch-
land verfügen schwangere Frauen
bereits über eine flächendeckende
und qualitätsgesicherte Versorgung
in frauenärztlicher Ultraschalldia-
gnostik (51). Daher gilt es in der Um-
setzung des angestoßenen Prozesses
„NIPT als Kassenleistung“ etablierte
Versorgungsstrukturen im Einklang
mit den Bedürfnissen schwangerer
Frauen zur wohnortnahen frauenärzt-
lichen Schwangerenvorsorge zu nut-
zen und nicht weiter zu spalten.

Absehbare Folgen werden sein:
– gesundheitspolitisch: die Generie-

rung rational nicht begründbarer,
hoher Kosten im Gesundheitssys-
tem, Bindung von Ressourcen, die
andernorts fehlen werden (55)

– pränatalmedizinisch: der qualitati-
ve Rückschritt auf ein Versorgungs-

niveau der 1980er/1990er-Jahre,
der programmierte Anstieg ver-
meidbar spät diagnostizierter feta-
ler Fehlbildungen durch den ge-
planten Wegfall der vorgeschalte-
ten differenzierten Ultraschall-
diagnostik

– gesellschaftlich-ethisch: das Ver-
schieben von Grenzen der Autono-
mie des Einzelnen, die Vergesell-
schaftung der bisher höchst indivi-
duellen Entscheidung der
Schwangeren, ob – und in welchem
Umfang – sie Informationen zur ge-
netischen Gesundheit ihres unge-
borenen Kindes haben möchte (56)

– informationell: die Erosion der im
Gendiagnostikgesetz verankerten
informationellen Selbstbestim-
mung des – hier ungeborenen –
Menschen über seine Erbanlagen.
Die Möglichkeit der Fahndung nach
Krankheitsanlagen (Brustkrebs,
Diabetes, Bluthochdruck) oder kör-
perlichen Merkmalen mit NIPT ist
grundsätzlich bereits jetzt mög-
lich.

Egal wie sich unsere Gesellschaft
(über die Politik und ihre nachgeord-
neten Strukturen (G-BA)) festlegt:
Eine Entscheidung dieser Tragweite
verdient, auf rationalen Füßen zu
stehen.
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