Stellungnahme zum Richtlinien-Entwurf fiir die Anforderun-
gen an die Durchfiihrung der vorgeburtlichen Risikoabklarung
sowie an die insoweit erforderlichen MalRnahmen zur Quali-
tatssicherung gemaB §23 Abs. 2 Nr. 5 Gen DG

Autoren: Heike Bickeboller, Konstantin Strauch

Die GMDS als medizinisch-theoretische Fachgesellschaft stimmt dieser Richtlinie
prinzipiell zu, schligt jedoch aus statistischer Sicht zwei sprachliche Anderungen
zur sachlichen Klarung vor.

(1) Seite 2, Zeile 6: "Dies wird in natirlichen Haufigkeiten angegeben, d.h. auf
der Basis des Testergebnisses ist 1 von x getesteten Schwangeren tatsachlich
betroffen."

Die Rede ist hier von der Nachtest-Wahrscheinlichkeit, der Begriff der NATURLI-
CHEN Haufigkeit ist hier falsch. Vorschlag: "Dies wird als Wahrscheinlichkeit in
der Art angegeben, dass auf der Basis des Testergebnisses 1 von x getesteten
Schwangeren tatsachlich betroffen ist."

(2) Seite 4: "Der Schwangeren muss des Weiteren vermittelt werden, dass z.B.
als ein positives Untersuchungsergebnis im Rahmen der vorgeburtlichen Risiko-
abklarung ein Risiko fiir ein Kind mit Trisomie 21 groRer als 1:250 definiert ist."

Hier wird erldutert, dass ein positiver Befund bei der Risikoabklarung nur eine
Indikation fiir die Diagnostik liefert. Dies ist somit als ein sequentielles Testen
anzusehen. Es wird die Prazisierung in der Aufklarung verlangt. Jedoch wird hier
nur ein Beispiel geliefert. Hier miissten generell Mindestwerte fir ein sequenti-
elles Verfahren in den zwei Teststufen (zunachst Abklarung, dann Test) mit den
Ublichen Bezeichnungen bei Tests beschrieben werden und als Erlauterung dann
das Beispiel.

Der Wert 1:250 ergibt sich nicht aus den im Beispiel verwendeten Angaben
(Vierfelder-Tafel eines Testes). Stattdessen fuhrt das Zahlenbeispiel (5170 posi-
tive Resultate, davon 180 richtig positiv) zu einem Risiko von 3,5% oder ca. 1:29.
Das Beispiel misste entsprechend auf Konsistenz hin korrigiert werden.
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