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DNA-Daten werden als Beispiel fir relevante und komplexe digitale Gesundheitsinformationen
betrachtet. Diese Daten liefern wichtige Informationen Gber erbliche Krankheiten und physiolo-
gische Besonderheiten und konnen die medizinische Diagnose und Prognose (fir Medikation
und Intervention) unterstitzen. DNA-Daten werden zunehmend in der Ernadhrungs- und Life-
styleberatung genutzt, in der Beurteilung von Versicherungsrisiken, denkbar sind aber auch
Interessen in anderen Bereichen (z.B. bei der Einstellung von Arbeitnehmern). Die Nutzung
von DNA-Daten wird durch das Gendiagnostikgesetz (GenDG) geschitzt.

Die Interpretation von genetischen Daten stellt die Patientinnen, Gesundheitsberuflerinnen und
Wissenschaftlerinnen vor neue Herausforderungen. Unbeabsichtigte Nebenfolgen (Unseens)
aus der Nutzung von genetischen Daten (die nur eine molekulare, diskrete Basisinformation
des Individuums darstellen) sind méglich , wenn Nutzer und Anwender die komplexen und
multifaktoriellen, in der Regel nur durch Wahrscheinlichkeitsaussagen vermittelbaren Informa-
tionen zu Nutzen und Risiken nicht ausreichend verstehen und beurteilen kdnnen. Um nach-
teilige Unseens im medizinischen Bereich zu vermeiden, sind gute und anerkannte Beurteilun-
gen der Wirkung von auf Dann-Daten aufbauenden Empfehlungen und MaRnahmen ebenso
notwendig wie hinreichende Qualifikationen der Anwender und Nutzer. Daneben bedarf es ei-

nes institutionellen Verfahrens, um Datenmissbrauch, unerlaubte Nutzungen und problemati-
sche neue Anwendungsfelder erkennen, und, wenn notwendig, untersagen zu kdnnen. In die-
sem Zusammenhang ist auch die Abwagung von Bedeutung, wann und wie genetische Daten
in die personliche Schutzverfigung einer Person gelangen oder (in geeigneter anonymisierter
Weise) fur Zwecke der Allgemeinheit genutzt werden kénnen.
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Beschreibung der Unseens

Es ist sowohl fur Patienten und Konsumen-
ten als auch auf Seiten der Arzte und Ge-
sundheitsdienstleister schwierig, Moglich-
keiten und Vorteile, wie aber auch die Unsi-
cherheiten und moglichen Nachteile von
DNA-Analyse-basierten medizinischen In-
formationen angemessen zu verstehen, in
Entscheidungen zu bericksichtigen und zu
kommunizieren. Wir beschranken uns in un-
seren Betrachtungeni der DNA-Diagnostik
und -Prognose auf Interventionen wie

- Operationen und andere medizinische
Interventionen,

- Verabreichung von (verschreibungs-
pflichtigen) Medikamenten

- oder DNA-basierte Diat- und Sportemp-
fehlungen. Hier sind z.B. auch Aktivita-
ten zum Lifestyle-Management einge-
schlossen. !

Patienten, Konsumenten, Arzte, Genlabora-
torien und andere Nutzer von Gendaten sind
vor die Herausforderung gestellt, mit der In-
terpretation von DNA-Daten angemessen
umzugehen. In diesem Abschnitt werden
die haufig nichterfullbaren Erwartungen von
Patienten bezogen auf Gen-Analysen als
Unseen (d.h. unerwiinsche negative Fol-
gen) betrachtet.

Eine DNA-Information wird von Patientin-
nen haufig als prazises, numerisches Vor-
hersageinstrument begriffen. Es werden
zum Teil eineindeutige Zusammenhange
zwischen Gen-Analysen und dem Auftreten
von Krankheiten erwartet. Die Komplexitat
der Zusammenhange wird dadurch unzulas-
sigerweise vereinfacht, die Beziehung wird
eindimensional und deterministisch beur-
teilt. Die physiologischen Voraussetzungen
und die vielfaltigen Umweltfaktoren werden
ignoriert. Dies fluhrt mitunter zu falschen o-
der Uberzogenen Erwartungen, Hoffnungen
oder Angsten.

Gendaten sind als die personlichsten Daten
des Menschen zu betrachten. Die Kosten fur
ihre Erstellung sind extrem zurlickgegan-
gen. Fur ihre Kommerzialisierung gibt es ne-
ben den Anwendungsbereichen im ersten
Gesundheitsmarkt (z.B. die Genotypisie-
rung vor einer Arzneimitteltherapie) auch im
weniger kontrollierten zweiten Gesundheits-
markt viele geschaftlich attraktive Moéglich-
keiten. Bezlglich der Patientenerwartungen
sollten daher Mittel und Maf3nahmen entwi-
ckelt werden, die einen angemessenen, fai-
ren und kompetenten Umgang mit Genda-
ten ermdoglichen.

Was ist DNA?

Box 1: Defininition und Erklarungen zur DNA

DNA steht fiir deoxyribonucleic acid (im Deutschen DNS fiir Desoxyribonukleinsaure). Die
DNA ist ein sehr groRes Molekill und besteht aus einem Strang von Nukleotiden. Jedes
Nukleotid weist eine von vier Basen (Adenin, Thymin, Guanin und Cytosin) auf, die der Ein-
fachheit halber mit ihrem Anfangsbuchstaben (A, T, G oder C) abgekiirzt werden. Die un-
terschiedliche Kombination dieser vier Buchstaben verschliisseln den genetischen Code,
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bilden also gewissermalien das Alphabet des Lebens. Der Mensch besitzt in jedem Zellkern
insgesamt ca. 3,2 Milliarden Nukleotide.

Was ist ein Gen und was ist ein Genotyp?
Der Genotyp eines Organismus reprasentiert seine exakte genetische Ausstattung, also den
individuellen Satz von Genen, den er in jedem Zellkern in sich tragt. Gene sind funktionelle

Einheiten innerhalb des Genoms eines Individuums. Ein Gen enthalt die Bauanleitung fur
ein Protein. Betrachtet man die Gesamtheit des Genoms (3,2 Milliarden Nukleotide), dann
machen Gene lediglich 2% dieser Gesamtmenge aus. Bei der restlichen DNA-Information
handelt es sich um nicht-codierende DNA-Abschnitte. Diese Bereiche libernehmen zum Teil
jedoch regulatorische Aufgaben.

Was sind Gendaten?

Eine DNA-Analyse beinhaltet eine Untersuchung der Nukleotide eines definierten Abschnit-
tes auf der DNA. Hierbei kann es sich sowohl um einen Bereich innerhalb eines Gens, als
auch um einen Bereich auRerhalb eines Gens handeln. In vorliegenden Text wird der Begriff
Gendaten fir samtliche DNA-Untersuchungen verwendet, unabhangig davon, ob es sich
um einen Abschnitt innerhalb oder auf3erhalb eines Gens handelt.

Warum ist die DNA ein digitales Konstrukt?

Die Abschnitte der DNA eines Menschen ist eine Abfolge der vier, in der DNA-Helix (gerich-
teten) Saurepaare (1) AT, (2) TA, (3) DC und (4) CG. Damit kann man die DNA und die
Gene definierenden Abschnitte der DNA als eine Folge der Zahlen 1, 2, 3, und 4 und damit
als ein digitales Konstrukt verstehen.

Ursachen dieses Unseens

Die Ursachen fir die Schwierigkeiten einer
angemessenen Beurteilung genanalyse-ba-
sierter gesundheitlicher Diagnosen, Praven-
tionsmafnahmen, Interventionen, Behand-
lungen und Prognosen sowie weitergehen-
den Lifestyle Empfehlungen liegt in

- den in aller Regel probabilistischen, d.h.
auf Wahrscheinlichkeitsaussagen auf-
bauenden Voraussagen uber die haufig
komplexen, multifaktoriellen Abhangig-
keiten zwischen genanalytisch basierten

Daten und den daraus abgeleiteten Ent-
scheidungen und Handlungsempfehlun-
gen und

der Herausforderung, die grof’e Anzahl
teilweise  widersprichlicher  wissen-
schaftlicher Befunde fur eine Einzelfall-
entscheidung so nutzbar zu machen,
dass diese dem Wissen, den Interessen,
Praferenzen und Mdglichkeiten der Pati-
enten und Konsumenten entsprechen.
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Eine besondere Herausforderung liegt da-
rin,

e eine gute Abschatzung der in einzelnen
Fallen bestehenden monofaktoriellen
deterministischen Bezlige' zwischen
Genstruktur und gesundheitlichem Er-
scheinungsbild, die multifaktoriellen kor-
perinternen  Wechselwirkungen, die
Wechselwirkungen mit der Umwelt (ins-
besondere der Erndhrung), die in fast al-
len Fallen zu stochastischen/ probabilis-
tischen (d.h. zu nicht eindeutig determi-
nistischer) Beziehungen fiihren, begrin-
det vornehmen zu kénnen,

e die Geninformation (und das Wissen
Uber seine Bedeutung) als einen wichti-
gen Indikator mit anderen laborexperi-
mentell erhobenen Daten/Indikatoren
und mit analog durch den Arzt oder an-
dere Personen erhobenen Daten (Be-
obachtungen) zu kombinieren bzw. ab-
zugleichen und

- die (aus wissenschaftstheoretischer
Sicht gegebenen) Grenzen und Potenti-
ale des numerischen digitalen DNA-

Codes und die Bedeutung anderer (etwa
durch Umweltauswirkungen verursach-
ter) zellkerninterner Prozesse wie z.B.
die Aktivierung von Genen, in angemes-
sener und ausgewogener Sicht zu kom-
munizieren, zu verstehen und zu be-
rucksichtigen.

Ein guter Umgang mit den voranstehenden
Punkten ist auch fur eine Kosten-Nutzen
Analyse notwendig, in der Wirksamkeit, Un-
sicherheiten/Unwissen und die unterschied-
lichen Fehlerkosten in den verschiedenen
Bereichen bewertbar gemacht werden. Dies
erfordert besondere MalRnahmen, da das
Handeln eines groRRen Teils der Akteure in
diesem Bereich durch ihre unmittelbaren
wirtschaftlichen Interessen geleitet bzw. zu-
mindest beeinflusst wird und daher starke
institutionelle und wirksame Rahmenbedin-
gungen notwendig sind, um allen Akteuren
einen verantwortungsvollen Umgang mit
Gendaten zu ermdglichen.
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Verwendung von Gendaten auRerhalb des Bereichs Medizin und Lifestyle

Die auf Gentests aufbauenden Prognosen fiir Krankheiten sind fiir Kranken- und Lebensversiche-
rungen von groRem Interesse. So dirfen In der Schweiz beispielsweise Krankenkassen nach Gen-
tests fragen, wenn die Eltern fiir ihr noch ungeborenes Kind eine Krankenhausversicherung abschlie-
Ren mochten”. Auch Lebensversicherungen kénnen in der Schweiz bei hohen Versicherungssum-
men einen Gentest verlangen'. Die Versicherungswirtschaft fordert damit eine Informationssymmet-
rie, da Versicherungen mit hohen und fiir sie u.U. nicht erkennbaren Risiken konfrontiert werdeni.
Man kann zu dem Schluss kommen, dass mit dieser Forderung ein 6konomischer Diskriminierungs-
ansatz verbunden ist. Die Egalité-Maxime, nach er alle Menschen mit gleichen Chancen geboren
werden'i, erfahrt auf diese Weise eine basale Korrektur. Solche Dinge sind in Deutschland teilweise
anders geregelt. Sie zeigen aber, wie (weltweit) aus Sicht der Versicherungsindustrie gedacht wird
und welche Rolle DNA-Daten in einer dkonomisierten Welt spielen.

Auf der Suche nach Ursachenfaktoren der Finanzkrise 2008 forderte z.B. der wirtschaftsorientierte
Frankfurter Zukunftsrat Gentests fiir Fihrungskrafte, «xum in den Leitungsgremien grof3er Banken und
Finanzunternehmen gieranfallige Individuen mit genetischen Defekten leichter ausfindig machen zu
kdnnenx»Vii. Es ist davon auszugehen, dass bei der Kostenglinstigkeit und der Fahigkeit, mit kombi-
nierten Scores die Informationen aus verschiedenen Genabschnitten zu extrahieren — schlieBlich
stammen 20% der in Intelligenztests gemessenen ererbten Intelligenz, die nach Plomin und Stumm
(2018) etwa die Halfte der gesamten in Intelligenz gemessenen Fahigkeiten ausmacht — eine starke
Versuchung besteht, Genanalysen in Personaleignungstests einzubauen. Aber auch in Partner-
schafts- und Heiratsportalen kénnten diese Moglichkeiten genutzt werden.
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Wesentliche Zielen beim Umgang mit den Unseens

Wesentliche Ziele bestehen darin,

dem Nutzer von genanalytischen Infor-
mationen hinreichend Wissen fur die
Einordnung, Bedeutung und Konse-
quenzen der Ergebnisse im Rahmen
von Anwendungsvoraussetzungen zu
vermitteln,

unabhangige Institutionen einzurichten,
die verschiedene Kosten-Nutzen Analy-
sen und Abwagungen vornehmen und
so den gesundheitlichen und gesell-
schaftlichen Nutzen bestimmen sollen.
In kritischen, mit hohen Fehlerkosten
verbundenen Anwendungen werden
Zertifizierungen der Effektivitat gefor-
dert, wie dies z.B. bei Zulassungsstu-
dien far Arzneimittel der Fall ist und

die Allgemeinbildung und die Ausbil-
dung zu Gesundheitsberufen so zu ge-
stalten, dass trotz der probalisti-
schen/stochastischen Struktur, d.h. den

in der Regel unsicheren mit negativen
und/oder positiven Wirkungen (unter-
schiedlicher Groflie) versehenen Hand-
lungen (bei Anwendung oder Nichtan-
wendung von genanalytischen Verfah-
ren) eine den Interessen der Nutzer ent-
sprechende Entscheidung erfolgen
kann, und dass

die verschiedenen Informationen in ei-
nem integrativen Prozess unter Berick-
sichtigung von wissenschaftlichen The-
orien und Erkenntnissen sowie von Pra-
xiserfahrungen  («experimental  wis-
dom») und wissenschaftlichem Wissen
(«academic rigor») hinreichend flr eine
gute Diagnose und Prognose zusam-
mengefuhrt werden kdénnen, und dass
die Wirksamkeit, die Unbedenklichkeit,
die Ergebnisqualitdt und der Patienten-
nutzen solcher genanalytisch basierter
Daten in geeigneter Weise beurteilt wer-
den.

Welche Maf$nahmen sind fiir welche Ziele sinnvoll

Um Patienten und Konsumenten einen si-
cheren und verantwortungsvollen Umgang
mit genanalytischen Daten zu ermdglichen,
werden folgende Handlungsprogramme als
notwendig erachtet:

Aufklarung der Nutzer von Gentests zu
medizinischen Zwecken nach dem Gen-
diagnostikgesetz (2009) und Dokumen-
tation ihrer Zustimmung.

Qualifikation der unterschiedlichen An-
wender aus dem medizinischen und
nichtmedizinischen Bereich, damit ge-
wahrleistet wird, dass der Patient und
Konsument eine verstandliche und be-
grindete Beratung in Anspruch nehmen
kann

Bewertung der zur Diagnose und zu
Therapien zugelassenen Tests unter
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Berucksichtigung der Zielparameter im
Sinne des Patientennutzens,

Datenmissbrauch
durch die unerlaubte Nutzung von gen-
analytischen Informationen.

- Vermeidung von

Begriindung fiir die Orientierung

Mit der fortschreitenden Digitalisierung wer-
den neue und erweiterte Informationen Uber
die Grundkonstitution des Menschen, er-
erbte Krankheiten sowie seine gesundheitli-
chen Gefahrdungspotentiale mdglich. Die
DNA-Daten liefern hierfiir ein hervorragen-
des Beispiel. Sie sind digital (siehe Box 1),
aber in ihrer Information hoch komplex. In
einigen Fallen gibt es klare, robuste und mo-
nokausale Erklarungen. Einzelne Informati-
onen (Gensequenzen) stehen aber in der
Regel mit anderen in Wechselwirkung, so
dass auch bei Anwendung besten wissen-
schaftlichen Wissens keine eindeutigen,
sondern haufig nur unsichere (d.h. in Form
von Wahrscheinlichkeitsaussagen gefasste)
Aussagen maoglich sind.

Wie in der Kurzform der Orientierung zum
Ausdruck kommt, bedarf es fur alle Beteilig-
ten einer erheblichen Qualifikation, da Gber
die Digitalisierung die Interpretation von
Gendaten fur die Nutzerlnnen im Gesund-
heitsbereich und anderen Bereichen zuneh-
mend zur Verfigung stehen durften. Das
Gendiagnostikgesetz aus dem Jahre 2009
liefert bereits einen umfassenden Rechts-
rahmen. Es ist jedoch zu prifen, inwieweit
und in welchen Bereichen des Gesetzes es
aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse oder gesellschaftlicher Entwicklungen
zu modifizierten Regelungen kommen kann
und muss.

SoRO 2.8: Genanalysen liefern digitale Daten fir die, die an der Diagnose, der
Beratung und den Interventionen von Krankheiten beteiligt sind. Gendaten wer-
den zunehmend aber auch fir Lifestyleberatung eingesetzt (z.B. Erndhrung oder
Bewegung). Die anforderungsvolle Deutung der Daten bedarf im ersten (Beispiel
Krebsdiagnose) wie im zweiten Gesundheitsmarkt (Lifestyleberatung) einer um-
fassenden Aufklarung der Nutzer, der Qualifikation der Anwender, standardi-
sierte Evaluationen und einer Bestrafung des Datenmissbrauchs.
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Vertiefende Anmerkungen

i Bereiche wie genetische Pranatal-Diagnostik werden nicht genauer betrachtet.

i Siehe z.B. https://www.bluttest-online.de/stoffwechselanalyse-dna-
test/?gclid=Cj0KCQIiAs67yBRC7ARIsAF49CdWXsQVoFUQEb6pooZIgZOHiVuP0zug-
NUTPI7ROUOGINkGBODFcrgmOaAr3IEALw_wcB

iii Wie diese etwa bei der Huntington Krankheit gegeben ist:

McColgan, P., & Tabrizi, S. J. (2018). Huntington's disease: a clinical review. European journal of neu-
rology, 25(1), 24-34.

v Sie dazu: Forster, C. (2018). Krankenkassen dilrfen nach Gentests fragen. Was der Nationalrat den
Lebensversicherern verbietet, ist den Kassen in der Zusatzversicherung bereits heute erlaubt.
27.02.2018. Neue Ziircher Zeitung. Retrieved from https://www.nzz.ch/schweiz/krankenkassen-du-
erfen-nach-gentests-fragen-1d. 1361275
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