BELGISOHER BERATENDER ALBSCHLSS FOR
4] Bioethik

Gutachten Nr. 17 vom 10 Juni 2002 uber die
sethischen Aspekte von Selbsttests zum
Nachweis des Humanen Immunodefizienz-
Virus (HIV)



Antrag vom 3. Dezember 1999 von Frau N. Maréchal,
Ministerin fur Jugendhilfe und Gesundheit der Franzosischen
Gemeinschaft

Ausldser fiir den Antrag an den Beratenden Bioethik-Ausschuss auf Abgabe eines
Gutachtens Lliber die ethischen Aspekte der Bereitstellung von Selbsttests zum
Nachweis von HIV/AIDS war die Initiative der Firma Remed Pharma, die vorhatte, ein
Produkt mit dem Namen ,PREVENTOR HIV* auf den Markt zu bringen. Dieses Produkt
wurde als schneller Seropositivitdtstest vorgestellt, der innerhalb von 15 Minuten ein
Ergebnis anzeigt, aber bei positivem Resultat ausdriicklich einen Bestdtigungstest
erfordert. Das Produkt kénnte als Selbsttest angewandt werden, ohne dvrztliche

Betreuung.
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I HINTERGRUNDINFORMATIONEN

Mehrere Aspekte des aufgeworfenen Problems sind typisch fur HIV-
Seropositivitdatstests. Daneben gibt es auch eine Reihe allgemeinerer Aspekte, die mit
der (kunftig wahrscheinlich schnell zunehmenden) Verfiigbarkeit von Selbsttests fiir
andere Krankheiten oder Risiken zusammenhangen.

Ein Selbsttest wird definiert als ein Test, ,der aus eigener Initiative - ohne Eingreifen
eines Arztes oder einer anderen qualifizierten Person - vom Verbraucher beantragt
und/oder durchgefiihrt wird und dessen Resultat nur ihm mitgeteilt werden wird,
ohne Eingreifen eines Arztes, wobei er nach Selbstauslegung des Ergebnisses selbst
Schritte unternehmen kann, unabhangig von Dritten.” (van der Stappen en Ulenkate,
1999). Gentests, die es eines Tages geben wird, sind als getrennte Kategorie
einzustufen, weil sie spezifische Probleme aufwerfen: Es geht hier um
Empfindlichkeitstests; die Ergebnisse dieser Tests Uberschreiten auch den
persdnlichen Bereich, weil sie z.B. Folgen fiir die Familie haben (Englert, 2001).

Es gilt zu unterscheiden zwischen Uberwachungstests und Nachweistests. Erstere
werden im Rahmen einer Behandlung eingesetzt, um die Entwicklung bestimmter
Parameter zu verfolgen und die Behandlung darauf abzustimmen (z.B.
Blutzuckerkontrollen bei Diabetes, Blutdruckkontrollen bei Bluthochdruck). Zur
zweiten Kategorie gehoren Selbsttests zum Stellen bestimmter Diagnosen (z.B.
Schwangerschaftstests) oder zum Nachweis bestimmter Krankheiten (z.B. Prostata-
Antigene).

Wadhrend in der Fachliteratur Konsens lUber die Bedeutung und den Nutzen der ersten
Testsorte besteht, ist die zweite Sorte mehr umstritten. Die hier erdrterten Selbsttests
zum Nachweis von HIV-Infektionen gehoren dieser zweiten Kategorie an.

Selbsttests sind bereits ein weit verbreitetes Phanomen und werden angesichts der
groRen kommerziellen Interessen und im Zuge der Entstehung einer ,vorhersagenden
Medizin“, die gesunden Menschen die Méglichkeit gibt, sich liber potentielle kiinftige
Krankheiten zu informieren, ,wahrscheinlich noch an Bedeutung gewinnen (de Vries,
1999). Derzeit sind die Selbsttests vor allem in den Vereinigten Staaten beliebt, wo
far verschiedene Erhebungen (z.B. den Konsum bestimmter Produkte), Krankheiten
und Risiken Selbsttests auf den Markt kommen.

Dieses Gutachten befasst sich mit der Verwendung von Selbsttests zum Nachweis von
HIV-Infektionen.

A. Epidemiologie von AIDS und HIV-Infektion in Belgien (Sasse et al. 2001)

AIDS ist eine epidemische, Uibertragbare und potentiell tédliche Krankheit, die Anfang
der 80er Jahre zum ersten Mal beschrieben worden ist. Sie wird durch das Humane
Immunodefizienz-Virus verursacht.

Die Ubertragungswege sind gut bekannt: Uber Kontakte mit verseuchtem Blut,
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Sperma und Scheidefliissigkeit. Die Ansteckung ist bei ungeschitztem sexuellem
Kontakt, bei der Benutzung verseuchter Nadeln (Drogensiichtige), durch Ubertragung
von der Mutter auf das Kind bei der Geburt und - in Belgien sehr selten - bei
Transfusion von Blut oder Blutderivaten maoglich. Die Benutzung von Kondomen bei
risikoreichen sexuellen Kontakten und die Verwendung nichtverseuchter Nadeln fiir
intravenose Injektionen sind von entscheidender Bedeutung fir die Vermeidung der
meisten Ansteckungen.

Seit Beginn der Erhebungen durch die Referenzlabore (siehe unten) stieg die Anzahl
registrierter neuer infizierter Personen (Seropositive) allmahlich bis auf 2,7 Falle pro
Tag im Jahre 1992; danach ging sie nach und nach zuriick. Seit 1997 ist erneut eine
leicht steigende Tendenz bis 2000 festzustellen, namlich ein durchschnittlicher
Anstieg um 2,6 neue Fdlle pro Tag (Van de Velde, 2001). Seit 1986 schwankt die
Anzahl Neuansteckungen also nur wenig in Belgien: Die urspriinglich beflirchtete
explosionsartige Zunahme hat also nicht stattgefunden.

Am 31. Dezember 2000 gab es in Belgien insgesamt 13.905 HIV-infizierte Personen,
darunter 42% belgische Staatsbirger. Bei den meisten Fdllen, von denen der
Ubertragungsweg bekannt ist, waren es sexuelle Kontakte.

Nach einer gewissen Zeit treten bei angesteckten Personen AIDS-Symptome auf. Seit
Anfang der 90er Jahre geht die Anzahl neuer AIDS-Kranker von circa 250 auf 100 pro
Jahr zuriick (seit 1997); seitdem ist sie relativ stabil, obschon die Anzahl angesteckter
Personen (HIV-Positiver) nach wie vor steigt. Diese Situation ist auf die Verbesserung
der antiviralen Therapien zuriickzufiihren. Die Gesamtanzahl AIDS-Patienten lag Ende
2000 in Belgien bei 2.801. Diese Zahl entspricht der GroRenordnung in Frankreich,
Deutschland, Osterreich und England, ist aber deutlich niedriger als in Frankreich und
in einer Reihe stideuropaischer Lander.

B. HIV-Nachweistests
1. Allgemeine Bemerkungen
a. Bedeutung der Tests zum Nachweis von HIV-Infektionen

Die Behandlungsmaoglichkeiten bei HIV-Infektionen sind erheblich verbessert worden,
sodass sich der Ubergang von der Seropositivitit zu AIDS bei Dauerbehandlung
immer mehr verzégert. Dies spiegelt sich in der riicklaufigen Anzahl Todesfalle durch
AIDS wider, obschon die Haufigkeit von Neuansteckungen relativ konstant bleibt.
Ferner erhohen sich die Chancen einer effizienten Behandlung, je schneller nach der
Ansteckung mit der Behandlung begonnen werden kann; hierdurch wird das
immunologische Potential der angesteckten Person besser erhalten. Da es
Behandlungsmoglichkeiten gibt und diese schnellstmoglich angewandt werden
miussen, ist die friithzeitige Diagnose von entscheidender Bedeutung.

Die Aussage, AIDS konne wirksam behandelt werden, hat jedoch einen Nachteil: Eine
jungste Untersuchung zeigt, dass weniger Anstrengungen unternommen werden, um
Risikoverhalten zu vermeiden, weil die Infektion als gut behandelbare Krankheit
wahrgenommen wird (de Wit et al., 2001).

Wegen der Ubertragungswege des Virus ist eine rasche Diagnose auch in praventiver
Hinsicht wichtig. Wenn eine angesteckte Person in einem frithen Krankheitsstadium
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informiert wird, kann sie schneller MaRnahmen ergreifen, um die Ansteckung anderer
Personen zu verhindern.

Es ist nicht klar, welcher Prozentsatz der Personen mit erhohtem Ansteckungsrisiko
in Belgien getestet wurde. Sasse (2001) berichtet aber Gber eine riicklaufige Anzahl
HIV-Tests seit 1996 und liber die Tendenz, sich spater testen zu lassen. Nach
amerikanischen Schatzungen sollen weniger als 40% der Personen mit erhdohtem
Ansteckungsrisiko in den USA getestet worden sein (Berrios et al., 1993; Phillips et
al., 1997). Man schatzt, dass ungefiahr 1/3 der homo/bisexuellen Manner ihre
serologische Situation nicht kennen (Stall et al., 1996).

Fir die Volksgesundheit ist es wichtig, dass die Entwicklung der Epidemie bei der
Bevolkerung verfolgt werden kann; dafiir sind verldassliche Zahlen Gber die Anzahl
Seropositiver, die Anzahl AIDS-Patienten und den (vermutlichen) Ubertragungsweg
notwendig, damit die Anstrengungen im Kampf gegen die Krankheit angepasst und
die dazu noétigen Mittel bereitgestellt werden.

b. Bedeutung der ,Fenster“-Periode

Bei den herkommlichen Tests werden Antikérper nachgewiesen, die bestimmte
Antigene des Virus angreifen. Zwischen der Ansteckung und dem Zeitpunkt, wo der
Test anschlagt, vergeht eine Frist, die der Reaktionszeit des Immunsystems
entspricht.

Anfangs war diese ,Fenster‘-Periode ziemlich lang (3 Monate), aber durch
empfindlichere Tests konnte dieser Zeitraum auf etwa einen Monat verkirzt werden.
Bei jedem Fall ist dieser Zeitfaktor zu bericksichtigen, damit der Test sinnvoll
angewandt werden kann.

c. Risiko falscher positiver oder falscher negativer Ergebnisse

Es gilt zu unterscheiden zwischen Nachweistests und Bestdtigungstests. Bei
Nachweistests werden Antikorper gegen das HIV-Virus im Blut (oder im Urin) der
untersuchten Person festgestellt. Dazu werden Antigene des HIV-Virus auf einem
Trager fixiert. Dieser Trager wird mit der Korperflissigkeit in Kontakt gebracht. Nach
Bindung der eventuell vorhandenen Antikdrper an die HIV-Antigene wird der Trager
ausgespiult, um die nichtreaktiven Antikorper zu entfernen, und anschlieRend mit
einem Entwickler in Kontakt gebracht, der bei gebundenen Antikérpern eine
Farbreaktion ausldst. Das Problem bei diesen Nachweistests ist, dass jede Person eine
sehre breite und variable Palette Antikdrper hat und dass sich gelegentlich ein
Antikorper auf unspezifische Weise mit dem Trager binden kann. Dann erhdlt man
ein falsches positives Ergebnis. Um dieses Problem zu vermeiden, wird bei positiven
Nachweistests oft ein sehr ausfiihrlicher, teurer Bestatigungstest gemacht, um die
Diagnose zu bestdtigen. Der Bestatigungstest geht die gesamte Palette reaktiver
Antikorper durch (sogenanntes ,Western blotting“) oder verstarkt speziell das virale
Genom (Polymerase-Kettenreaktionstechnik oder PCR-Technik). Um eine hohe
Qualitat bei dem Nachweis zu gewahrleisten, sind die verwendeten Nachweistests
sehr empfindlich. Falls der Patient infiziert ist und Antikorper entwickelt hat, wird der
Test diese nachweisen; es wird vor allem versucht, keine Infektion zu ubersehen. Die
hohe Empfindlichkeit (Sensibilitit) garantiert jedoch keinen hohen positiven
Vorhersagewert.

Um die Sensibilitat, die Spezifizitat, den positiven Vorhersagewert und den negativen
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Vorhersagewert eines Nachweistests beurteilen zu kénnen, muss man seine Leistung
mit der eines ,unfehlbaren“ Bestidtigungstests, eines ,absoluten Standards”,
vergleichen. Dann ergeben sich folgende Mdéglichkeiten fiir den Nachweistest:

Nachweistest Bestatigungstest

Positiv

Negativ

Positiv
Negativ

Echt-positiv (EP)
Falsch-negativ (FN)

Falsch-positiv (FP)
Echt-negativ (EN)

Die Sensibilitat entspricht hier d.h. der Wahrscheinlichkeit, dass ein echt

EP+FN’
positiver Patient durch den Nachweistest auch als positiv ausgewiesen wird;

, d.h. der Wahrscheinlichkeit, dass ein echt
N + FP

negativer Patient durch den Nachweistest auch als negativ ausgewiesen wird;

Die Spezifizitdat entspricht hier

Der positive Vorhersagewert entspricht hier d.h. der Wahrscheinlichkeit,

EP+FP’
dass ein positiver Nachweistest eine tatsdachliche Abweichung angibt;
. . _ EN - :
Der negative Vorhersagewert entspricht hier N+FN’ d.h. der Wahrscheinlichkeit,
+

dass ein negativer Nachweistest eine tatsachliche Abweichung angibt.

Die derzeitige Haufigkeit von HIV-Infektionen in unserem Land betragt etwa 1 zu
1.000. Ein Nachweistest, der alle infizierten Patienten entdeckt und pro 200 Patienten
nur ein Mal ein falsches positives Ergebnis anzeigt (ein Wert, den Hersteller fiir
ausgezeichnete Nachweistests ankiindigen) ergibt folgende Zahlen, wenn er auf
100.000 Personen angewandt wird, vorausgesetzt, der Nachweistest wurde perfekt
durchgefiihrt und hat unter anderem die Zeit beriicksichtigt, die fiir die Bildung von
Antikoérpern notwendig ist (die ,Fenster“-Periode).

Nachweistest Bestdtigungstest Gesamt
Positiv Negativ
Positiv 100 499 599
Negativ 0 99.401 99.401
100 99.900 100.000
100
d.h. eine Sensibilitdit von — = 100%
100
: . 401
eine Spezifizitat von =99,5%

99.990

100
ein positiver Vorhersagewert von 5 =16,5%!
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99.401
99.401

ein negativer Vorhersagewert von = 100%

Bei der derzeitigen Haufigkeit von HIV-Infektionen in Belgien wird es selbst bei einem
ausgezeichneten Nachweistest groRtenteils falsch-positive Ergebnisse (83,5%) geben.
Diese Zahl stimmt lGbrigens mit den Erfahrungswerten klinischer Labors liberein. Die
Uberwiegende Mehrheit der Personen mit einem positiven Nachweistest wiirde durch
das Ergebnis unnotig beunruhigt. Deshalb wird das Ergebnis der von einem Labor
durchgefiihrten Nachweistests in Belgien dem antragstellenden Arzt oder dem
Patienten im Prinzip nur mitgeteilt, nachdem eine zweite Untersuchung der Probe
durch einen Bestdtigungstest in einem Referenzlabor stattgefunden hat. Dadurch
wird unndétige Panik vermieden.

Das Problem der falsch-positiven Ergebnisse stellt sich ganz anders, wenn diese
Nachweistests in einer Bevolkerung mit sehr hoher Haufigkeit von HIV-Infektionen
(z.B. 30%) durchgefiihrt werden. Hier sehen die Zahlen so aus:

Nachweistest Bestatigungstest Gesamt
Positiv Negativ

Positiv 30.000 350 30.350

Negativ 0 69.650 69.650

30.000 70.000 100.000

und der positive Vorhersagewert betragt

30.000
30.350

= 99%!

Diese Zahlen sind in Betracht zu ziehen, wenn man die Annehmbarkeit von Selbsttests
in Belgien beurteilt. Wegen der geringen Haufigkeit ist der positive Vorhersagewert
in der Tat gering; dies bedeutet, dass man im angefiihrten Beispiel bei 100.000
getesteten Personen 499 falsch-positive Ergebnisse erhalten wiirde. Dem steht
gegeniber, dass beim Testen von 100.000 Personen 100 echt-positive und 99.401
echt-negative Diagnosen entstehen wirden, vorausgesetzt, der Test wird korrekt
durchgefiihrt, mit Berilicksichtigung der Fenster-Periode. Natlrlich ist das Fir und
Wider dieser Ergebnisse abzuwiagen und zu prifen, ob die Anzahl falsch-positiver
Ergebnisse durch weitere technische Verbesserungen noch verringert werden kann.

d. Bedeutung des Stigmatisierungsrisikos und der Angst vor
Stigmatisierung

Bei HIV-Tests ist die Moglichkeit, dass das Testergebnis Dritten mitgeteilt wird, oft
mit ein wichtiger Grund, den Test - wegen des Stigmatisierungsrisikos - zu
vermeiden. Durch die anfangliche Assoziation zwischen AIDS und (mannlicher)
Homosexualitat sowie intravendsem Drogenkonsum, lastet in der Tat eine starke
Stigmatisierung auf HIV-Infektionen und AIDS. Das aduBert sich zum Beispiel in
starkem MaRe in dem Unterschied zwischen der Reaktion auf Seropositivitat von
Menschen, die durch eine Transfusion mit verseuchtem Blut angesteckt wurden - sie
fuhlen sich nicht fiir die Ansteckung verantwortlich und betrachten sich im Gegenteil
als ,Opfer®, wobei sie 6ffentlich zu erkennen geben, dass sie seropositiv sind und mit
Forderungen an die ,Schuldigen® herantreten - und Personen, die sich durch sexuelle
Kontakte oder Benutzung von infiziertem Injektionsmaterial (Drogensiichtige)
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angesteckt haben. Die zweite Gruppe wird selbst fir ihr Unglick verantwortlich
gemacht und kann nicht mit Verstiandnis und Mitleid der Gesellschaft rechnen. Arzte
und andere Gesundheitsversorger werden naturlich ausgebildet, damit sie sich in
ihrer Einstellung gegeniber infizierten Personen moglichst wenig dadurch
beeinflussen lassen.

Bei der HIV-Problematik geht es also um ein kompliziertes Spektrum
zwischenmenschlicher Beziehungen, bei denen Sexualitit, Schuldgefihle,
Gewissensbisse und soziale Stigmatisierung eine nicht zu unterschiatzende Rolle
spielen. Bei diesem Stigmatisierungsrisiko spielen auch bedeutende kulturelle
Unterschiede eine Rolle.

e. Einfluss auf das Verhalten
Die Bedeutung von HIV-Nachweistests fiir das Verhalten der Betroffenen ist komplex:

- Bei Seronegativitiat bedeutet das Ergebnis faktisch, dass der Betreffende
nicht infiziert ist (insofern vorschriftsmaRig getestet und die Fenster-Periode
berlicksichtigt wurde) und dass das kiinftige Vermeiden von Risikoverhalten
praventiv wichtig bleibt. Trotzdem besteht die Gefahr, dass diese
Feststellung, er sei nicht infiziert, der Testperson das Geflihl gibt, sein
friiheres Risikoverhalten sei anscheinend doch nicht so gefdhrlich, sodass
die Wahrscheinlichkeit der Fortsetzung dieses Risikoverhaltens danach
zunimmt oder zu einem (irrationalen) Gefuihl von ,Unverletzlichkeit“ fihrt.

- Bei einem positiven Testergebnis ist vor allem wichtig, dass der Betreffende
andere durch sein spateres Verhalten nicht in Gefahr bringt und fir sich
selbst die notige Behandlung und Unterstiitzung sucht.

Weil die Testauslegung und die Folgen fiir die Pravention und die Behandlung so
komplex sind und die emotionale Auswirkung der Diagnose so grol ist, bleiben
Begleitung und Beratung beim Mitteilen des Testergebnisses aulRerordentlich wichtig.
Empfehlungen, wie die Vor- und die Nachberatung am besten anzugehen ist, haben
wir bereits 1993 deutlich formuliert (Wetenschappelijke Stuurgroep AIDS, 1993 -
Wissenschaftlicher AIDS-Lenkungsausschuss, 1993).

2. Testmoglichkeiten

a. Das derzeit in Belgien bestehende Uberwachungssystem

In Belgien werden 8 Referenzlabors vom Ministerium fir Volksgesundheit
bezuschusst, um Bestdtigungstests an positiven Sera durchzufiihren. Diese Sera
werden von lokalen Labors, die ein positives Nachweistestergebnis erzielt haben, an
die Referenzlabors geschickt. Das Resultat wird lUber das lokale Labor an den
behandelnden Arzt weitergegeben; dieser teilt es dem Patienten mit. Neue Falle
werden anhand von Formularen gemeldet, die der behandelnde Arzt anonym beim
Kollegium der AIDS-Referenzlabor einreicht; das Kollegium garantiert die
Vertraulichkeit dieser Daten und nutzt sie zu epidemiologischen Zwecken.

Der Eindruck entsteht, dass das bestehende System quasi ein vollstandiges Bild der
Anzahl diagnostizierter Seropositiver in Belgien vermittelt.

Trotzdem ist festzustellen, dass in den letzten Jahren weniger HIV-Tests durchgefiihrt
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und die Diaghosen im Durchschnitt zu einem spateren Zeitpunkt gemacht werden;
wir pladieren daher fir frihzeitiges Testen, damit schneller praventiv und kurativ
gearbeitet werden kann (Sasse, 2001).

b. HIV-Selbsttests

Selbsttests sind Nachweistests, die bei positivem Befund bestiatigt werden miissen.
Diese Bestdatigungstests kénnen nicht vom Benutzer selbst gemacht werden, da sie
nur von erfahrenem Laborpersonal durchgefiihrt werden kénnen.

Die klassischen Testmethoden zum Nachweisen von HIV-Infektionen nehmen eine
gewisse Zeit in Anspruch. Durch technische Entwicklungen konnte diese Zeitspanne
erheblich verkilirzt werden, sodass die Ergebnisse innerhalb von 20 bis 30 Minuten
vorliegen. Bei den hier besprochenen Selbsttests geht es um solche ,Schnelltests®.
Die Qualitat dieser Tests ist zufriedenstellend. Es besteht allerdings immer noch ein
Qualitatsunterschied zwischen den Schnelltests und den klassischen Nachweistests,
aber dieser Unterschied ist geringer als friher. Die Schnelltests sind extrem
empfindlich geworden, sodass falsche Negativtests praktisch nicht mehr vorkommen
- abgesehen von der Fenster-Periode, die derzeit weniger als einen Monat betragt.
Die groRe Empfindlichkeit geht auf Kosten der Spezifizitat (bis zu 2% falsche positive
Ergebnisse). Wie bereits erwahnt, wird die liberwiegende Mehrheit der positiven Tests
in einem Land wie Belgien mit einer Haufigkeit von 0,1 % dann auch falsch-positiv
sein.

Innerhalb der oben gegebenen Definition (siehe I. HINTERGRUNDINFORMATIONEN)
von van der Stappen und Ulenkate (1999) ist ferner zwischen zwei Sorten von
Selbsttests zu unterscheiden:

- den eigentlichen Selbsttests (,home self-testing” oder ,home validated testing®):
Hier fihrt der Benutzer selbststiandig alle Schritte aus: Besorgung, Testdurchfiihrung
und Auslegung des Testergebnisses, ohne jegliches Eingreifen von Fachleuten.

Bei Selbsttests zum Nachweisen von HIV-Infektionen sind eine Anzahl Schritte
auszufihren: Sie sind daher etwas komplizierter als z.B. Schwangerschaftstests;
normalerweise kann der Durchschnittsbiirger sie jedoch problemlos benutzen.

- Tests mit Probenahmen zuhause (,home sampling collection tests” oder “home
access testing”): Der Betreffende libertragt eine Blutprobe auf einen kodierten Trager
und schickt diese an ein Labor; das Labor fiihrt den eigentlichen Test (Nachweis- und
falls notig Bestatigungstest) durch, und nach ein paar Tagen kann der Betreffende
das Labor anrufen und sein Ergebnis anhand des Kodes erfahren. Bei einem positiven
Ergebnis wird das Resultat auf jeden Fall von einer qualifizierten Person mitgeteilt,
die ihn betreuen und beraten und ihm Hinweise geben kann. Beim Einschicken der
Probe werden auch demographische Angaben verlangt, ohne dass die Identitat des
Benutzers bekannt wird.

Fir den Beratenden Ausschuss geht es bei der an ihn gestellten Frage darum, ob
Selbsttests im strikten Sinne, d.h. die eigentlichen Selbsttests nach der oben
gegebenen Definition, akzeptabel sind; soweit nicht anders angegeben, geht es
in diesem Gutachten also um diese Selbsttests im strikten Sinne zum
Nachweisen von HIV-Infektionen. Wir gehen jedoch nebenbei auch auf die ,Home
Sample Collection (HSC)“-Tests als Variante (und eventuell weniger belastende
Alternative - siehe weiter unten) zu den echten Selbsttests ein. Diesen Punkt fihren
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wir in der Anlage zu diesem Gutachten naher aus.

Fiir den Beratenden Ausschuss ist nicht klar, ob solche Selbsttests derzeit in Belgien
effektiv auf dem Markt sind; auf jeden Fall waren sie im Internet erhaltlich. Soweit
bekannt ist, werden Selbsttests zum Nachweisen von HIV derzeit sehr wenig benutzt.
Eine Untersuchung in den Vereinigten Staaten zeigt, dass die effektive Benutzung
deutlich geringer ist als die geduBerten Absichten, diese Tests zu benutzen (Colfax
et al., submitted for publ.).

C. Rechtlicher Stand der Dinge

Bereits am 7. August 1996 wurde dem Hohen Gesundheitsrat der Entwurf eines
Koniglichen Erlasses zum Verbot medizinischer Hilfsmittel fir In-vitro-Diagnosen
zum Nachweis von HIV-Infektionen, die vom Patienten selbst zu benutzen sind,
vorgelegt. Dieser Entwurf wurde am 25. Oktober 1996 in einer Sitzung des Hohen
Gesundheitsrates diskutiert. Der Hohe Gesundheitsrat machte einige Bemerkungen
(Gutachten am 13. Dezember 1996 abgegeben). Er empfahl vor allem, diese
Hilfsmittel sollten von professionellen Benutzern (Labors) benutzt werden.

Dieser Entwurf des Koniglichen Erlasses wurde gleichzeitig, ndmlich am 7. Oktober
1996, der Europdischen Kommission vorgelegt, da es sich um eine technische
MaRnahme handelt, die den freien Giterverkehr einschrinken kann. Per
Fernschreiben vom 11. Dezember 1996 lieR die Europdische Kommission wissen, sie
halte die vorgeschlagene MaRnahme im Vergleich zum angestrebten Ziel fir
unverhaltnismalRig: Es werde kein Unterschied zwischen den Personen gemacht, die
diese Hilfsmittel benutzen kénnten, sondern ein allgemeines Verbot vorgeschlagen.
Ferner wies sie darauf hin, dass ein Entwurf einer Richtlinie Uber In-vitro-Diagnostika
hinterlegt worden sei. Es wurde eine Antwortfrist festgelegt: bis zum 11. April 1997.

Es wurde beschlossen, den Entwurf des Koéniglichen Erlasses fallen zu lassen und die
Verabschiedung der Richtlinie liber In-vitro-Diagnhostika abzuwarten. Die Richtlinie
98/79/EG wurde schlieRlich am 28. Oktober 1998 (Amtsblatt vom 7. Dezember 1998)
verabschiedet. Sie bezweckt eine technische Angleichung und Normung innerhalb der
EU.

Am 20. Dezember 1999 wurde dem Hohen Gesundheitsrat erneut ein Entwurf eines
Koniglichen Erlasses vorgelegt, der das Anbieten und Verkaufen, die kostenlose oder
entgeltliche Bereitstellung oder Abgabe an die Offentlichkeit von medizinischen
Hilfsmitteln fir In-vitro-Diagnosen zum Nachweisen einer HIV-Infektion sowie die
Einfuhr solcher Hilfsmittel durch Privatpersonen verbieten wollte.

Der Hohe Gesundheitsrat gab am 16. Oktober 2000 ein glinstiges Gutachten ab.

Am 20. November 2000 wurde der Entwurf dem Staatsrat zur Begutachtung vorgelegt
(das Dringlichkeitsverfahren wurde beantragt).

Der Staatsrat befand in seinem Gutachten, die MaRnahme stehe nicht im Verhaltnis
zum beabsichtigten Ziel: Die Abgabe an die Offentlichkeit miisse unter strengen
Auflagen erlaubt werden.

Mittlerweile ist der Konigliche Erlass zur Umsetzung der EU-Richtlinie liber In-Vitro-

Diagnostika in belgisches Recht veroffentlicht worden (Kéniglicher Erlass vom 14.
November 2001 ilber medizinische Hilfsmittel fir In-vitro-Diagnosen, Belgisches
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Staatsblatt vom 12. Dezember 2001). Dieser Konigliche Erlass sieht vor, dass
medizinische Hilfsmittel fur In-vitro-Diagnosen nach einer Ubergangszeit spitestens
ab dem 7. Dezember 2003 ein CE-Label tragen miissen.

Artikel 5 § 7 des Koniglichen Erlasses gibt dem Minister fir Volksgesundheit die
Moglichkeit, den Vertrieb und die Lieferung bestimmter medizinischer Hilfsmittel far
In-vitro-Diagnosen zum Selbsttesten aus Griinden der Volksgesundheit besonderen
Auflagen zu unterwerfen oder zu verbieten.

Der Minister fir Volksgesundheit hat auf der Grundlage des Koéniglichen Erlasses vom
14. November 2001 einen Erlassentwurf vorbereitet, der medizinische Hilfsmittel fir
In-vitro-Diagnosen zum Nachweisen von HIV-Infektionen, die vom Patienten selbst zu
benutzen sind, rezeptpflichtig macht und ihre Abgabe den Apotheken vorbehalt.
Dieser Entwurf wurde dem Staatsrat am 10. Juni 2002 zur Begutachtung vorgelegt.

Zu erwdhnen ist auch, dass andere Mitgliedstaaten einschrankende Malknahmen
hinsichtlich dieser Hilfsmittel getroffen haben, z.B. die Niederlande: Bereitstellung fir
den Benutzer nur, wenn die notigen Informationen verfligbar sind und der Vertrieb
den Apotheken vorbehalten wird (Borst-Eilers, 2000).
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Il. ETHISCHE ASPEKTE DER BENUTZUNG VON
SELBSTTESTS ZUM NACHWEISEN VON HIV-INFEKTIONEN

A. Meinung der zu Rate gezogenen externen Experten

Die zu Rate gezogenen Fachleute (Virologen, Arzte und Patientenvertreter)
beflirworten weder die Einfihrung noch die Benutzung von Selbsttests zum
Nachweisen von HIV-Infektionen. Obschon Selbsttests eine Reihe Vorteile in puncto
Zuganglichkeit und Schutz der Privatsphdre bieten, unterstreichen die Experten
folgende Aspekte:

in technischer Hinsicht: die Haufigkeit falscher positiver Ergebnisse,

das bestehende Testsystem ist in puncto Schutz der Privatsphare,
Verlasslichkeit der Diagnose und Zuganglichkeit gut ausgebaut; daher ist nicht
zu erwarten, dass die Gesamtanzahl getesteter Personen durch die
Verfligbarkeit von Selbsttests steigen wird oder dass bislang nicht getestete
Gruppen erreicht werden;

bei Selbsttests fehlt die notige Betreuung und Begleitung bei der korrekten
Auslegung des Testergebnisses, auf emotionaler Ebene sowie bei der
Empfehlung und Umsetzung einer Behandlung, aber auch hinsichtlich der
Auswirkungen des Testergebnisses auf die Prdavention (zum Beispiel
trigerisches Sicherheitsgefiihl bei einem negativen Resultat);

das Risiko einer unangemessenen Verwendung des Tests nimmt zu (z.B. bei
der Stellensuche, bei der Polizei, ...);

Verlust von epidemiologischen Daten.

Unterstrichen wird jedoch, dass die ,Home Sample Collection (HSC)“-Tests deutlich
weniger Probleme aufwerfen.

Einige Experten fligen hinzu, auch im bestehenden System kdénne beim Mitteilen von
Testergebnissen und bei der anschlieRenden Beratung noch vieles verbessert werden.

B. Besprechung der ethischen Argumente
1. Argumente dafiir
a. Autonomie der Person

Als Argument fiir den Selbsttest spricht in erster Linie, dass es Ausdrucksmittel der
individuellen Freiheit ist: Jeder kann nach Wunsch einen HIV-Selbsttest machen. In
diesem Kontext ist zu betonen, dass diese Technik ab dem Zeitpunkt, wo sie zur
Verfligung stehen wiirde, wahrscheinlich parallel zu den bereits bestehenden Mitteln
angeboten und die vorhandenen Strukturen zur Durchfihrung von HIV-Tests nicht
ersetzen wiirde. Dem Benutzer wiirde also eine zusatzliche Méglichkeit geboten, was
als Ausweitung der Autonomie des Einzelnen betrachtet werden kann.
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b. Zugdnglichkeit und Schnelligkeit

Vorteile des Selbsttests sind ferner seine Zugadnglichkeit und die Schnelligkeit, mit
der das Ergebnis vorgelegt wird. Die Schnelligkeit verkiirzt den Zeitraum der
Ungewissheit und ermdglicht rasches Handeln anhand des Testergebnisses,
insbesondere eine Anpassung des Praventionsverhaltens.

Die Zugdnglichkeit erlaubt theoretisch einen schnelleren Beginn der Betreuung. Vor
allem in den ersten Monaten ist eine richtige Behandlung von groBer Bedeutung, um
das ,immunologische Kapital“ des Patienten so weit wie mdglich zu erhalten. Dieser
Ansatz fuhrt zu besseren Ergebnissen als das alte ,Ausrottungskonzept®.

c. Diskretion

Die Moglichkeit, den Test in den vertrauten eigenen vier Wanden durchfiihren zu
kénnen, ist wichtig, wenn der Betreffende Angst hat oder sich schamt, fremde Hilfe
in Anspruch zu nehmen. Das kann unter anderem in Landern oder Regionen der Fall
sein, wo noch ein schweres gesellschaftliches Stigma auf der Seropositivitat lastet.
Auch in Belgien besteht weiterhin ein Stigmatisierungsrisiko, sodass sich Menschen
gegebenenfalls nicht testen lassen und nicht wissen, dass sie HIV-positiv sind.

d. Benutzerfreundlichkeit und Sensibilitdt

Soweit bekannt ist, soll der Test preisglinstig sein und etwa 20 Euro kosten. Bei
diesem letzten Argument ist allerdings Vorsicht geboten, denn die Kosten sind
hauptsdchlich niedriger, weil die dazugehoérige Beratung nicht im Preis inbegriffen
ist. Die Tests sind schon etwas komplizierter als Schwangerschaftstests, aber fiir
Benutzer mit normalen geistigen Fahigkeiten gut zu benutzen. Die Tests sind sehr
empfindlich: Bei negativem Ergebnis besteht (nach der Fenster-Periode) quasi die
Sicherheit, dass sich die Testperson nicht angesteckt hat. Trotz der hohen
Testempfindlichkeit ist der klinische Wert des Tests wegen der niedrigen Pravalenz
der Krankheit begrenzt, da in der Praxis letztendlich der positive Vorhersagewert des
Tests ausschlaggebend ist. Dieser (siehe oben unter |.B.1.c.) ist auf jeden Fall
angesichts der derzeitigen Pravalenz in Belgien relativ niedrig.

e. Erreichen bislang nicht getesteter Gruppen?

Eine wichtige Frage ist nach wie vor, ob die Bereitstellung von Selbsttests zu einem
Anstieg der Anzahl (friihzeitiger) Diagnosen von HIV-Infektionen fiihren wiirde, zum
Beispiel weil Personen, die sich jetzt nicht testen lassen, dann diese Selbsttests
benutzen wiirden. Die zu Rate gezogenen Experten meinen, dass dies nicht der Fall
sein wirde; schliissige Argumente hierflir wurden aber nicht geliefert. Es wurde zum
Beispiel gesagt, dass IV-Drogensiichtige weniger auf das Ansteckungsrisiko achten,
weil sie nicht von ihrer Sucht loskommen. Daraus kann jedoch nicht geschlussfolgert
werden, dass sie diese Selbsttests, wenn sie zur Verfigung stinden, nicht eher
benutzen wirden als das bestehende System; Untersuchungen in den Vereinigten
Staaten - Uber HSC-Tests, und nicht Giber ,echte” Selbsttests - lassen darauf schlieRen,
dass dieser Effekt in der Tat wahrscheinlich ist (Branson, 1998; Philips u.a., 19995;
JAMC, 2000).

Dazu ist noch anzumerken, dass bei der Auslegung dieser Daten zu bedenken ist,
dass die Gesundheitsversorgung dort weitaus weniger persdnlich und teurer ist als
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in Belgien.

2. Argumente dagegen
a. Emotionale Reaktion auf die Einsamkeit

Gegen die Bereitstellung der Selbsttests spricht, dass die Einsamkeit, in der der Test
durchgefiihrt wird, zu einem schwer beherrschbaren Angstgefiihl fihren kann, das in
bestimmten Fallen in Verzweiflungstaten umschlagen kann. Dieser mogliche Nachteil
wird durch das groRe Risiko eines falsch-positiven Ergebnisses noch verstarkt. Wir
erinnern in diesem Zusammenhang daran, dass in der medizinischen Praxis bei
positiven Tests immer ein Bestdtigungstest (Western blot) in einem Referenzlabor
veranlasst wird; so hat man fast die 100%ige Gewissheit, dass der Test echt-positiv
ist, bevor man dem Betreffenden das Ergebnis mitteilt.

Die Erforschung der emotionalen Auswirkungen der Mitteilung ,verdachtiger
Ergebnisse von Krebsuntersuchungen zeigt ferner, dass diese emotionale Belastung
auch dann grol ist, wenn spatere Analysen ein negatives Ergebnis liefern (Lerman et
al., 1991).

Die Gefahr unkontrollierter oder gefdahrlicher emotionaler Reaktionen kann in der Tat
nicht ausgeschlossen werden. Angesichts dieser Gefahr empfehlen die Experten, das
Testergebnis in Anwesenheit einer Vertrauensperson mitzuteilen, weil diese
Mitteilung so stark emotional geladen ist, dass der Betroffene in diesem Augenblick
nur wenig von dem mitbekommt, was ihm an Informationen gegeben wird. Eine
Studie zeigt allerdings, dass die Hilfspersonen die Moglichkeit unkontrollierter
emotionaler Reaktionen lUberschatzen (Spielberg et al., 2001) und dass das erhdhte
Selbstmordrisiko vor allem mit dem Auftreten von (AIDS)Symptomen und weniger mit
der Entgegennahme der Diagnose zusammenhangt.

Einige Mitglieder des Beratenden Ausschusse finden, dass der Mensch in der Lage ist,
seinen Bedarf an gesellschaftlicher Unterstiitzung abzuschatzen und dafiir zu sorgen.
Untersuchungen aus den Vereinigten Staaten lber die Mitteilung von Ergebnissen von
,Home Sample Collection (HSC)“-Tests zeigen ferner, dass die Benutzer oft nicht allein
sind, wenn sie sich telefonisch nach dem Ergebnis erkundigen (Branson, 1998); auch
der Benutzer eines Selbsttests wird aller Wahrscheinlichkeit nach dafiir sorgen, dass
eine Vertrauensperson in diesem Augenblick anwesend oder zumindest erreichbar
ist. Andere Mitglieder meinen, der Arzt eigne sich am ehesten dazu, die Rolle der
Vertrauensperson zu Ubernehmen.

b. Fehlende Beratung

Einer der groRten Nachteile der Selbsttests (bedingt durch ihren diskreten und
vertraulichen Charakter, siehe die Argumente daflir hier oben) ist die fehlende
Beratung, sowohl vor dem Test (was zu einer unnétigen Uberbenutzung von Tests
durch dngstliche Personen, die kein Risikoverhalten zeigen, fiihren kann) als in dem
Augenblick, wo das Testergebnis bekannt wird. Der Patient steht beim Ablesen eines
eventuell positiven Ergebnisses allein da, und man verpasst eine glnstige
Gelegenheit, eine Behandlung vorzuschlagen, die vor allem in den Monaten nach der
Ansteckung sehr wichtig ist, um das ,immunologische Kapital“ des Patienten so weit
wie moglich zu erhalten. Man verpasst auch die Gelegenheit, Ratschldage fir sicheren
Sex zu erteilen.
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Auch bei negativen Ergebnissen ist die Isolation ein Nachteil, weil davon auszugehen
ist, dass die meisten Personen, die zu einem Selbsttest greifen, Personen sind, die
Risiken eingegangen sind, und weil die Durchfiihrung eines Tests die Gelegenheit par
excellence ist, diese Personen zu informieren und ihnen ihr Risikoverhalten vor Augen
zu fuhren. Die Benutzung von Selbsttests kann fir PraventionsmalBnahmen also
nachteilig sein, weil diese Methode trotz ihrer guten Verldsslichkeit zu einer
Verallgemeinerung von Risikoverhalten fiihren kann.

Patientenvereinigungen haben die Erfahrung gemacht, dass es Personen, die anfangs
gut betreut wurden, viel schneller schaffen, ein mehr oder weniger normales Leben
zu fuhren, als Personen, die in der ersten Phase selbst zurechtkommen mussten.

Bei der Diskussion haben einige Mitglieder des Beratenden Ausschusses einige
Bemerkungen gemacht:

- Betreuung und Beratung Uber praventives Verhalten sind zweifellos enorm
wichtig, und ausreichende Moglichkeiten sind dafiir vorzusehen. Es stellt sich
allerdings die Frage, ob der Zeitpunkt der Mitteilung der Diagnose dafir der
richtige Augenblick ist: Die dann gegebenen Informationen werden nicht
(richtig) begriffen. Aus diesem Grund wird normalerweise bei jedem Gesprach
Uber schlechte Nachrichten sofort ein Termin fiur ein Folgegesprach
vereinbart.

- Ferner ist hervorzuheben, dass der Kontext bei Selbsttests mit der
Wirklichkeit der ,gewohnlichen® Beratung - und nicht mit einer fiktiven
Idealsituation - zu vergleichen ist; die Ergebnisse einer diesbeziiglichen
Studie belegen effektiv, dass diese Betreuung und diese Beratung nicht ideal
verlaufen. Eine Studie von Faber et al. (1996) liber den nordamerikanischen
Kontext zeigt, dass die Diagnose oft von wenig qualifizierten Personen
mitgeteilt wird und dass die Privatsphdre in etwa einem Viertel der Falle
verletzt wird; 47% der befragten Personen erhalten bei der Nachberatung
wenig oder Uberhaupt keine Informationen, und 39% meldet bei der
Diagnosemitteilung keine oder nur wenig emotionale Begleitung. Selbst in
Standardtestsituationen, wo die ,face to face“-Beratung bei der Mitteilung des
Testergebnisses die Regel ist, werden anscheinend 17% der Diagnosen per
Telefon und 16% per Brief mitgeteilt (Bayer et al., 1995), wahrend mehr als
die Halfte der Testpersonen keine Beratung erhilt (Ocamb, K., 1994; Mosen
et al., 1998). Wenn wohl eine Beratung stattfindet, besteht diese aus einer
Sitzung von (durchschnittlich) 20 Minuten bei positiven Tests und 10 Minuten
bei negativen Tests (Doll & Kennedy, 1994).

- Was die Situation in Belgien betrifft, gibt es kaum empirische Daten liber den
Ablauf dieser Beratung; Informationen von Patientenvereinigungen zeigen
deutlich, dass man die moéglichen Risiken bei Selbsttests nicht mit einer
unrealistischen Idealsituation konfrontieren darf:

e Herb kritisiert werden die zahlreichen Tests, die fast routinemaRig bei
Operationen in Krankenhausern durchgefiihrt werden; oft schaue sich
der antragstellende Arzt deren Ergebnisse nicht einmal an. Auch hier
kdnnen Patienten ein trigerisches Sicherheitsgefiihl haben, weil sie
davon ausgehen, dass kein Problem besteht, da man ihnen nichts
mitgeteilt hat.
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e Bei der Einbeziehung der Hausarzte in die HIV-Problematik werden
viele Weiterbildungsanstrengungen unternommen, aber dieses Thema
verlangt zweifellos mehr Aufmerksamkeit.

e Es gibtimmer noch Arzte, die das Ergebnis des ersten (Nachweis)tests
mitteilen, bevor das Ergebnis des Bestdtigungstests bekannt ist,
obschon dieses in der Regel 48 Stunden spadter vorliegt. Die
Mindestforderung der Patientenvereinigungen lautet, dass nur ein
einziges Ergebnis mitgeteilt wird, namlich das des Bestatigungstests.

e Die Patientenvereinigungen mochten auch, dass der Test freiwillig
bleibt. Es gibt Personen die ihr Verhalten andern, um eine eventuelle
Ansteckung zu vermeiden, verzichten aber auf einen Test. Bestimmte
Patienten wurden bei ihrer Einlieferung in ein Krankenhaus fiur einen
Routineeingriff ohne ihr Einverstandnis getestet: Diese Praxis ist zu
verurteilen.

e Die Patientenvereinigungen berichten, dass es meistens keine
Probleme gibt, wenn ein guter Kontakt zum Hausarzt besteht. Da aber
liegt der Haken bei den Jugendlichen, die sich schwer tun, mit ihren
Eltern und mit ihrem Hausarzt (oft auch der Hausarzt der Eltern) Uber
diese Problematik zu sprechen; oft wissen sie nicht, dass der Hausarzt
der beruflichen Schweigepflicht unterliegt. Darum sind Einrichtungen
wie Jugendberatungszentren und Beratungszentren far
Familienplanung und sexuelle Erziehung so wichtig: Sie erleichtern
den Jugendlichen den ersten Schritt, zum Beispiel indem sie Gratistests
far Jugendliche anbieten. Die Weiterbildung der Hausarzte ist natirlich
wichtig, aber es bedarf auch einer Anderung in der Haltung. Hier
spielen Faktoren wie mangelnde Vertrautheit, Zeitmangel, Angst, in
ein groBReres Problem ,hineingezogen“ zu werden, eine Rolle. Die
Patientenvereinigungen haben jedoch die Erfahrung gemacht, dass in
den Fallen, wo der erste Kontakt zwischen dem HIV-positiven Patienten
und dem Hausarzt nicht so optimal verlaufen ist, oft kurzfristig eine
positive Wende stattfindet, wenn sie mit dem Hausarzt sprechen.
Wichtig ist hier zu betonen, dass die Unterstitzung eines HIV-positiven
Patienten Teamarbeit ist. Weil die Therapien immer komplizierter
werden, wird die gute Zusammenarbeit zwischen Spezialdiensten und
Hausarzt auch immer wichtiger. Die Patientenvereinigungen haben
gute Erfahrungen mit der Fortbildung von Arzten durch andere
Hausdrzte gemacht, die sich bereits um HIV-positive Patienten
gekiimmert haben. Die Betreuung passt sich auch standig der
Entwicklung der Behandlung an: Es kommen zum Beispiel mehr Fragen
Uber Nebenwirkungen von Medikamenten, Madglichkeiten der
Teilzeitarbeit usw.

Einige Mitglieder finden, dass die unter a. und b. vorgebrachten Argumente aus
ethischer Sicht auf das Gleiche hinauskommen, namlich auf die Frage, ob die Person
selbst die Verantwortung lUbernehmen kann/darf, die Gefahr einzugehen, ohne
Begleitung mit einer emotional umwerfenden Feststellung konfrontiert zu werden.
Diese Mitglieder sind geneigt, von dem Grundsatz auszugehen, dass die Person in
der Tat selbst entscheiden darf, dieses Risiko einzugehen, vorausgesetzt, die Person
verfugt Uber alle Informationen, um das Testergebnis richtig zu deuten, und weilR
ausreichend Bescheid liber das Risiko und samtliche (praventiven und kurativen)
Folgen des Testergebnisses, unter anderem zum Schutz anderer.

Experten, die taglich HIV-positive Personen betreuen, berichten, dass diese
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Bedingungen in der Praxis praktisch nie erfiillt werden. Sie sind der Meinung, dass
Angste in Bezug auf die Gesundheit nur optimal zerstreut werden kénnen, wenn ein
offener, konstruktiver Dialog gefiihrt wird.

c. Vermarktung

Ein drittes Argument gegen die Selbsttests ist, dass ein kommerzieller Kreislauf
entsteht, Uber den Geldmittel fur eine nicht notwendige medizinische Dienstleistung
abgezweigt werden, dies alles zum Nachteil der Finanzierung der kollektiven
Gesundheitsversorgung. Wenn wir den Schwangerschaftstest als Beispiel nehmen,
stellen wir fest, dass dieser Selbsttest den im Labor durchgefiihrten
Schwangerschaftstest in den meisten Fallen nicht ersetzt, sondern ihn erganzt. Bei
einem positiven Selbsttest wird die Betreffende bestenfalls einen Kontrolltest von
einem Labor durchfiihren lassen (was librigens notwendig ist). Bei einem negativen
Testergebnis wird die Betreffende oft in zweiter Instanz auf einen Labortest
zuriuckgreifen, weil dieser verlasslicher ist und sie sich fragt, ob das negative Ergebnis
eventuell nicht auf einen Fehler bei der Durchfihrung des Schwangerschaftstests
zurlickzuflhren ist.

Die Gefahr bei der Vermarktung hiangt mit der Werbung fiir Pharmaka zusammen. Je
mehr erlaubt wird, desto aggressiver werden die Marketingaktionen der
Pharmaunternehmen, was zu nutzlosem Konsum fithren kann: Viele Menschen ohne
Risikoverhalten werden unnotig geneigt sein, Selbsttests zu machen.

Wenn der Test auch im auRermedizinischen Bereich leicht zu beschaffen ist, besteht
ferner die Gefahr, dass der Test von Dritten missbraucht wird (zum Beispiel
Arbeitgebern, Versicherern, Polizeidiensten usw.): Diese Tests konnten ,heimlich®
oder in Situationen gemacht werden, wo das Arztgeheimnis verletzt wird. Paradoxer
Weise konnte der Selbsttest, der doch als ein Mittel betrachtet wird, medizinische
Daten unter duRerster Wahrung des Rechts auf Diskretion und Vertraulichkeit der
Testperson zu bekommen, unter diesen Umstdnden den vertraulichen Charakter
dieser persdnlichen medizinischen Daten gefahrden.

Fir einige Mitglieder besteht bei den Argumenten beziliglich der Vermarktung und
des Missbrauchrisikos kein deutlicher Unterschied zwischen Selbsttests und
klassischen Tests. Es ist erwiesen, so behaupten diese Mitglieder, dass die meisten
Tests auf Anfrage des Patienten gemacht werden, und die Tatsache, dass 99,5% der
Falle negativ sind (Devroey, 2001) scheint darauf hinzudeuten, dass der Hausarzt
auch in den Fallen, in denen kein (medizinischer) Grund zum Testen besteht, es nicht
ablehnt, den Test durchzufiihren. Und dann wird der Test aus einem Angstgefiihl
heraus gemacht (und wer entscheidet, dass dies kein ,legitimer”“ Grund ist?) oder
eventuell auf Bitte eines Dritten, der den Patienten unter Druck setzt. In solchen Fallen
kann genauso gut ein Selbsttest benutzt werden - die Kosten entstehen sowieso.
Ubrigens ist zu erwarten, dass der Kunde den Selbsttest selbst bezahlt und dass die
Gesellschaft nicht fiir diese Kosten aufkommen muss.

d. Ausnutzung des Angstgefiihls

Weil die Entwicklung in Richtung einer gréReren Verfligbarkeit diverser Selbsttests
geht, erinnern einige daran, dass diese Tests hauptsadchlich die Angst eines Teils der
Bevolkerung ausnutzen; vor allem psychisch anfdllige Menschen drohen Opfer
kommerzieller Werbekampagnen fiir diverse Selbsttests zu werden. Andere meinen,
diese Hypothese lasse die Situationen auRer Acht, in denen die verfligbaren Mittel
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rational und verantwortungsbewusst genutzt wiirden.
e. Verlust epidemiologischer Daten

SchlieBlich ist zu bedenken, dass die Benutzung von Selbsttests das Zusammentragen
epidemiologischer Daten erschwert. Derzeit werden diese Daten anhand der Angaben
der Referenzlabors registriert. Diese Mdglichkeit kann eventuell teilweise durch
transversale Forschung umgangen werden, aber die Gefahr ist groR, dass eine solche
Forschung besondere Zielgruppen geringen Umfangs nicht erfasst. Insofern diese
Personen die bestehenden medizinischen Strukturen zum Nachweis von
Seropositivitdat nicht (mehr) in Anspruch nehmen und auf Selbsttests zuriickgreifen,
gehen viele Informationen Uber den epidemiologischen Verlauf der Krankheit
verloren.

3. Anmerkung zu den HIV ,Home Sample Collection (HSC)“-Tests

Wie an anderer Stelle (und im Anhang zu diesem Gutachten) erwahnt, gibt es bei den
HSC-Tests deutlich weniger Einwdnde gegen Selbsttests. Allerdings stellt sich ein
praktisches Problem. Die belgischen Labors filir Virologie (einschlieRlich der
Referenzlabors) sind befugt, Tests durchzufiihren und auszuwerten, aber im
Gegensatz zu den Zentren fiir Humangenetik haben sie keine Infrastruktur fiir die
Betreuung und Beratung von Patienten. Die Patientenberatung gehoért zur Aufgabe
des Arztes, der den Test beantragt. Es ist kaum anzunehmen, dass klinische Labors
die individuelle Patientenberatung ibernehmen kénnen oder ibernehmen mochten.
Ferner ist zu prifen, ob ein klinisches Labor eine Blutprobe ohne entsprechende
Anfrage eines Arztes zu Diaghosezwecken analysieren darf; auf jeden Fall kommt
eine Erstattung durch die Landesanstalt fir Krankheits- und Invaliditatsversicherung
in dieser Situation nicht in Frage. Wenn das klinische Labor auch eine
Beratungsfunktion Ubernehmen und finanzieren soll, wird das Ganze fir den
potentiellen Kunden finanziell vielleicht uninteressant. Praktisch scheint das gesamte
Home-Sampling-Konzept in Belgien nicht umsetzbar zu sein.

II.SCHLUSSFOLGERUNG & EMPFEHLUNGEN

Der Beratende Bioethik-Ausschuss ist sich darin einig, dass eine angemessene
Nachweistestpolitik (Screening) entscheidend ist, sowohl fiir das friihzeitige Begleiten
HIV-positiver Personen als fir die Bekampfung der Epidemie.

Was die mogliche Einfihrung von Selbsttests zum Nachweisen von HIV-Infektionen
angeht, ist der Ausschuss der Meinung, dass die Verfligbarkeit solcher Tests:

- die Autonomie der Benutzer erhohen wiirde;

- grundsatzlich die Moglichkeit bietet, die Seroposivitat schnell zu testen, was
ein frihzeitiges praventives und kuratives Eingreifen ermoéglichen wirde -
immer im Prinzip (die Gefahr besteht, dass in Wirklichkeit genau das

Gegenteil passiert);

- das Stigmatisierungsrisiko (hdngt damit zusammen, dass Dritte am Test
beteiligt sind) verringert;
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- in Gegenden mit hoher Prdavalenz und/oder weniger gut ausgebautem
professionellem Diagnosesystem sehr niitzlich sein kann.

Als Hauptargumente gegen die Einfihrung solcher Tests in Belgien fuhrt der
Ausschuss an:

- den hohen Prozentsatz falsch-positiver Ergebnisse - wegen der niedrigen
Seropositivitat in Belgien;

- das Fehlen einer kompetenten Begleitung beim Testen, sodass es bei
positiven (und falsch-positiven) Testergebnissen zu dramatischen
emotionalen Reaktionen kommen kann und die Chance verpasst wird, sich
von einem Praventions- und Behandlungsexperten beraten zu lassen;

- die Vermarktung eines uberflissigen Diagnosemittels trotz der Tatsache,
dass herkommliche Tests sehr leicht zu bekommen sind;

- das Risiko einer zweckentfremdeten Verwendung Tests (durch Polizeidienste,
Versicherer, usw.);

- die Ausbeutung von Angstgefiihlen zu lukrativen Zwecken;

- ein erheblicher Verlust an epidemiologischen Daten liber die Epidemie (den
Verlauf der Epidemie).

Einige Mitglieder des Beratenden sind daher der Auffassung, dass die Argumente
gegen die Einfliihrung dieser Selbsttests (iberwiegen, sodass sie meinen, sich gegen
die Einflihrung solcher Tests aussprechen zu missen. Andere Mitglieder verteidigen
jedoch den Standpunkt, dass man mdgliche Benutzer von Selbsttests nicht zu sehr
als unmindige, verantwortungslos reagierende Individuen betrachten darf, und
pladieren dafiir, eher anzugeben, unter welchen Bedingungen Selbsttests auf
verantwortungsvolle Weise benutzt werden kénnten, sodass die Erfiillung besagter
Bedingungen angestrebt werden kann:

- Der Benutzer muss sich dessen bewusst sein, dass die Konfrontation mit dem
positiven Testergebnis emotional eine starke Belastung ist, und sorgt fiir die
ndtige soziale/emotionale Unterstiitzung.

- Der Benutzer muss wissen, dass es zu falsch-positiven Ergebnissen kommen
kann, und kennt deren Bedeutung.

- Der Benutzer muss die praventiven und kurativen Auswirkungen kennen und

wissen, wie und wo er sich an Experten werden kann.

Dieser weniger negative Standpunkt beruht auch auf dem Zweifel an der Meinung der
Experten, die Verfligbarkeit von Selbsttests werde nicht dazu fuhren, dass in
bestimmten Zielgruppen mehr und/oder schneller getestet werden wiirde.

Der Beratende Ausschuss betont ferner:
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- dass die angebotene Begleitung von Benutzern von HIV-Tests auf jeden Fall
verbesset werden muss;

- dass eine wissenschaftliche Analyse zahlreicher Fragen zum Thema HIV-Tests
vor der eventuellen Einfiihrung von Selbsttests notwendig ist (faktische
Angaben auf emotionale Reaktionen auf das Testergebnis und Auswirkungen
auf das praventive Verhalten, Benutzung von Tests, Beratungsablauf, usw.);

- dass die meisten Einwdande gegen die Benutzung von Selbsttests im strikten
Sinne nicht fir Home-Sample-Collection (HSC)-Tests gelten: Diese Tests
bieten groRtenteils dieselben Vorteile wie Selbsttests, ohne die meisten
Nachteile.
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Anlage zum Gutachten Nr. 17 vom 10. Juni 2002

Kurzanalyse der Fachliteratur iiber“Home Sample Collection” (HSC)
HIV-Tests

Auf den folgenden Seiten geben wir lhnen, hauptsachlich via Medline, eine kleine
Ubersicht der von uns ausgesuchten Fachliteratur uber “Home Sample Collection”
(HSC) HIV-Tests Die unmittelbar relevanten Studien stammen fast alle aus den USA;
in einer Reihe von Fallen wurden sie im Rahmen der Diskussion um die Genehmigung
dieser Tests durch die FDA erstellt. Bei der Extrapolation der Schlussfolgerungen auf
das belgische Umfeld ist zu beriicksichtigen ist, dass es sich meistens um
amerikanische Studien handelt. Bei der Bewertung der Bedeutung der kulturellen
Unterschiede darf jedoch nicht der Vorteil vergessen werden, Gilber Angaben aus einer
empirischen Untersuchung zu verfiigen, was bei den meisten Aspekten in Belgien
nicht der Fall ist.

Bedeutende Unterschiede zwischen diesen HSC-Tests und ,eigentlichen” Selbsttests
sind: (1) entscheidende Teile der Durchfihrung und Auslegung, einschlieRlich der
Kontrolle nach anfanglichem positivem Ergebnis, werden von Profis ausgefiihrt, nicht
vom Benutzer; (2) die Telefonberatung gehort zum Standardverfahren, auf jeden Fall
bei einem positiven Ergebnis; (3) die Erfassung relevanter Daten im Rahmen der
epidemiologischen Analyse bleibt moglich.

Die Studie zeigt, dass es in technischer Hinsicht und bei der Benutzung keine
wirklichen Probleme mit den HSC-Tests gibt (Bayer et al., 1995; Frank et al., 1997;
Osmond et al., 2000).

In der Praxis werden diese Tests weniger benutzt, als nach den berichteten Absichten
potentieller Benutzer zu erwarten war (Colifax et al., in press). Als Hauptgriinde fir
die Nichtbenutzung wurden angegeben: Zweifel an der Verlasslichkeit des Tests
(56%), fehlende Beratung (47%), der Preis (34%). Wie die oben genannten Studien
zeigen, ist der Hauptgrund (Zweifel an der Verldsslichkeit) also nicht gerechtfertigt.

Einige wichtige Fragen werden im Einzelnen behandelt.

1. Werden durch das Anbieten von HSC-Tests Zielgruppen erreicht, die sonst
wahrscheinlich nicht getestet wiirden?

Wahrscheinlich ja: Die Gruppen, die HSC benutzen, haben ein anderes Risikomuster;
sie laufen mehr Gefahr, sich durch heterosexuelle Kontakte anzustecken;
Homosexuelle und IV-Drogensiichtige verwenden ofter klassische Testmethoden
JAMC, 2000). Die Gruppen, die bei klassischen Praventionskampagnen ungeniigend
vertreten sind, sind nicht nur an der Moglichkeit interessiert, solche Tests zu
benutzen (Phillips et al., 1995), sondern benutzen sie auch erheblich 6fter (Bayer et
al., 1995; Branson, 1998). Es ist also nicht so, dass die weniger getesteten Gruppen
nur die Absicht haben, HSC-Tests zu benutzen; sie tun es auch effektiv ofter als
andere Bevodlkerungsgruppen.
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Die Studie von Branson (1998), die auf samtlichen HSC-Tests von 1995 und 1996
beruht (N=174316), stellt auch fest, dass die Anzahl positiver Ergebnisse bei HSC-
Tests groBer ist als bei Tests, die an klassischen Orten durchgefiihrt wurden, was
ebenfalls darauf hindeutet, dass diese Tests eine andere Bevdlkerungsgruppe
erreichen - eine Gruppe mit einem hoheren Risiko.

2. st die Beratungsmoaglichkeit und/oder die Beratungsqualitit bei HSC-Tests
geringer?

Die potentiell negativen Auswirkungen der fehlenden tatkraftigen Beratung (bei HSC-
Tests wird statt der klassischen ,face to face“-Beratung eine telefonische Beratung
angeboten) sind einer der Griinde, weswegen potentielle Benutzer abgeschreckt
werden (Colfax et al., submitted), und sind ein wichtiger Aspekt in der Diskussion,
ob es wiinschenswert ist, der Bevolkerung diese Tests zur Verfiigung zu stellen. Zu
Recht wird beflirchtet, dass das Fehlen einer effizienten Beratung zu heftigen
emotionalen Reaktion bei einem positiven Ergebnis flihren koénnte; dass die
Gelegenheit, geeignete praventive Hinweise weiterzugeben, verlorengeht; dass die
Hinfihrung zu therapeutischen Moglichkeiten nicht oder ungeniigend stattfinden
kann.

Erkundigen sich die Benutzer von HSC-Tests selbst im Labor nach dem Testergebnis?
97% der Benutzer rufen an, um das Ergebnis zu erfahren; dieser Prozentsatz ist
grolRer als an den gewohnlichen Testorten (Branson, 1995). Auch Bayer et al. (1995)
berichten, dass an den klassischen Testorten jede dritte Testperson nicht
zurickkommt, um das Ergebnis zu erfahren. Es besteht lbrigens ein wichtiger
Unterschied zwischen den Therapeuten und den Benutzern aus risikoreichen
Bevolkerungsgruppen hinsichtlich der Bewertung der Telefonberatung: Wahrend die
meisten Therapeuten davon Ulberzeugt sind, dass die Benutzer die traditionelle
Betreuung und Beratung bevorzugen, stellt sich heraus, dass 73% aus dieser
risikoreichen Gruppe die Telefonberatung vorziehen (Spielberg et al., 2001).

Akzeptieren positiv diagnostizierte Personen bei der Telefonberatung, dass man sie
an Mediziner und Psychotherapeuten uberweist? 65% akzeptieren die Uberweisung,
23% haben bereits Kontakt zu Therapeuten, und 12% sind bereits in Behandlung
(Branson, 1995); natiirlich handelt es sich hier um berichtete Daten.

3. Steigt bei HSC (mit telefonischer Mitteilung der Diagnose und
Telefonberatung) das Risiko heftiger emotionaler Reaktionen,
gegebenenfalls mit Selbstmord?

Branson (1995) berichtet Uber eine Reihe besorgniserregender Reaktionen bei der
Mitteilung einer positiven Diagnose: 7% der Betroffenen sagen, sie seien emotional
schockiert; 5% bricht den Telefonkontakt sofort ab; 1 von 610 Kontakten gesteht
Selbstmordgedanken, erkldrt aber, beim Entgegennehmen der Diagnose sei er nicht
allein.

Natirlich verdienen diese emotionalen Reaktionen unsere Aufmerksamkeit. Wenn sie
jedoch dazu dienen sollen, die Annehmbarkeit von HSC-Tests zu beurteilen, ist zu
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berlicksichtigen, (1) dass sie doch ziemlich selten sind und dass Selbstmordplane bei
Seropositiven nicht haufiger vorkommen als bei Seronegativen (Grassi et al., 2001)
und oft Uberschatzt werden, weil die Studien nicht unter Kontrollbedingungen
zustande kommen (Mishara, 1998; siehe z.B. Kalichman et al., 2000); (2) dass
Therapeuten im Allgemeinen dazu neigen, die emotionale Widerstandsfahigkeit von
Patienten bei der Mitteilung schlechter Nachrichten zu unterschatzen (Spielberg et
al., 2001); (3) dass das Selbstmordrisiko bei AIDS-Patienten in der Tat zugenommen
hat, dass jedoch nicht ofter Selbstmord veriibt wird als in der Bevolkerung im
Allgemeinen bei der Mitteilung der Diagnose, wohl aber beim Auftreten von AIDS-
Symptomen (Starace, 1993; Dannenberg et al., 1996; Kelly et al., 1998).

Verfliigen Benutzer Uber die notigen Informationen und Kenntnisse, um die
Ergebnisse zu begreifen und die Auswirkungen richtig einzuschatzen, u.a. auf die
Pravention? Was den informativen Teil der Beratung angeht, finden Frank et al. (1997),
dass die Benutzer nach der Vorberatung ausreichende Kenntnisse besalen, um die
Testergebnisse und deren Folgen fir die Pravention korrekt auslegen zu kénnen: Auf
96% der gestellten Fragen gaben sie eine richtige Antwort.

Schlussfolgerung

Insofern man sich auf die Ergebnisse von Studien aus den USA verlassen kann, besteht
kein Grund, von der Benutzung von HSC-Tests abzuraten. Diese Benutzung muss aber
an eine Reihe Bedingungen geknupft werden. Ferner sind die genauen Folgen der
Einfihrung dieser Tests und ihre weitere Entwicklung dringend zu untersuchen.
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