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Aktuelle Probleme bei der Toxoplas-
mose haben es immer wieder notwen-
dig gemacht, beratende Kommissionen
am Bundesgesundheitsamt bzw. Robert
Koch-Institut einzurichten. Bereits im
Jahre 1960 erschien das erste Merkblatt
fiir Arzte {iber Toxoplasmose [1]. Dieses
wurde unter wesentlicher Beteiligung
von G. Piekarski und M. Saathoff (Bonn)
sowie von H. Kuhnert, L. Schmidtke und
H. Werner aus dem Robert Koch-Insti-
tut herausgegeben. Als eine weitere Pu-
blikation erschien im Jahre 1966 eine
Verdffentlichung iiber die Vereinheitli-
chung der Laboratoriumsdiagnostik der
Toxoplasmose beziiglich Sabin-Feld-
man-Test und Komplementbindungsre-
aktion unter Verwendung eines neu ge-
schaffenen nationalen Standard-Im-
munserums [2]. Es folgten im Jahre 1975
die Standardisierung des Immunfluo-
reszenztestes [3] und im Jahre 1977 die
Neubeschreibung aller drei 0.g. Teste als
Mikromethoden [4]. Diese Standardisie-
rungen sind bis heute Grundlage fiir die
Serodiagnostik der Toxoplasmose in
Deutschland. Durch diese Vereinheitli-
chung konnte ein wesentlicher Beitrag
zur Steigerung der Qualitét der Untersu-
chungen sowie der Befundungen her-
beigefiihrt werden. Eine weitere bera-
tende Kommission Toxoplasmose und
Schwangerschaft am Robert Koch-Insti-
tut wurde dann im Jahre 1988 einberu-
fen, deren Arbeit 1998 endete und iiber
die hier berichtet wird.

Bericht iiber die Arbeit

der Beratenden Kommission
Toxoplasmose und
Schwangerschaft

am Robert Koch-Institut

Ziel der Kommission

Seit Jahrzehnten gibt es in der alten und
nun neuen Bundesrepublik Deutschland
Richtlinien des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen iiber die drzt-
liche Betreuung wéhrend der Schwan-
gerschaft und nach der Entbindung, die
sog. Mutterschaftsrichtlinien. Sie besa-
gen, daf3 zur drztlichen Betreuung, wel-
che der Uberwachung des Gesundheits-
zustandes der Schwangeren bzw. Woch-
nerinnen dienen, u.a. serologische Un-
tersuchungen auf Infektionen, bei be-
griindetem Verdacht auf Toxoplasmose
und andere Infektionen gehéren. Damit
wurde dem allgemeinem Wunsch ent-
sprochen, die Héaufigkeit pranataler In-
fektionen beim Kind zu senken. Inner-
halb dieses Programmes wurde etwa ein
Drittel der Schwangeren der alten Bun-
desrepublik Deutschland untersucht. Ei-
ne dhnliche Uberwachung der Schwan-
geren bestand auch in der DDR, sie wur-
de im Jahre 1985 durch ein Erlaf3 des Ge-
sundheitsministeriums eingefiihrt. Bis
zum Jahre 1989 konnten dort etwa die
Hilfte aller Schwangeren damit erfaflt
werden.

In Diskussionen im Expertenkreis
ergab sich immer wieder die Frage, ob
die Mutterschaftsrichtlinien ausreichen,
um zu einer deutlichen Senkung der An-
zahl prénatal infizierter Kinder beizu-
tragen. Allgemein bestand die Ansicht,
dafd das nicht der Fall sei, und dafl wei-

Bundesgesundheitshl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 7-99 | 593

tere Schritte erwogen werden miif3ten.
Dies stellte die Grundlage dar, fiir die
Einberufung der Beratenden Kommissi-
on Toxoplasmose und Schwangerschaft,
die am 5.und 6. Dezember 1988 erstmals
zusammentrat. Ihre Aufgabe war es, die
Situation bei der Toxoplasmose der
Schwangeren, Neugeborenen und Klein-
kinder in der ehemaligen Bundesrepu-
blik Deutschland zu beschreiben, und
auflerdem die Frage zu priifen, welche
Mafinahmen zur Verbesserung vorge-
schlagen werden koénnen. Von besonde-
rem Interesse bei den Diskussionen wa-
ren die Vorsorgeprogramme fiir die To-
xoplasmose bei Schwangeren in der
DDR sowie Osterreich und Frankreich.
Die Kommission hatte am 28. Dezember
1989 einstimmig den Beschlufl gefafit,
eine generelle Untersuchung aller
Schwangeren im Rahmen der Mutter-
schaftsrichtlinien, einschlief$lich dia-
gnostischer und therapeutischer Maf3-
nahmen beim Neugeborenen, vorzu-
schlagen.

Arbeitsausschufl
Mutterschaftsrichtlinien

Innerhalb des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen besteht der
Arbeitsausschufl Mutterschaftsrichtlini-
en, der sich mit der inhaltlichen Ausge-
staltung der Richtlinien und deren Ak-
tualisierung - unter Beriicksichtigung
des Standes der medizinisch wissen-



schaftlichen Erkenntnisse - befaf3t. Mit
diesem Arbeitsausschufl und der Ver-
tragsabteilung der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung hat die Kommission
zahlreiche Diskussionen gefiihrt.

In einem Schreiben vom 28. No-
vember 1988 wird der Kommission mit-
geteilt, dafl die Kassenirztliche Bundes-
vereinigung stets bestrebt ist, ihre Auf-
fassung beziiglich leistungsrechtlich re-
levanter medizinischer Fragestellungen
auf eine solide wissenschaftliche Grund-
lage zu stellen und moglichst mit den
betreffenden wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften abzustimmen. Des weite-
ren heifit es: ,,die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung hat nun in der Tat davon
Kenntnis erhalten, dafl die Einfithrung
eines Toxoplasmose-Screenings zwi-
schenzeitlich aus wissenschaftlicher
Sicht teilweise sehr positiv beurteilt
wird, und daf3 beispielsweise auch die
Deutsche Gesellschaft fiir Gynédkologie
und Geburtshilfe auf der Grundlage
neuer Erkenntnisse nunmehr die Wie-
deraufnahme entsprechender Beratun-
gen fiir erforderlich halt. Unter diesen
Umstédnden sind die anstehenden Bera-
tungen der BGA-Kommission von be-
sonderer Aktualitdt.“ Hieraus ist eine
durchweg wohlwollende Haltung gegen-
iiber der Arbeit der Kommission heraus-
zulesen.

Auf einer Sitzung des Arbeitsaus-
schusses Mutterschaftsrichtlinien am 25.
Februar 1991 wurde dann die Frage der
Fortfithrung der Toxoplasmose-Vorsor-
ge in der DDR diskutiert. Insbesondere
ging es dabei um das Problem, was ein
begriindeter Verdacht auf Toxoplasmose
sei. Der Ausschufy kam zu dem Ent-
schlufi, das Programm nicht fortzuset-
zen, sondern die Untersuchungen auf
den Rahmen der Mutterschaftsrichtlini-
en zu begrenzen und fortzufiihren. Der
Bundesausschuf$ hatte sich im Jahr zu-
vor erneut mit der Toxoplasmose in der
alten Bundesrepublik befaf3t. Er sah vor
allem deswegen von einer Erweiterung
der Mutterschaftsrichtlinien ab, weil ei-
ne ausreichend hohe Spezifitit, insbe-
sondere der Toxoplasma-IgM-Antikor-
per-Teste, nicht gesichert sei. Er fordert
vom Gesetzgeber qualitdtssichernde
Vorgaben, wie z.B. die Registrier- und
Priifpflicht der Diagnostika. Sobald die
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Qualitdt der angebotenen Tests als gesi-
chert angesehen werden kann, wiirde
sich der Bundesausschufl wieder mit der
Beratung zur Einfithrung eines Toxo-
plasmose-Screenings befassen. Unab-
hingig davon sollten aber alle Schwan-
geren auf prophylaktische Mafinahmen
hingewiesen werden. Die Kommission
Toxoplasmose und Schwangerschaft hat
dann in der Folgezeit die Einfiihrung
wesentlicher qualitdtssichernder Maf3-
nahmen fiir die Toxoplasmose-Serodia-
gnostik erwirkt (auf welche unten ein-
gegangen wird). Der Arbeitsausschuf}
Mutterschaftsrichtlinien hatte auf seiner
Sitzung am 15. Januar 1992 weitere For-
derungen gestellt. Sie betreffen die Fra-
gen, wieviele Kinder an konnataler To-
xoplasmose erkranken und davor ge-
schiitzt werden konnen, wie die Wir-
kung von Aufklirungsmafinahmen von
Schwangeren eingeschitzt wird, welche
Erfahrungen iiber die Nebenwirkungen
einer Chemotherapie vorliegen, wie
hoch die Spezifitit serologischer Teste
und wie grofl der Anteil der Frauen ist,
die einen Schwangerschaftsabbruch er-
bitten. Die Beratende Kommission Toxo-
plasmose und Schwangerschaft hat dar-
aufhin aufgrund der Auswertung der Li-
teratur Mitteleuropas sowie eigener Da-
ten der Mitglieder eine Stellungnahme
erarbeitet.

Zusammenfassung - Zur Situation

Zusammenfassend wurde festgestellt,
daf in Deutschland jahrlich etwa 3000
Kinder mit prdnataler Toxoplasma-In-
fektion geboren werden und dafi bei et-
wa 1500 von ihnen klinische Symptome
zu erwarten sind, die entweder bereits
bei der Geburt oder in der iiberwiegen-
den Mehrzahl der Fille im Laufe der
spateren Entwicklung auftreten [s].
Durch ein Screeningprogramm mit ein-
geschlossener Chemotherapie bzw. Pro-
phylaxe konnten jahrlich ca. 2380 Kin-
der erfolgreich behandelt bzw. geschiitzt
werden. Dieser auf Daten beruhenden
Modellrechnung wurde dann eine ande-
re von einem Mitglied des Ausschusses
Mutterschaftsrichtlinien (Publikation in
Gesundheitswesen, 1993) gegeniiberge-
stellt. Darin wird festgestellt, dafl der
Schaden eines Screenings deutlich einen
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Nutzen iibertrife und somit ein Screen-
ing als unethisch anzusehen sei. Wiirde
man die real gemeldeten Fille von Toxo-
plasmose-geschiddigten Kindern und
nicht die Inzidenzen aus der Literatur
nehmen, so wiirde das Nutzen-Scha-
dens-Verhiltnis noch ungiinstiger. Mit
dem Autor wurde auf der Sitzung der
Kommission am 26. Januar 1994 disku-
tiert und u.a. klargestellt, dafy die Zahl
der gemeldeten Fille prénataler Infekti-
on keine Grundlage fiir Kalkulationen
darstellt. In mehreren Punkten kam es
zu einer Anndherung der Standpunkte.
Der Autor regte an, ein Forschungs-
programm auszuarbeiten, durch das
man exakte Zahlen iiber die aktuelle Si-
tuation der Toxoplasmose bei Schwan-
geren in Deutschland gewinnen konnte.
Dem schlof3 sich auch der Arbeitsaus-
schufl Mutterschaftsrichtlinien auf sei-
ner Sitzung am 13. April 1994 an. Uber
entsprechende Aktivititen der Beraten-
den Kommission wird weiter unten be-
richtet.

Der Vorschlag der Kommission To-
xoplasmose und Schwangerschaft zur
Erweiterung der Mutterschaftsrichtlini-
en beziiglich Toxoplasmose enthielt ne-
ben  Chemotherapie-Empfehlungen
auch solche fiir die Durchfithrung der
Serodiagnostik bei der Schwangeren
und bei den Kindern. Dafiir wurde eine
Stufendiagnostik vorgeschlagen. Die
Kassendrztliche Bundesvereinigung hat
das aufgegriffen und in die Richtlinien
des Einheitlichen Bewertungsmaf3stabes
fiir drztliche Leistungen ibernommen.

Von der Kommission wurde auch
eine auf Daten beruhende Modellrech-
nung zur Kostenanalyse zur Toxoplas-
mose-Vorsorge-Untersuchung in
Deutschland vorgelegt. Unter Beriick-
sichtigung aller teils auch nicht fiir ein
Vorsorgeprogramm sprechenden Ko-
stenfaktoren, ergab sich, dafl der Nutzen
die Kosten um das 2,4fache iibersteigt.

Der Arbeitsausschufi Mutter-
schaftsrichtlinien des Bundesausschus-
ses der Arzte und Krankenkassen wur-
de als Arbeitsausschufl Familienplanung
weitergefiihrt. Er hat sich nochmals in
einem Schreiben vom 22. Oktober 1998
dahingehend geduflert, daf} er nicht die
Empfehlungen der Kommission Toxo-
plasmose und Schwangerschaft teilt, dafl



ein generelles Screening auf Toxoplas-
mose eine sinnvolle Mafinahme darstel-
len wiirde. Er begriindet dies damit, daf}
das Ausmaf3 des Schadens durch die To-
xoplasmose in der Schwangerschaft
heutzutage und hierzulande mit hoher
Wahrscheinlichkeit minimal sei. Ein
Screening auf eine Erkrankung zu emp-
fehlen, die extrem selten ist, sei immer
hoch problematisch. Auch bei den be-
sten Labormethoden muf es zu einer
ungiinstigen Relation von falsch- zu
richtig-positiven Befunden in einem
nicht vertretbarem Maff kommen.
Schliefllich meint der Arbeitsausschufl
aufgrund eines ungeniigenden Litera-
turstudiums, daf3 es nicht belegt sei, in
welchem Prozentsatz es bei einer klini-
schen Toxoplasmose durch das vorge-
schlagene Therapieschema tatsdchlich
zu einer ,,Ausheilung® kommt. Eine
Empfehlung fiir ein Screening halt der
Arbeitsausschufi ethisch in keiner Weise
fiir gerechtfertigt. Die Schidden eines
Screenings seinen grofler als der Nutzen
(6,7].

Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung hat jetzt ihre Haltung gegeniiber
einem Toxoplasmose-Screenings in der
sog. IGEL-Liste (Individuelle Gesund-
heitsleistung) klargestellt, indem sie in
Zusammenarbeit mit den d&rztlichen
Bundesverbinden die Leistungen defi-
niert hat. Werden danach Untersuchun-
gen auf Toxoplasmose nicht im Rahmen
der Mutterschaftsrichtlinien als Leistun-
gen der gesetzlichen Krankenversiche-
rungen abgerechnet, aber dennoch ge-
wiinscht, so haben die Schwangeren die-
se Leistungen selbst zu bezahlen. An der
Abrechnungsméglichkeit nach den Mut-
terschaftsrichtlinien hat sich damit
nichts gedndert.

Der Beratenden Kommission Toxo-
plasmose und Schwangerschaft ist es so-
mit nicht gelungen, den Bundesaus-
schuf der Arzte und Krankenkassen von
der Notwendigkeit der Erweiterung der
Mutterschaftsrichtlinien beziiglich To-
xoplasmose zu iiberzeugen. Die Kom-
mission hat sich bemiiht, diese jahrelan-
gen Diskussionen sachlich und auf wis-
senschaftlicher Basis zu fiihren. In der
Zwischenzeit hat der Bundesausschufl
einige Erweiterungen der Mutter-
schaftsrichtlinien vorgenommen. Es

wurden beispielsweise die Untersuchun-
gen auf Chlamydien aufgenommen. An-
dererseits ist auch zu fragen, warum
Vorsorgemafinahmen, wie z.B. die Lues,
trotz bekannter sehr geringer Préavalenz,
weiterhin Teil der Mutterschaftsrichtli-
nien bleibt.

Forschungsprogramm

Sehr friihzeitig hat die Beratende Kom-
mission Toxoplasmose und Schwanger-
schaft festgestellt, dafl nicht nur ein ge-
nerelles Screening der Schwangeren zu
fordern sei, sondern daf3 begleitend eine
wissenschaftliche Studie zur Erhebung
von Daten, insbesondere im Hinblick auf
die Wirksamkeit eines solchen Pro-
grammes, durchzufiihren ist. Bereits in
wenigen Wochen nach der Griindung
der Kommission wurde Kontakt zur Ge-
sellschaft fiir Strahlen- und Umweltfor-
schung in Miinchen aufgenommen, dem
Projekttrager des Programmes der Bun-
desregierung iiber Forschung und Ent-
wicklung im Dienste der Gesundheit mit
dem Unterprojekt ,Verbesserung der
Schwangerenvorsorge und Geburtshil-
fe, das auch die Qualitdtssicherung fiir
diagnostische Verfahren einschlof. Wie
im nachhinein kritisch zu sehen ist, wur-
de dieses Programm nicht als Prioritdt
behandelt, sondern zunéchst die Erwei-
terung der Mutterschaftsrichtlinien
nach dem Vorbild anderer Staaten ver-
sucht. Im Jahre 1993 wurde ein For-
schungsprogramm mit dem Thema
»Einflufl der Toxoplasmose auf Schwan-
gerschaftsverlauf und Kindesentwick-
lung® erarbeitet und vorgelegt. Eine To-
xoplasmose-Untersuchung an 100 0oo
Neugeborenen in mehreren Untersu-
chungszentren, angeschlossen an das
TSH-Screening wurde beantragt. Es soll-
ten auch miitterliche Blutproben unter-
sucht werden, und verdachtigen Befund-
konstellationen sollte mit Hilfe der be-
handelnden Kinderirzte nachgegangen
werden. Angesetzt war eine Studiendau-
er von drei Jahren, bei einem Kostenauf-
wand von 3 Mill. DM. Die Verhandlun-
gen mit dem Projekttriger (Deutsche
Luft- und Raumfahrt) ergaben keine Fi-
nanzierungsmoglichkeit fiir diese Stu-
die. Nach Diskussionen innerhalb des
Robert Koch-Institutes wurde dann die
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Studie verbessert und sollte Anschlufl an
die bereits laufende AUT-Studie finden.
Der Kostenaufwand fiir die einzusetzen-
den Diagnostika belief sich auf 250 ooo
DM. Verschiedene Aspekte einer solchen
Studie wurden diskutiert, doch sie konn-
te bisher noch nicht begonnen werden.

Qualitatsgesicherte
Laboratoriumsdiagnostik

Jahrzehntelang gab es verwirrende Dis-
kussionen {iiber die in der Laboratori-
umsdiagnostik eingesetzten, vor allem
serodiagnostischen Verfahren sowie
iiber die Bewertung der Ergebnisse.
Durch die Arbeit der vorherigen Kom-
missionen am Robert Koch-Institut be-
ziiglich der Standardisierung verschie-
dener Verfahren konnte eine wesentliche
Kldrung erreicht werden. Der damalige
Stand der Diagnostik wurde 1991 in der
Empfehlung der Kommission Toxoplas-
mose und Schwangerschaft niederge-
legt. Es wird darin empfohlen, die Dia-
gnostik in drei Stufen (Toxoplasma-An-
tikorper-Screening, Toxoplasma-IgM-
Test, Toxoplasma-Abklarungsverfahren)
durchzufiihren. Dazu ist es notwendig,
qualitdtsgesicherte Diagnostika einzu-
setzen. Auf Vorschlag der Kommission
wurde am 6. Juli 1993 die Verordnung
iiber die Zulassung von Testsera und
Testantigenen fiir die Toxoplasmose er-
lassen. Die dazu notwendigen Priifkrite-
rien wurden vom Paul Ehrlich-Institut
unter Beteiligung des Robert Koch-In-
stitutes erarbeitet. Die Laboratoriums-
diagnostik machte in den letzten zehn
Jahren wesentliche Fortschritte, so dafl
es notwendig war, die Empfehlung zur
Vorgehensweise bei der Untersuchung
auf Toxoplasma-Antikérper zu aktuali-
sieren. Die neuen Empfehlungen finden
ihren Niederschlag im Merkblatt fiir
Arzte sowie in einer Publikation des Jah-
res 1998 [8]. Fiir die Sicherung der Qua-
litat diagnostischer Untersuchungen ist
es notwendig, auch eine externe Quali-
tatssicherung durchzufiihren. Das Insti-
tut fiir Standardisierung und Dokumen-
tation im Medizinischen Laboratorium
(INSTAND) fiihrt seit dem Jahre 1985
Ringversuche auch fiir die Toxoplasmo-
se-Serodiagnostik durch. Diese zeigen,
dafl insbesondere bei der Anwendung



kommerzieller Testsysteme mit weitest-
gehender Automatisierung eine qualita-
tiv hochwertige Laboratoriumsdiagno-
stik zumindest bei den Ringversuchs-
teilnehmern erreicht wird. Die Forde-
rung des Ausschusses Mutterschafts-
richtlinien nach einer Sicherung der
Qualitédt der Laboratoriumsdiagnostik
ist damit erfiillt [9]. Es besteht weiterhin
die Forderung der Kommission Toxo-
plasmose und Schwangerschaft, daf} nur
die Laboratorien, die regelméflig und er-
folgreich an der externen Qualitétssi-
cherung teilnehmen, eine Diagnostik
nach den Mutterschaftsrichtlinien vor-
nehmen diirfen.

Eine wesentliche Erleichterung bei
der Interpretation labordiagnostischer
Ergebnisse wird durch eine Klassifizie-
rung und Falldefinition prédnataler To-
xoplasma-Infektionen durch das Euro-
pean Research Network on Congenital
Toxoplasmosis erméglicht. Die dariiber
informierende Publikation der Kommis-
sion ist in einer Ubersetzung im Bundes-
gesundheitsblatt [10] erschienen. Dar-
iiber hinaus wurden durch die Kommis-
sion 16 Beratungsstellen fiir die Labora-
toriumsdiagnostik sowie Klinik und
Therapie der Toxoplasma-Infektion bei
der Schwangeren- und Kindervorsorge
verdffentlicht [11]. Die Empfehlungen
der Kommission Toxoplasmose und
Schwangerschaft fiir die Laboratoriums-
diagnostik finden ihren Niederschlag
auch in den mikrobiologischen Quali-
tatsstandards der Deutschen Gesell-
schaft fiir Hygiene und Mikrobiologie
[12].Es ist damit ein bundesweites Netz-
werk fiir eine qualitativhochwertige La-
boratoriumsdiagnostik sowie Therapie
der Toxoplasmose bei Schwangeren und
Neugeborenen geschaffen worden.

Publikationen
und Stellungnahmen

Neben den bereits o.g. Publikationen der
Beratenden Kommission Toxoplasmose
und Schwangerschaft wurden eine Reihe
von Stellungnahmen, so z.B. zur PCR
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sowie zum Entwurf des Infektions-
schutzgesetzes, abgegeben. Eine ganz
wesentliche Arbeit bezog sich auf die
Aktualisierung des Merkblattes fiir
Arzte iiber Toxoplasmose. Dabei wurden
die drztlichen Gesichtspunkte in den
Vordergrund gestellt, und die Thematik
wurde auf die,,Toxoplasmose bei Mutter
und Kind - Erkennung, Behandlung
und Verhiitung“ konzentriert [13].

SchluBbemerkung

Die Beratende Kommission Toxoplas-
mose und Schwangerschaft am Robert
Koch-Institut hilt weiterhin an ihrer
Forderung fest, die Mutterschaftsricht-
linien beziiglich der Toxoplasmose zu
erweitern, um Folgen prinataler Toxo-
plasma-Infektionen in Deutschland
deutlich zu senken. Auch wenn die
Kommission mit dieser Forderung bis-
her nicht erfolgreich war, so hat sie
dennoch die Diskussion dariiber in
Gang gehalten, auch wurde wieder die
Frage initiiert, wie gesichert unsere
Kenntnisse iiber die aktuelle Haufigkeit
prdnataler Toxoplasmose in Deutsch-
land sind. Es wurden vor allem wesent-
liche Fortschritte in der Sicherung der
Qualitdt labordiagnostischer Untersu-
chungen und der Befundung der Er-
gebnisse bewirkt. Die Kommission
sieht hier weiterhin die Notwendigkeit
der Planung und Durchfithrung von
Forschungsprogrammen, um zu aktu-
ellen Basisdaten zu gelangen.

Dank gilt schlie8lich dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit, den Lei-
tern des ehemaligen Bundesgesund-
heitsamtes und des Robert Koch-Insti-
tutes, die die Arbeit der Kommission
ermoglicht und unterstiitzt haben so-
wie Mitgliedern des Paul Ehrlich-In-
stiutes.
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