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PraenaRhD — Nicht invasiver pranataler Test zur Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors D

PraenaRhD — der Rhesus-D-Test von Eurofins Pranatal-Medizin

Anti-D-Prophylaxe oftmals unnétig

Generell wird RhD-negativen schwangeren Frauen in der 28.
Schwangerschaftswoche eine Anti-D-Prophylaxe empfohlen, un-
abhangig davon, ob ihr ungeborenes Kind oder der Kindsvater
RhD-positiv ist. Allerdings ist die Prophylaxe bei etwa 40% der
RhD-negativen Frauen Uberfllssig, da ihre ungeborenen Kinder
ebenfalls RhD-negativ sind.2

Nutzen und Einsatz

Nutzen des PraenaRhD

GemaB der Deutschen Gesellschaft flir Gynakologie und Geburts-

hilfe (DGGG) vermeiden Sie damit folgende Nebenwirkungen bei

jenen Schwangeren, bei denen die Prophylaxe nicht indiziert ist3:

e Potentielle Infektion durch Ubertragung von Erregern mit
der Gabe der Anti-D-Prophylaxe (humanes Immunglobulin)

e Allergoide/anaphylaktische Reaktionen

e Verkirzung des stationaren Klinikaufenthalts flir RhD-negative
Mtter, da sie bei einem positiven Testergebnis sofort nach
der Geburt die Anti-D-Prophylaxe erhalten konnen

e Das Anti-D Immunglobulin wird derzeit von immunisierten
Spendern gewonnen und importiert

PraenaRhD

Nicht invasive pranatale RhD-Bestimmung aus miitterlichem Blut

Jetzt haben Sie die Méglichkeit, den fetalen Rhesusfaktor mit

hoher diagnostischer Sicherheit nicht invasiv aus dem Blut der
RhD-negativen Mutter zu bestimmen (PraenaRhD). So kénnen
Sie entscheiden, ob eine Indikation flir die Anti-D-Prophylaxe be-
steht, um sie gezielt nur bei jenen RhD-negativen Schwangeren
einzusetzen, welche tatsachlich ein RhD-positives Kind erwarten.

Eine Anti-D-Prophylaxe bei der
Schwangeren ist nicht notwendig,
wenn der Fetus mit einem validierten
Verfahren RhD-negativ bestimmt
wurde.

Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 20171°

PraenaRhD

Grenzen der Untersuchung

e Falsch-positive Testergebnisse sind méglich bei
seltenem Genotyp, nicht funktionaler RhD-Variante? oder
Knochenmarksspende*

e Ein Testergebnis kann nicht berichtet werden,
wenn die Mutter Tragerin des RhD-Gens ist

e Grundsétzlich sind auch falsch-negative Ergebnisse
moglich®6
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Faktentibersicht PraenaRhD

¢ Nicht-invasive pranatale RhD-Genotypisierung aus miutterlichem Blut
¢ Die fetale RhD-Genotypisierung kann die prénatale Anti-D-Prophylaxe in
etwa 40 % der Falle tberflissig machen
e Fur RhD-negative Schwangere mit Einlings- und Mehrlingsschwangerschaften
e Der Test kann zwischen der 11 +0 und 27 + 0 Schwangerschaftswoche vorgenommen werden
e CE-gekennzeichnetes In-vitro-Diagnostikum (VD)7
e Die Testlaufzeit betragt 4 — 7 Werktage nach Eingang der Blutprobe

Bitte beachten Sie:
e Dieser Test ist nicht fuir Anti-D alloimmunisierte Patienten bestimmt
e Blutentnahme in EDTA-R6hrchen

Vorbildliche Diagnosestrategie fiir RhD-negative Schwangere

Nicht-immunisierte Patientin

Zeitraum fiir die

Blutentnahme

Blutentnahmg & Expl:es§versand «—| Eswird empfohlen, die
(zustandige/r Arzt/Arztin) Blutentnahme spatestens in

Schwangerschaftswoche

. 27 + 0 durchzufihren.

) TeStergebmS Dies sichert das Vorliegen
(innerhalb von 4 —7 Werktagen) des Testergebnisses bis
spatestens in Schwanger-
\I/ \l, schaftswoche 29.

RhD-positiv RhD-negativ
oder

nicht eindeutig’ Anti-D-Prophylaxe

nicht angezeigt

Anti-D-Prophylaxe

angezeigt

99.93 %! Einschrankungen
’ © e Bei Vorliegen eines seltenen Genotyps, einer nicht-funktionalen Variante des RHD-Gens, sind
falsch-positive Ergebnisse méglich? oder auch bei Knochenmarkspende*
Sensitivitat e Ein giiltiges Testergebnis kann nicht vermittelt werden, falls die Mutter Tragerin des RhD-Gens ist
e Ganz generell sind falsch-negative Ergebnisse moglich>¢
e Beider NIPT-Durchfiihrung kénnen biologische Einschrankungen wie z. B. fetaler Mosaizismus,
99;61 %! fetoplazentare Diskrepanzen sowie ein Vanishing-Twin-Syndrom das Testergebnis beeinflussen
e Der Test ist nicht flr die Rhesusfaktor-D-Bestimmung von
Spezifitat Transfusionsempféngern und Blutspendern bestimmt

e Der Test ist nicht fur Anti-D alloimmunisierte Patienten bestimmt

Abrechnungshinweis

Im Falle einer Einlingsschwangerschaft werden die Kosten von der gesetzlichen Krankenkasse
tibernommen. Im Falle einer Mehrlingsschwangerschaft kann der Test als Selbstzahlerleistung ab-
gerechnet werden. Der Preis betragt dann 134,07 Euro, die Zahlung erfolgt per SEPA-Lastschrift.

* aufgrund biologischer Einschréankungen zur Durchfiihrbarkeit
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Methode und diagnostische Giite

Beim PraenaRhD wird zellfreie DNA aus der Plazenta unter-
sucht. Mittels qPCR werden die Exons 5, 7 und 10 des RhD-
Gens amplifiziert und bewertet. Ist das Testergebnis flr alle drei
Exons positiv, wird die analysierte Probe als RhD-positiv klassi-
fiziert. Ist das Testergebnis nur fiir ein oder zwei Exons positiv,
so wird das Gesamtergebnis als nicht aussagekraftig bewertet.
Alle Testergebnisse der drei Exons miissen negativ sein, damit
das Gesamtergebnis der Probe als RhD-negativ klassifiziert
wird. Entsprechend der Mutterschaftsrichtlinien des G-BA soll
jeder Schwangeren mit einer Einlingsschwangerschaft die Bestim-
mung des fetalen Rhesusfaktors an fetaler DNA aus mitterlichen
Blut angeboten werden®.

Klassifizierung

Testergebnis

Exon 5 Exon 7 Exon 10

RhD-positiv

RhD-negativ

1 oder 2 Exons positiv nicht aussagekraftig

IQWIG: Pranataler Test ist gleichwertig zum postnatalen Test

In ihrem Abschlussbericht (Médrz 2018)8 bescheinigt das Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
der nicht invasiven pranatalen Bestimmung des fetalen Rhesus-
faktors D eine sehr hohe Sensitivitadt und Spezifitat. Aufgrund der
hohen Sensitivitat des Tests sei nur mit einer geringen Anzahl

an prapartal falschlicherweise nicht gegebenen Anti-D-Prophy-
laxen zu rechnen. Zudem erzeugten auch die postnatalen Tests
falsch-negative Ergebnisse in ahnlicher GréBenordnung wie die
pranatalen Tests. Daher sei der prénatale Test gleichwertig zum
postnatalen Test.
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Mit unserem Wissen erkennen wir Risiken
und optimieren die Versorgung lhrer
Schwangeren

Eurofins Pranatal-Medizin ist eines der gréBten pranataldiagnos-
tischen Zentren Deutschlands und seit 2022 Teil der Eurofins-
Familie. Durch die enge Zusammenarbeit von Wissenschaft und
Medizin unter dem Dach der Eurofins Clinical Diagnostics pro-
fitieren sowohl Patientinnen, als auch Arztinnen und Arzte von
praxisnaher, praziser und innovativer Diagnostik. 2012 wurde
PraenaTest® durch Eurofins LifeCodexx als Europas erster nicht
invasiver pranataler Test eingefiihrt und als Untersuchungsme-
thode in der Pranataldiagnostik etabliert. Heute ist er weltweit bei
Gynakologinnen und Gynakologen im Einsatz und gilt als schnelle
sowie zuverlassige Methode der Wahl bei vorgeburtlichen Testun-
gen der freien plazentaren DNA aus dem Blut der Mutter.
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Sie haben Fragen zu unseren Praena-Produkten?
Experten-Hotline: +49 (0) 89-23237356-544
www.praenaforyou.com

Eurofins Humangenetik und Pranatal-Medizin MVZ GmbH
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