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Praxis / Klinik

Straße / Hausnummer

PLZ / Ort

Ansprechpartner

Bitte senden Sie obiges Informationsmaterial an folgende Praxis-/Klinikadresse: 

www.praenaforyou.com

Materialbestellung Praena

Praxisstempel

PraenaTest®

Blutentnahme-Set 10 20 50

Auftrag zu genetischen Untersuchung Formular PraenaTest® – Kassenleistung 10 20 50

Auftrag zu genetischen Untersuchung Formular PraenaTest® Flex 10 20 50

PraenaTest® Broschüre für Ihre Patientinnen

Deutsch 10 20 50 Arabisch 5 10 20

Englisch 10 20 50 Russisch 5 10 20

Französisch 5 10 20 Polnisch 5 10 20

Italienisch 5 10 20 Ukrainisch 5 10 20

Türkisch 5 10 20

PraenaTest® Aufklärungsbogen und Einwilligungserklärung für Ihre Patientinnen

Deutsch 10 20 30 Arabisch 5

Englisch 10 20 Russisch 5

Französisch 5 Polnisch 5

Italienisch 5 Ukrainisch 5

Türkisch 5

Servicematerial

PraenaTest® Arztinformation 1

PraenaTest® Ergänzende Informationen zu Chromosomenstörungen / Deutsch 10

PraenaTest® Mutterpassetiketten (5 Etiketten/Blatt) 5 10

PraenaRhD

Blutentnahme-Set 10 20 50

Auftrag zu genetischen Untersuchung Formular PraenaRhD 10 20 50

Informations- und Servicematerial

PraenaRhD Broschüre für Ihre Patientinnen / Deutsch 10 20 50

PraenaRhD Arztinformation 1

PraenaRhD Aufklärungsbogen und Einwilligungserklärung für Ihre Patientinnen / Deutsch 10

PraenaRhD Mutterpassetiketten (5 Etiketten/Blatt) 5 10

Blutentnahme-Set Zubehör

Kühlpads 10 20 50

Deutsche Post Versandhülle 10 20 50

Anzahl (bitte ankreuzen)

i Vanishing TwinAls Vanishing Twin (schwindenden Zwilling) bezeichnet man ei-

nen Fötus einer Mehrlingsschwangerschaft. Während der ersten 

Schwangerschaftswochen stirbt einer der Zwillinge, aber anstel-

le eines Abgangs mit Blutungen wird er vom mütterlichen Körper 

absorbiert. Es können sich allerdings noch Teile des Erbguts vom 

Vanishing Twin im Blutkreislauf der Mutter befinden, wodurch 

das Ergebnis des PraenaTest® beeinflusst werden kann. 

Polyploidie / TriploidieBei einer Polyploidie liegt der komplette Chromosomensatz öfter 

als zweimal vor (griech. „poly-“ = vielfach). Bei einer Triploidie 

beispielsweise liegen die Chromosomen dreifach (lat. „tri-„) vor. 

Statt der üblichen 46 Chromosomen enthalten Körperzellen im 

Falle einer Triploidie also 69 Chromosomen.
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Aufklärung und Einwilligung zur Durchführung des PraenaTest®Wie aussagekräftig ist der PraenaTest®?
Die hohe Genauigkeit des PraenaTest® wurde in klinischen Studien 

bewiesen. Die Sensitivität gibt hierbei die Wahrscheinlichkeit an, 

mit der eine tatsächlich vorhandene Chromosomenstörung im Test 

als positiv („auffällig“) erkannt wird. Die Spezifität gibt die Wahr-

scheinlichkeit an, mit der eine nicht vorhandene Chromosomen-

störung als negativ („unauffällig“) erkannt wird. 

Aussagekraft des PraenaTest® bei der Bestimmung autosomaler Aneuploidien

PraenaTest® 1

Trisomie 21
Trisomie 18

Trisomie 13

RAAs

CNVs

Sensitivität
>99,9% (130/130) >99,9% (41/41)

>99,9% (26/26)
96,4% (27/28)

74,1% (20/27)

Spezifität
99,9% (1982/1984) 99,9% (1995/1997) 99,9% (2000/2002) 99,8% (2001/2005) 99,8% (2000/2004)

Aussagekraft bei der Bestimmung der Gonosomen bzw. gonosomaler Aneuploidien

Von 1.963 untersuchten Neugeborenen wurden 100 % korrekt 

als männlich bzw. weiblich erkannt.1 Die Übereinstimmung bei 
bekannter gonosomaler Aneuploidie ist in der folgenden Tabelle 

dargestellt.

Übereinstimmung bei der Klassifizierung des fetalen Geschlechts in klinischen Studien bei zytogenetisch bestätigter gonosomaler Aneuploidie1

X0

XXX

XXY

XYY

Übereinstimmung mit NIPT Ergebnis
90,5% (19/21)

100% (17/17)
100% (23/23)

91,7% (11/12)

1  VeriSeq NIPT Solution v2 Packungsbeilage 1000000078751 v06 August 2021

Aussagekraft bei der Bestimmung der 22q11.2 Mikrodeletion

Im Rahmen der Validierung wurde eine interne verblindete Stu-

die inklusive positivem Probenmaterial durchgeführt. Alle ana-

lysierten Proben, welche die Qualitätskriterien erfüllten, wurden 

korrekt klassifiziert. Die erwartete Sensitivität beträgt 85 %, die 

Spezifität 99,65 %. 
Der NIPT ist ein nicht invasiver Screening-Test, der schnell – und gefahrlos für Mutter und Kind – das Risiko ermitteln kann, ob 

beim ungeborenen Kind möglicherweise eine der hier erwähnten Chromosomenstörungen vorliegt. In sehr seltenen Fällen sind 

falsch-positive oder falsch-negative Ergebnisse möglich.Grenzen der Untersuchung
Mit dem PraenaTest® können chromosomale Deletionen/Duplika-

tionen unterhalb einer Größe von 7 Mb nicht festgestellt werden 

(ausgenommen 22q11.2 Mikrodeletion). Triploidien und Poly-

ploidien können mit dem PraenaTest® nicht bestimmt werden. 

Auch können Mosaike nicht mit Sicherheit detektiert werden. 

Bei einem Mosaik tragen Zellen eines Gewebes oder des ge-

samten Organismus eine unterschiedliche genetische Infor-

mation. Das Vorliegen eines Vanishing Twins (schwindender 

Zwilling) kann – falls dieser von einer Chromosomenstörung be-

troffen ist – zu einem auffälligen PraenaTest®-Ergebnis führen, 

welches für die intakte Schwangerschaftsanlage nicht repräsen-

tativ ist. Ebenso kann ein Vanishing Twin ursächlich für eine Ge-

schlechtsdiskrepanz zwischen beobachtetem fetalem Geschlecht 

und der Geschlechtsbestimmung durch den PraenaTest® sein.

Weiterführende Informationen hinsichtlich der Limitationen des 

PraenaTest® bekommen Sie von Ihrer Ärztin / Ihrem Arzt.

den Zwillingng) beezeichneetangerschaftt. Wäährend deeeiner der ZZwillinnge, aberr wird er vom müttterlichen nngs noch Teeile dees Erbguutder Mutter befinnden, woodnflusst werdden kkann. 

ivität
>99,>tät

99,99,9%
ekraft bei der er Bestimmumun
63 untersuchtenen Neugeeb

63 untersucnlich bzw. wweibliich erkanan
mmung bei dder Klaassifizieruun

mung mit NIIPT ErrgebnisSolution v2 Paackunggsbeilage 11

bei der Beststimmmung der r 
er Validierunng wuurde eineeositivem Prorobennmateriall n, welche diie Quualitätskrri

nicht invasiviver SScreeninggn Kind mögglicheerweise eeer falsch-negegativve Ergebnbn

uchung
können chroromossomale DDr Größe von 7 Mbb nicht fefe1.2 Mikrodeeletioon). Triplloem PraenaTTest® nicht bebenicht mit SSicheerheit deeten Zellen eeines Gewebeesne unterschhiedliiche gennines Vanishhing Twins ((s

Aufklärung und Einwilligung zur Durchführung des PraenaTest®

Nicht invasive vorgeburtliche Untersuchung zur Bestimmung von 
Chromosomenstörungen beim ungeborenen Kind 

Verbleibt in der ärztlichen Praxis

Nicht invasiver 
pränataler Test (NIPT)

Aufklärung

Liebe Patientin,

eine Schwangerschaft bringt viele Glücksgefühle mit sich und ist 
vielleicht die spannendste und wichtigste Zeit Ihres Lebens. Natür-
lich können auch gemischte Gefühle und eine gewisse Unsicher-
heit aufkommen. Gerade beim ersten Kind ist oft unklar, was die 
bevorstehende Zeit mit sich bringen wird, was eventuell auf Sie 
zukommt und wie Sie für sich und Ihr Ungeborenes das Beste tun 
können.

In dieser Zeit steht Ihnen Ihre Ärztin/Ihr Arzt mit Rat und Tat zur 
Seite. Sie/Er verfolgt mit Ihnen zusammen die Entwicklung Ihres 
Babys und berät Sie bei allen Vorsorgeuntersuchungen rund um 
Ihre Schwangerschaft. 

Die moderne Medizin bietet mittels Untersuchungen, die für Sie 
und Ihr ungeborenes Kind ungefährlich sind, viele Möglichkeiten 
bereits im frühen Stadium der Schwangerschaft zu erkennen, 
ob Gesundheitsrisiken vorliegen. So kann der nicht invasive 
PraenaTest® bereits ab der vollendeten neunten Schwanger-
schaftswoche feststellen, ob bei Ihrem Kind Chromosomenstö-
rungen vorliegen. 

Vor dem Test und der dafür notwendigen Blutentnahme bei Ihnen 
ist es wichtig, dass Sie über die Möglichkeiten, Grenzen und Risiken 
dieser Testmethode informiert sind.

Aufklärung und Einwilligung 
zur Durchführung des PraenaRhD

Nicht invasive vorgeburtliche Untersuchung zur Bestimmung 
des kindlichen Rhesusfaktors D aus mütterlichem Blut 

Liebe Patientin,

der nicht invasive PraenaRhD ist ein vorgeburtlicher Rhesus-D-Test, der aus Ihrem Blut den Rhe-
susfaktor Ihres ungeborenen Kindes bestimmen kann. Dies kann wichtig sein, wenn Sie selbst 
Rhesus-D-negativ sind. Vor der Durchführung des Tests und der dafür notwendigen Blutentnahme 
ist es wichtig, dass Sie für eine informierte Entscheidung die Möglichkeiten, Grenzen und Risiken 
dieser Testmethode verstanden haben.

Verbleibt in der ärztlichen Praxis

Nicht invasiver pränataler Test zur
Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors D

Aufklärung

Bitte senden Sie Ihre Materialbestellung

per Fax an +49 (0) 89-23237356-90

Nicht invasiver pränataler Test zur
Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors D

Information für Schwangere 

PraenaTest® – Nicht invasiver pränataler Test (NIPT) 

Mehr Wissen schaffen.
Zuverlässig. Schnell. Sicher.

PraenaTest® ist der einzige cf-DNA-Test, der mit der Kompetenz und Erfahrung der Humangenetik 

in der Pränatal-Medizin validiert und weiter entwickelt wird – ein innovativer Test, der sich in der 

gynäkologischen Praxis etabliert hat. 

Mit dem PraenaTest® nutzen Sie einen der umfangreichsten pränatalen Screening Tests in Ihrer 
Praxis, mit dem der Fetus auf häufige Chromosomstörungen untersucht werden kann. Sie und 
Ihre Patientinnen profitieren darüberhinaus durch die flexibel auswählbaren Zusatzanalysen des 
PraenaTest®. Die maternale Blutprobe kann dabei mit einem hochentwickelten Algorithmus auf ge-
netische Anomalien untersucht:  

• Autosomale Trisomien: T21, T18, T13
• Gonosomale Aneuploidien (SCAs): Turner-, Klinefelter-, Triple X- und Diplo-Y-Syndrom
• Seltene autosomale Aneuploidien (RAAs)
• Copy Number Variations (CNVs): Duplikationen und Deletionen ≥7 Megabasen
• Die Mikrodeletion 22q11.2 assoziiert mit DiGeorge- und Velo-Cardio-Fazialen-Syndrom

Alle 
Chromosomen 

im Fokus

Relative Häufigkeit chromosomaler Anomalien in Proben von Patientinnen mit er-
höhtem Risiko für eine Chromosomenanomalie. Die „seltenen“ RAAs und CNVs 
sind zusammengenommen mit 28% zwar seltener, aber in der Regel auch mit 
klinisch relevanten Vorkommnissen und unerwünschten Schwangerschaftsergeb-
nissen verbunden. 

Nach [1]: Retrospektive Studie mit 90.000 pränatalen Proben von Fruchtwasser 
und Chorionzotten, 8,6% davon mit Chromosomenanomalien. 
(zusammen 102% wegen Mehrfachaberrationen)
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Erweitertes Screening mit
sehr hoher Genauigkeit

Beim PraenaTest® wird die zellfreie plazentare DNA (cffDNA) aus dem Blutserum der Mut-
ter isoliert und sequenziert. Dafür ist lediglich eine Blutprobe der Schwangeren notwendig. 
Der PraenaTest® basiert auf der Next Generation Sequencing (NGS) Technologie, die auch 
bei einem sehr geringen cffDNA-Anteil (1%) im maternalen Blut valide Ergebnisse erzielt. 

Weitere Vorteile des PraenaTest®:

• Zuverlässige Detektion verschiedenster Chromosomenstörungen
• Sichere, nicht invasive Ergänzung zur Fruchtwasseruntersuchung
• Ergebnis der Analyse bereits nach wenigen Arbeitstagen
• Durchführbar ab SSW 10 (9 + 0 p.m.) 
• Auch bei Zwillingsschwangerschaften möglich
• Keine Angabe zu einer Eizellspende erforderlich

Risiken
frühzeitig
erkennen

Prävalenz

Trisomie 21 1:700 – 1:800

Trisomie 18 1:6.000 – 1:8.000

Trisomie 13 1:12.000

Monosomie X 1:2.500

XXX (Triple X-Syndrom) 1:1.000

XXY (Klinefelter-Syndrom) 1:600

XYY (Diplo Y-Syndrom / Jacobs-Syndrom) 1:1.000

CNVs 1:10.000

DiGeorge-Syndrom 1:4.000

Mit dem PraenaTest® können Sie nicht nur die häufigen Trisomien 21/18/13, sondern 

auch gonosomale Aneuploidien (SCAs), seltene autosomale Aneuploidien (RAAs), 

Copy Number Variations (CNVs) sowie die 22q11.2 Mikrodeletion bestimmen lassen.
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Uns ist wichtig, dass Sie sich mit der Entscheidung für den 
PraenaTest® gut beraten und betreut fühlen. Der PraenaTest® wird 
nach den modernsten Standards der Technik durchgeführt. Es 
sind nur wenige Schritte erforderlich, bis Ihnen innerhalb weni-
ger Tage das Ergebnis von Ihrer Ärztin/ Ihrem Arzt mitgeteilt wird.

Wie funktioniert der PraenaTest®?

Während der Schwangerschaft gelangen DNA Fragmente der Pla-
zenta in den mütterlichen Blutkreislauf. Mit Vollendung der 9. SSW 
ist diese Menge meist ausreichend, damit wir diese zellfreie DNA 
analysieren können. Klären Sie mit Ihrer Ärztin oder Ihrem Arzt, 
wann der Test für Sie persönlich sinnvoll ist.

Testgenauigkeit liegt bei über 99%

Der PraenaTest® vereint die Vorteile alternativer Vorsorgetests ohne 
Risiken für das Kind. In seltenen Fällen unterscheiden sich die ge-
netischen Informationen der Plazenta und des Kindes. Dies kann 
sehr selten (zu 0,1 %) zu einem falschen Ergebnis führen. Fach-
gesellschaften empfehlen bei einem positiven Ergebnis dieses mit 
einer weiterführenden invasiven Untersuchung zu überprüfen und 
bei einem negativen Ergebnis die regulär anstehenden Vorsorgeun-
tersuchungen in Anspruch zu nehmen.

Der sichere Weg zur Erkennung
von Chromosomenstörungen

Testablauf – Nur wenige Schritte 
bis zum Befund

i
Umfangreiche Beratung und 

Aufklärung durch 
Ihre Ärztin oder Ihren Arzt

1

3

Blutentnahme durch Ihre 
Ärztin oder Ihren Arzt2

iSie besprechen mit Ihrer Ärztin 
oder Ihrem Arzt den Befund4

Blutprobenanalyse in unserem 
Labor in Deutschland

Mütterliches 
Blut

Plazenta

PraenaTest® Vorteile

  Ungefährlich für Ihr Kind, da es sich um eine nicht invasive 

Untersuchung handelt

Durchführbar bereits ab der Schwangerschaftswoche 9 + 0 p.m.

Sehr zuverlässige Untersuchung mit hoher Aussagekraft

Mit flexibler Analysenauswahl mehr Wissen schaffen

Testgenauigkeit von über 99 %

Analysen finden ausschließlich in Deutschland statt

rt deerr PP

chwwwaanng
ütteerllicc
e mmeeeissst
nneenn. KK
ür SSSieee pp

t lieegggtt bb

® veeerreein
Kinndd.. 
maattioonn
 0,,11 %%

gesellschaften emmppffeeh
einer weiterführennddeenn
bei einem negativeennn EE
tersuchungen in Atersuchungen in Annssppp

erreee 
ommmmooo

Ein nicht invasiver pränataler Test (NIPT)
zum Nachweis von Chromosomenstörungen 
beim ungeborenen Kind

Information für Schwangere 
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