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RhD-NIPT — Nicht invasiver Pranataltest zur Bestimmung

des fetalen Rhesusfaktors

ARZTLICHE INFORMATION

Die ,nicht-invasive Untersuchung des fetalen Rhesusfaktors D bei RhD-negativen Schwangeren” wurde am
24.11.2020 in die Mutterschafts-Richtlinien aufgenommen. Alle RhD-negativen Schwangeren kénnen jetzt ihr
Blut auf den Rhesusfaktor des Fetus testen lassen, um eine nicht notwendige Anti-D-Prophylaxe zu vermeiden.

Als neue Gebiihrenordnungspositionen wurden die hierfiir erforderliche fachgebundene genetische Beratung und
die Laboruntersuchung zum 1. Juli 2021 in den EBM gelistet."?

Gezielte Anti-D-Prophylaxe mit dem RhD-NIPT

Bisher haben alle RhD-negativen Schwangeren unabhangig vom
Rhesusfaktor des ungeborenen Kindes eine Anti-D-Prophylaxe in der
28.-30. SSW erhalten.

Die Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors wahrend der Schwanger-
schaft erméglicht nun einen gezielteren Einsatz der Prophylaxe. Nur
wenn ein RhD-positives Kind erwartet wird, besteht das Risiko einer
Sensibilisierung der Mutter.

Einheitliche Anti-D-Prophylaxe

Die medizinisch unnétige Gabe von Blutprodukten (Anti-D-Immun-
globulin) und das damit verbundene (geringe) Ubertragungsrisiko fiir
Infektionen an RhD-negative Schwangere, kann mit der Bestimmung
des fetalen Rhesusfaktors mittels eines nicht invasiven Pranataltests
in ca. 40 % der Félle vermieden werden, da ca. 40 % der Kinder
RhD-negativer Mutter ebenfalls RhD-negativ sind.2*#
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Zuverlassigkeit

Bei unserem RhD-NIPT handelt es sich um ein Testverfahren, bei dem
durch die molekulargenetische Analyse zellfreier fetaler DNA (Cell-
free fetal; cff DNA) aus dem mitterlichen Blut-Plasma der Rhesusfak-
tor des Fetus zuverldssig bestimmt werden kann.

Die Analyse wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in
die aktuelle Version der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) aufge-
nommen (Version 20. August 2020). Laut Mu-RL (Abschnitt C, Punkt
28) muss der angebotene RhD-NIPT ,im Rahmen von prospektiv
geplanten, verblindeten Studien untersucht worden sein und eine
Sensitivitdt von mindestens 99 % sowie eine Spezifitat von 98 %
aufweisen."? Die amedes fiihrt die Analyse mit einem validierten Test
durch, welcher die geforderten Kriterien deutlich tibererfiillt (Sensiti-
vitdt > 99,9 %; Spezifitat > 99,6 %).

Der Test kann allen RhD-negativen Schwangeren ab SSW 12 [11+0]
angeboten werden. Allerdings nimmt die Genauigkeit des Tests mit
zunehmender SSW noch leicht zu und wir empfehlen daher zur Errei-
chung moglichst optimaler Testergebnisse die Blutabnahme um die

SSW 16 [16-/+1]. Auf eine Kontrolle in Form eines zweiten Tests kann
dann verzichtet werden. Bis zur ggf. notwendigen ersten Anti-D-Pro-
phylaxe, welche Ublicherweise zwischen der SSW 27+0 bis 29+6
verabreicht wird, bleibt somit noch ausreichend Zeit.

Laut Mu-RL kann der fetale Rhesusfaktor des ungeborenen Kindes
nach aktuellen Erkenntnissen mit der beschriebenen Methode zuver-
lassig bestimmt werden und die Studienergebnisse sprechen dafiir,
dass der Test weder fiir Schwangere noch fiir ihre Kinder erkennbare
Nachteile hat. Die pranatale Bestimmung des fetalen Rhesusfak-
tors mittels RhD-NIPT und die postnatale Bestimmung des kindli-
chen Rhesusfaktors aus der Nabelschnur oder Plazenta kénnen als
gleichwertig betrachtet werden. Allerdings ist der RhD-NIPT nur fiir
Einlings-, aber nicht fir Mehrlingsschwangerschaften zugelassen, da
laut G-BA die Datenlage fiir eine Bewertung nicht ausreichend ist.

Als weitere Hilfestellung kann den Schwangeren die in der Mu-RL
enthaltene Versicherteninformation mit dem Titel: ,Welchen Nutzen
hat die Bestimmung des Rhesusfaktors vor der Geburt?" (Anlage 7)
zur Verfligung gestellt werden?7
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Prozedere in der Praxis Einwilligungserklarung nach Gendiagnostikgesetz

= Sie nehmen die Blutprobe der RhD-negativen Schwangeren (ab Bei dem RhD-NIPT handelt es sich um eine pranatale genetische
SSW 12, optimal SSW 16 [16-/+1]) in einem separatem EDTA-R6hr-  Analyse, bei der ausschlieflich das Blutgruppenmerkmal untersucht
chen mit mind. 7,5 ml EDTA-Blut (z.B. 7,5 ml EDTA-Monovette wird. Jeglicher Pranataltest féllt laut §15 GenDG unter die Beratungs-
(Sarstedt) oder ein 9-10 ml BD Vacutainer® EDTA-R6hrchen) fir  pflicht.
die Analyse ab.

Ein/e Gynakolog*in ist mittels facharztlicher Weiterbildung hinrei-

= Die Probe darf nicht gekiihlt und zentrifugiert werden. chend qualifiziert, genetische Untersuchungen bei Erkrankungen
vorzunehmen, die in ihr/sein Fachgebiet fallen. Unabhangig von der
Qualifikation fiir genetische Beratungen darf somit ohne Einschran-
kung der RhD-NIPT vorgenommen, d.h. eine Probe zur Untersuchung
in ein Labor versandt werden.

= Anforderungsschein ausflllen, mit Barcode und GenDG-Auf-
kleber bekleben. Sowohl die Einwilligungserklarung auf dem
GenDG-Aufkleber als auch den Aufklarungsbogen von der Patientin
unterschreiben lassen (ggf. zusétzlich Verzichtserklarung auf die

genetische Beratung). Nach Erhalt des Ergebnisses hat ein/e Gynikolog*in ohne

Die Probe zusammen mit dem Anforderungsschein dem Fahrdienst ~ entsprechende Qualifikation daher zwei Méglichkeiten:

oder GO!-Kurier mitgeben. 1. Die Patientin erhlt fur die genetische Beratung eine Uberweisung
Um eine Hamolyse der Proben zu vermeiden, ist die bevorzugte an eine qualifizierte Arztin/einen qualifizierten Arzt

Annahme Montag bis Donnerstag. oder

2. dadie Patientin im Rahmen der umfassenden arztlichen Aufklarung
auch tber ihr Recht auf Nichtwissen informiert wurde (§9 Abs. 2
GenDG), kann im Einzelfall daraus resultieren, dass die Patientin nach

Bitte informieren Sie sich bei Ihrer zustindigen Kassensrztlichen vorheriger schriftlicher Information schriftlich auf die genetische

Vereinigung, welche Regularien Sie fiir die Abrechnung der Beratung verzichtet (§10 Abs. 2 GenDQ). Bei auffalligem Ergebnis

Genetischen Beratung einhalten miissen! sollte der Patientin, trotz Verzicht, erneut eine genetische Beratung

angeboten werden>6

= Die mittlere Befunddauer betragt eine Woche.

Abrechnungshinweise

€-Wert . oy €-Wert
GOP (Q12022) Abrechnungsvorgabe EBM Ziffer Faktor (Q12022)
Vor der Labor- Nur Fachérzt*innen fir Frauen-

geraétcling nach untersuchung 01788% 9,46 € heilkunde und Geburtshilfe oder x21 18 37,76 €
zu?: nicht-invasiven Fachéarzt*innen fiir Human-

) - enetik oder Arzt*innen mit
Pranataltest Rhesus | 21F Befund 01788#|  9,46¢€ 3 et %21 1,8 3776 €
D (NIPT-RhD) mitteilung er Zusatzbezeichnung
gemaR Abschnitt C Medizinische Genetik.
und Anlage 7 der Dzl 1 2,33 €
Mutterschafts- (Blutentnahme)
Richtlinien Gesamtsumme

=77,86 €

#Die GOP 01788 ist hochstens zweimal je Schwangerschaft berechnungsféhig. Die Abrechnung erfolgt iiber das Arztinformationssystem. ** Beispielhafte Darstellung
einer méglichen Abrechnung der Beratungsleistung nach GOA. *** Die verwendeten Faktoren zur Berechnung des €-Wertes der Beratungsleistung kénnen je nach Auf-
wand im Einzelfall variieren. Bis zum Faktor 2,3 kann patientinnenindividuell und ohne Angabe von Griinden multipliziert werden.
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