
Checkliste

Klinische Nachbeobachtungsstudie PraenaTest®

1 universitäts
klinikumbonn

Prof. Dr. med. Annegret Geipel
Leitung Pränatale Medizin
DEGUM Stufe III

Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin

Studienzentrale PraenaTest

Frau Claudia Büthke

Fon:+49 (0) 228-287 14728
Fax: +49 (0) 228-287 90 14728

Mail: claudia.buethke@ukb.uni-bonn.de

1.Aushändigen der Informationsschrift an die Patientin Q

2. Persönliches Gespräch mit der Patientin, schriftliche Einwilligung einholen. Q

3. Der Patientin den Rücklaufbogen und einen vorfrankierten Rückumschlag aushändigen. O

4. Den Meldebogen ausfüllen und zusammen mit der Einwilligung per Fax 0228-287 90 14728 senden. Q

5. Das Ergebnis des PraenaTest® per Faxan die Studienzentrale senden. O

Vielen Dank für Ihre Unterstützung.

Ihre Prof. Dr. med. A. Geipel
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Universitätsfrauenklinik Bonn, Sigmund-Freud-Str. 25, 53105 Bonn



Informationsschrift für Teilnehmerinnen

Klinische Nachbeobachtungsstudie PraenaTest®

1 universitäts
klinikumbonn

Prof. Dr. med. Annegret Geipel
Leitung Pränatale Medizin
DEGUM Stufe III

Spezielle Geburtshilfe und
Perinatalmedizin

Studienzentrale PraenaTest

Frau Claudia Büthke

Fon: +49 (0) 228-287 14728
Fax: +49 (0) 228-287 90 14728

Mail: claudia.buethke@ukb.uni-bonn.de

Sehr geehrte Teilnehmerin,

Sie haben sich im Rahmen einer pränataldiagnostischen Untersuchung nach entsprechender Information und Aufklärung durch Ihren verant
wortlichen Arztfür die Durchführung des PraenaTest® entschieden.

Die Marktzulassung des PraenaTest® der Firma LifeCodexx erfolgte für Deutschland imAugust 2012. Vor Einführung erfolgten verschiedene
Voruntersuchungen, die eine hohe Testgenauigkeit belegten. Allerdings stellte das untersuchte Testkollektiv ein Hochrisiko-Kollektiv, unter
Einschluss vieler betroffenerSchwangerschaften mit den häufigsten Chromosomenstörungen wieTrisomie 21, Trisomie 18 oder Trisomie 13,
dar. Es ist daher unser Anliegen, das Verfahren in der Routineanwendung im Rahmen einer klinischen Nachbeobachtungsstudie als universi
täres Zentrum deutschlandweit zu evaluieren. Es sollen 2000 Patientinnen eingeschlossen werden. Dies wird uns alsÄrzten in Zukunft eine
noch genauere Beratung über die Aussagekraft und Sicherheit des PraenaTest® ermöglichen. Nach der wissenschaftlichen Auswertung ist die
Veröffentlichung der Ergebnisse in einer Fachzeitschrift geplant. Die Firma LifeCodexx AG wird die Forschung mit biszu Euro 40.000
unterstützen.

Nachfolgend einige Informationen zum Ablauf der Studie:

Ihr verantwortlicher Arzt wird Sieauf die Studienteilnahme ansprechen und Ihnen diese Informationsschrift aushändigen. Nach Ihrer Einwilli
gungerfolgt die Meldung Ihrer Daten (Name, Geburtsdatum, Grund der Durchführung des PraenaTest®, Schwangerschaftswoche, Entbin
dungstermin) sowie das Ergebnis des PraenaTest® an das Universitätsklinikum Bonn. Ihre Daten werden in unserer Studienzentrale ineine
Datei aufgenommen und elektronisch gespeichert. Die Daten werden anonymisiert und sind gegen unbefugtenZugriff gesichert. Nach Ihrer
Entbindung sendenSie unsselbstständig den ausgehändigten Rücklaufbogen (per Fax 0228 - 287 90 14728 oder beigefügtem vorfran
kierten Rückumschlag) mitAngaben zum Schwangerschaftsverlauf zurück. Ggf. setztsich einArzt bei Rückfragen telefonisch mit Ihnen in
Verbindung.

Ihre Teilnahme an der klinischen Nachbeobachtungsstudie ist freiwillig. Ihre Daten werden streng vertraulich behandelt und nicht an Dritte
weitergeben. Sollten Sie sich dennoch gegen eineTeilnahme entscheiden, erwachsen Ihnen daraus keinerlei Nachteile. Sie können Ihr Einver
ständnis auch jederzeit ohne Angabevon Gründen zurücknehmen. Für Rückfragen stehen wir Ihnen unter der angegebenen Telefonnummer
oder e-mail Adressezur Verfügung.

Vielen Dankfür Ihre Unterstützung.

Prof. Dr. med. A. Geipel
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A
Einwilligungserklärung zur klinischen
Nachbeobachtungsstudie PraenaTest® (von der Kiinik/Praxis auszufüllen)

Per FAX 0228-287 90 14728

Name der Patientin (Druckbuchstaben) Geburtsdatum

Ich bin in einem persönlichen Gespräch durch den verantwortlichen Arzt:

Name des Arztes / der Ärztin

universitäts
klinikumbonn

ausführlich und verständlich über die klinische Nachbeobachtungsstudie (Hintergrund, Ziele, Datenerhebung und -weitergäbe) informiert
und aufgeklärt worden. Ich habe darüber hinaus den Text der Informationsschrift sowie dienachfolgend abgedruckte Datenschutzerklärung
gelesen undverstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mitdem durchführenden Arzt alle relevanten Fragen zu besprechen.

Möglichkeit zur Dokumentation zusätzlicher Fragen seitensder Patientin oder sonstiger Aspekte des Aufklärungsgesprächs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeitund ohne Angabevon Gründen meine Einwilligung zurTeilnahme an der Studiezurückziehen kann
(mündlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Nachteile für meine medizinische Behandlung entstehen.

Ich erkläre mich bereit, an der oben genannten klinischen Nachbeobachtungsstudie freiwillig teilzunehmen. Ein Exemplar der Informations
schrift undder Einwilligungserklärung habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt im Prüfzentrum. Ein Rücklaufbogen zum Ausgang der
Schwangerschaft wurde mirausgehändigt.

Name der Patientin (Druckbuchstaben)

Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und
die Einwilligung der Patientin eingeholt.

amedes Arztes/ derÄrztin(Druckbuchstaben) Ort, Datum u. Unterschrift des Arztes / der Ärztin
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1

Datenschutz

universitäts
klinikumbonn

Mirist bekannt, dass bei dieser klinischen Nachbeobachtungsstudie personenbezogene Daten, insbesondere
Angaben zum Schwangerschaftsverlauf erhoben, gespeichert und ausgewertetwerden sollen. Die Verwendung
derAngaben über meine Schwangerschaft erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen. Die Teilnahme an der klini
schen Studiesetzt folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklärung voraus, das heißt ohne die nachfolgende
Einwilligung kann ich nicht an der Studieteilnehmen.

1. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Nachbeobachtungsstudie personenbe
zogene Daten, insbesondere Angaben über meine Schwangerschaft, über mich erhoben und in Papierform sowie
auf elektronischen Datenträgern in der Abteilung für Geburtshilfe und Pränatale Medizin, Universitätsklinikum
Bonn, aufgezeichnet werden.

2. Außerdem erkläre ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zurVerschwiegenheit verpflichtete Mitar
beiter der Studienzentrale in meine beim verantwortlichen Arztvorhandenen personenbezogenen Daten, insbe
sondere meine Daten über den Schwangerschaftsverlauf undAusgang der Schwangerschaft, Einsicht nehmen,
soweit diesfürdie ordnungsgemäße Durchführung der Studie notwendig ist. Für diese Maßnahme entbinde ich
den verantwortlichen Arztvon der ärztlichen Schweigepflicht.

3. Ich bin darüber aufgeklärt worden, dass ich jederzeitdieTeilnahme an der klinischen Studie beenden kann.
Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die Löschung aller meiner
bisdahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

4. Ich erkläre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie mindes
tens zehnJahre aufbewahrtwerden. Danach werden meine personenbezogenen Daten gelöscht, soweitnicht
gesetzliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.
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1
Meldebogen nach Durchführung des PraenaTest®
Klinische Nachbeobachtungsstudie (vonder Künik/Praxsauszufüllen)

Per FAX 0228-287 90 14728

Geburtsdatum

Größe Aktuelles Gewicht Maternaler BMI

Verantwortlicher Arzt

:••: Praxis-/Klinikstempel

universitäts
klinikumbonn

Aus welchem Grund wurde der PraenaTest® durchgeführt? (Mehrfachnennung möglich)

Q Auffälliger Ultraschall Q Belastete Anamnese (Z. n. T 21, T 13, TU

Q Auffälliger mütterlicher Bluttest

Q Mütterliches Alter

O Psychische Belastung

O Anderer,

Datum der Blutentnahme für den PraenaTest®. Schwangerschaftswoche:

Berechneter Entbindungstermin:

Wurde ein Ersttrimesterscreening durchgeführt? (alternativ den Ersttrimesterbefund faxen)

D Nein

Q Ja Hintergrundrisiko Trisomie 21 1: Trisomie 13 1: Trisomie 18 1:

Biochemisches Risiko Trisomie 21 1: Trisomie 13 1: Trisomie 18 1

NT-Risiko Trisomie 21 1: Trisomie 13 1: Trisomie 18 1

Kombiniertes Risiko Trisomie 21 1: Trisomie 13 1: Trisomie 18 1:

Ort, Datum u. Unterschrift des Arztes



Rücklaufbogen zur klinischen
Nachbeobachtungsstudie PraenaTest®
(von der Patientin auszufüllen)

1 universitäts
klinikumbonn

Aufdem Postweg im beigefügten Kuvertverschicken

oder per FAX an 0228-287 90 14728

Sehr geehrte Teilnehmerin,

wir bitten Sie herzlich um Ihre Unterstützung bei der Qualitätssicherung für den PraenaTest®. Da der Test neu ist, ist esbesonders wichtig
dessen Zuverlässigkeit auch in der Routineanwendung zu überprüfen. Dafür benötigen wir als Klinik einige Angaben über den Verlauf und
Ausgang derSchwangerschaft, die selbstverständlich vertraulich unter Wahrung derärztlichen Schweigepflicht behandelt werden.

Wir sind Ihnen für eine Rücksendung des ausgefüllten Fragebogens dankbar. Der Einfachheit halber nutzen Sie gerne den beiliegenden, fran
kierten Briefumschlag oder die angegebene Faxnummer.

Geburtsdatum

Telefonnummer (falls Rückfragen) Verantwortlicher Arzt

Praxis/Klinik

Wie war das Ergebnis des PraenaTest®

Unauffälliger Befund (kein Hinweis auf Trisomie)

Auffälliger Befund (Hinweis auf Trisomie)

Kein Ergebnis

Trisomie 21 D Trisomie 13 D Trisomie 18 D

Trisomie2lD Trisomie 13D Trisomie 18 O

D

Wurde in der Schwangerschaft eine invasive Diagnostik durchgeführt?

D Nein D Ja

Wenn ja, welche? Q Chorionzottenbiopsie Q Fruchtwasseruntersuchung

Wie war das Ergebnis der invasiven Diagnostik?

Q Unauffälliger Befund

• Bei auffälligem Befund, bitte nähere Angaben-

Würden in der Schwangerschaft kindliche Erkrankungen festgestellt?

• Nein Q Ja Wenn ja, welche

Q Nabelschnurblutentnahme

Wie war der Ausgang der Schwangerschaft?

Datum der Entbindung:

O Lebendgeburt Q Fehlgeburt O Totgeburt

Wo haben Sie entbunden?

Schwangerschaftsdauer. Wochen

O Schwangerschaftsabbruch

Gab es kindliche Erkrankungen oder Auffälligkeiten nach der Geburt?

Q Nein Q Ja Falls ja, bitte nähere Angaben (ggf. Bericht beilegen)

Ich bin damit einverstanden, dass meine Angaben durch die deutschlandweit
datenerhebende Klinik (Universitätsklinikum Bonn)ausgewertet und gespei
chert werdendürfen. Die Ergebnisse dürfen für wissenschaftliche Zwecke ge
nutzt und anonymisiert in Fachzeitschriften veröffentlicht werden.

Ort, Datum u. Unterschrift



Wichtiges Dokument zur Nachbeobachtungsstudie

Studienzentrale PraenaTest®

Prof. Dr. med A. Geipel
c/o Sekretariat Frau C. Büthke

Abteilung für Geburtshilfe und Pränatale Medizin
Universitätsklinikum Bonn

Sigmund-Freud-Str. 25
53105 Bonn

Porto

zahlt

Empfänger




