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Checkliste
Klinische Nachbeobachtungsstudie PraenaTest®

1. Aushédndigen der Informationsschrift an die Patientin
2. Personliches Gesprach mit der Patientin, schriftliche Einwilligung einholen.
3. Der Patientin den Riicklaufbogen und einen vorfrankierten Riickumschlag aushandigen.

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

9 o e i O

5. Das Ergebnis des PraenaTest® per Fax an die Studienzentrale senden.

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung.
Ihre Prof. Dr. med. A. Geipel

Perinatalzentrum - Hebammenschule - Geburtshilfe und Pranatale Medizin (DEGUM I11), Leitung Pranatale Medizin: Prof. Dr. med. A. Geipel
Universitatsfrauenklinik Bonn, Sigmund-Freud-Str. 25, 53105 Bonn
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Spezielle Geburtshilfe und
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Studienzentrale PraenaTest
Frau Claudia Biithke

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

" " - . z Mail: claudia.buethke@ukb.uni-bonn.de
Informationsschrift fiir Teilnehmerinnen

Klinische Nachbeobachtungsstudie PraenaTest®

Sehr geehrte Teilnehmerin,

Sie haben sich im Rahmen einer pranataldiagnostischen Untersuchung nach entsprechender Information und Aufklarung durch Ihren verant-
wortlichen Arzt fiir die Durchfiihrung des PraenaTest® entschieden.

Die Marktzulassung des PraenaTest® der Firma LifeCodexx erfolgte fiir Deutschland im August 2012. Vor Einfithrung erfolgten verschiedene
Voruntersuchungen, die eine hohe Testgenauigkeit belegten. Allerdings stellte das untersuchte Testkollektiv ein Hochrisiko-Kollektiv, unter
Einschluss vieler betroffener Schwangerschaften mit den haufigsten Chromosomenstdrungen wie Trisomie 21, Trisomie 18 oder Trisomie 13,
dar. Es ist daher unser Anliegen, das Verfahren in der Routineanwendung im Rahmen einer klinischen Nachbeobachtungsstudie als universi-
tares Zentrum deutschlandweit zu evaluieren. Es sollen 2000 Patientinnen eingeschlossen werden. Dies wird uns als Arzten in Zukunft eine
noch genauere Beratung iiber die Aussagekraft und Sicherheit des PraenaTest® ermdglichen. Nach der wissenschaftlichen Auswertung ist die
Veroffentlichung der Ergebnisse in einer Fachzeitschrift geplant. Die Firma LifeCodexx AG wird die Forschung mit bis zu Euro 40.000
unterstiitzen.

Nachfolgend einige Informationen zum Ablauf der Studie:

Ihr verantwortlicher Arzt wird Sie auf die Studienteilnahme ansprechen und Ihnen diese Informationsschrift aushandigen. Nach lhrer Einwilli-
gung erfolgt die Meldung Ihrer Daten (Name, Geburtsdatum, Grund der Durchfiihrung des PraenaTest®, Schwangerschaftswoche, Entbin-
dungstermin) sowie das Ergebnis des PraenaTest® an das Universitatsklinikum Bonn. lhre Daten werden in unserer Studienzentrale in eine
Datei aufgenommen und elektronisch gespeichert. Die Daten werden anonymisiert und sind gegen unbefugten Zugriff gesichert. Nach lhrer
Entbindung senden Sie uns selbststandig den ausgehandigten Riicklaufbogen ( per Fax 0228 - 287 90 14728 oder beigefiigtem vorfran-
kierten Riickumschlag) mit Angaben zum Schwangerschaftsverlauf zuriick. Ggf. setzt sich ein Arzt bei Riickfragen telefonisch mit lhnen in
Verbindung.

Ihre Teilnahme an der klinischen Nachbeobachtungsstudie ist freiwillig. lhre Daten werden streng vertraulich behandelt und nicht an Dritte
weitergeben. Sollten Sie sich dennoch gegen eine Teilnahme entscheiden, erwachsen Ihnen daraus keinerlei Nachteile. Sie kdnnen Ihr Einver-
standnis auch jederzeit ohne Angabe von Griinden zuriicknehmen. Fiir Riickfragen stehen wir Ihnen unter der angegebenen Telefonnummer
oder e-mail Adresse zur Verfiigung.

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung.
Prof. Dr. med. A. Geipel

Perinatalzentrum - Hebammenschule - Geburtshilfe und Pranatale Medizin (DEGUM ll), Leitung Prénatale Medizin: Prof. Dr. med. A. Geipel
Universitatsfrauenklinik Bonn, Sigmund-Freud-Str. 25, 53105 Bonn
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Einwilligungserklarung zur klinischen
Nachbeobachtungsstudie PraenaTest® (von der iinik/praxis auszufilllen)

Per FAX 0228-287 90 14728

Name der Patientin (Druckbuchstaben) J LGebunsdatum ]

Ich bin in einem personlichen Gesprach durch den verantwortlichen Arzt:

[Name des Arztes / der Arztin }

ausfiihrlich und verstandlich tber die klinische Nachbeobachtungsstudie (Hintergrund, Ziele, Datenerhebung und -weitergabe) informiert
und aufgekldrt worden. Ich habe dariiber hinaus den Text der Informationsschrift sowie die nachfolgend abgedruckte Datenschutzerklarung
gelesen und verstanden. Ich hatte die Gelegenheit, mit dem durchfiihrenden Arzt alle relevanten Fragen zu besprechen.

Méglichkeit zur Dokumentation zusatzlicher Fragen seitens der Patientin oder sonstiger Aspekte des Aufklarungsgespréchs:

Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden.

Mir ist bekannt, dass ich jederzeit und ohne Angabe von Criinden meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zuriickziehen kann
(miindlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Nachteile fiir meine medizinische Behandlung entstehen.

Ich erkldre mich bereit, an der oben genannten klinischen Nachbeobachtungsstudie freiwillig teilzunehmen. Ein Exemplar der Informations-
schrift und der Einwilligungserkldrung habe ich erhalten. Ein Exemplar verbleibt im Priifzentrum. Ein Riicklaufbogen zum Ausgang der
Schwangerschaft wurde mir ausgehandigt.

[Name der Patientin (Druckbuchstaben) J Ort, Datum u. Unterschrift der Patientin

Ich habe das Aufklarungsgesprach gefiihrt und
die Einwilligung der Patientin eingeholt.

[Name des Arztes / der Arztin (Druckbuchstaben) | Ort, Datum u. Unterschrift des Arztes / der Arztin

Perinatalzentrum - Hebammenschule - Geburtshilfe und Pranatale Medizin (DEGUM I11), Leitung Prénatale Medizin: Prof. Dr. med. A. Geipel
Universitétsfrauenklinik Bonn, Sigmund-Freud-Str. 25, 53105 Bonn
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Datenschutz

Mir ist bekannt, dass bei dieser klinischen Nachbeobachtungsstudie personenbezogene Daten, insbesondere
Angaben zum Schwangerschaftsverlauf erhoben, gespeichert und ausgewertet werden sollen. Die Verwendung
der Angaben iiber meine Schwangerschaft erfolgt nach gesetzlichen Bestimmungen. Die Teilnahme an der klini-
schen Studie setzt folgende freiwillig abgegebene Einwilligungserklarung voraus, das heilSt ohne die nachfolgende
Einwilligung kann ich nicht an der Studie teilnehmen.

1. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser klinischen Nachbeobachtungsstudie personenbe-
zogene Daten, insbesondere Angaben {iber meine Schwangerschaft, tiber mich erhoben und in Papierform sowie
auf elektronischen Datentrdgem in der Abteilung fiir Geburtshilfe und Pranatale Medizin, Universitatsklinikum
Bonn, aufgezeichnet werden.

2. AuBerdem erklare ich mich damit einverstanden, dass autorisierte und zur Verschwiegenheit verpflichtete Mitar-
beiter der Studienzentrale in meine beim verantwortlichen Arzt vorhandenen personenbezogenen Daten, insbe-
sondere meine Daten iiber den Schwangerschaftsverlauf und Ausgang der Schwangerschaft, Einsicht nehmen,
soweit dies fiir die ordnungsgemaRe Durchfiihrung der Studie notwendig ist. Fiir diese MaRnahme entbinde ich
den verantwortlichen Arzt von der &rztlichen Schweigepflicht.

3. Ich bin dariiber aufgeklart worden, dass ich jederzeit die Teilnahme an der klinischen Studie beenden kann.
Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der Studie teilzunehmen, habe ich das Recht, die Loschung aller meiner
bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten zu verlangen.

4. Ich erkldre mich damit einverstanden, dass meine Daten nach Beendigung oder Abbruch der Studie mindes-
tens zehn Jahre aufbewahrt werden. Danach werden meine personenbezogenen Daten gel6scht, soweit nicht
gesetzliche Aufbewahrungsfristen entgegenstehen.

Perinatalzentrum - Hebammenschule - Geburtshilfe und Pranatale Medizin (DEGUM I11), Leitung Pranatale Medizin: Prof. Dr. med. A. Geipel
Universitatsfrauenklinik Bonn, Sigmund-Freud-Str. 25, 53105 Bonn
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Meldebogen nach Durchfiihrung des PraenaTest®
K“niSChe NaCh bEObaChtu ngSStUdie (von der Klinik/Praxis auszufiillen)

Per FAX 0228-287 90 14728

o s = a
(Name Geburtsdatum )
" N

kGrfifSe } LAktueIIes Gewicht ) Maternaler BMI )

\Verantwortlicher Arzt

-

\Ort \ Praxis-/Klinikstempel

Aus welchem Grund wurde der PraenaTest® durchgefiihrt? (Mehrfachnennung méglich)

(O Auffalliger Ultraschall () Belastete Anamnese (Z.n. T 21, T 13, T 18)
(J Auffélliger mutterlicher Bluttest
Anderer,
() Mutterliches Alter O
(O Psychische Belastung
Datum der Blutentnahme fiir den PraenaTest® Schwangerschaftswoche:

Berechneter Entbindungstermin:

Wurde ein Ersttrimesterscreening durchgefiihrt? (alternativ den Ersttrimesterbefund faxen)

() Nein

O Ja Hintergrundrisiko Trisomie 21 1. Trisomie 13 T1: . Trisomie 18 17
Biochemisches Risiko ~ Trisomie 21 1: ... Trisomie 13 11 e Trisomie 18 11
NT-Risiko Trisomie 21 1. Trisomie 13 11 . Trisomie 18 T
Kombiniertes Risiko Trisomie 21 1. Trisomie 13 17 Trisomie 18 1@

X

Ort, Datum u. Unterschrift des Arztes




PMCF-1030-DE-001/Februar 2013

<% Universitats
klinikkumbonn
Riicklaufbogen zur klinischen
Nach beobachtu ngsstud |e PraenaTeSt® Auf dem Postweg im beigefiigten Kuvert verschicken

oder per FAX an 0228-287 90 14728
(von der Patientin auszufiillen)

Sehr geehrte Teilnehmerin,

wir bitten Sie herzlich um Ihre Unterstiitzung bei der Qualitatssicherung fiir den PraenaTest®. Da der Test neu ist, ist es besonders wichtig
dessen Zuverlassigkeit auch in der Routineanwendung zu tberpriifen. Dafiir benétigen wir als Klinik einige Angaben iiber den Verlauf und
Ausgang der Schwangerschaft, die selbstversténdlich vertraulich unter Wahrung der &rztlichen Schweigepflicht behandelt werden.

Wir sind lhnen fiir eine Riicksendung des ausgefiillten Fragebogens dankbar. Der Einfachheit halber nutzen Sie gerne den beiliegenden, fran-
kierten Briefumschlag oder die angegebene Faxnummer.

e
Name Geburtsdatum

Telefonnummer (falls Riickfragen) Verantwortlicher Arzt

{ ( | j
Ort \Praxis/KIinik

Wie war das Ergebnis des PraenaTest®

Unauffalliger Befund (kein Hinweis auf Trisomie) Trisomie 21 () Trisomie 13(J  Trisomie 18 (J
Auffalliger Befund (Hinweis auf Trisomie) Trisomie 21 ()  Trisomie 13(J  Trisomie 18 (J)
Kein Ergebnis O

Wurde in der Schwangerschaft eine invasive Diagnostik durchgefiihrt?
O Nein (O Ja

Wenn ja, welche? (O Chorionzottenbiopsie (O Fruchtwasseruntersuchung (O Nabelschnurblutentnahme

Wie war das Ergebnis der invasiven Diagnostik?
(O Unauffalliger Befund
(O Bei auffalligem Befund, bitte ndhere Angaben:

Wurden in der Schwangerschaft kindliche Erkrankungen festgestellt?

() Nein  (J Ja Wenn ja, welche

Wie war der Ausgang der Schwangerschaft?

Datum der Entbindung: Schwangerschaftsdauer: ... Wochen

() Lebendgeburt (O Fehlgeburt () Totgeburt () Schwangerschaftsabbruch

Wo haben Sie entbunden?

Gab es kindliche Erkrankungen oder Auffélligkeiten nach der Geburt?

() Nein (O Ja Falls ja, bitte nédhere Angaben (ggf. Bericht beilegen):

Ich bin damit einverstanden, dass meine Angaben durch die deutschlandweit
datenerhebende Klinik (Universitatsklinikum Bonn) ausgewertet und gespei-
chert werden diirfen. Die Ergebnisse diirfen fiir wissenschaftliche Zwecke ge- X

nutzt und anonymisiert in Fachzeitschriften veréffentlicht werden.
Ort, Datum u. Unterschrift




Uichtiges Dokument zur Nachbeobachtungsstudie J

Studienzentrale PraenaTest®

Prof. Dr. med A. Geipel

c/o Sekretariat Frau C. Biithke

Abteilung fiir Geburtshilfe und Pranatale Medizin
Universitatsklinikum Bonn

Sigmund-Freud-Str. 25

53105 Bonn
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