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5 Jahre PraenaTest®: Aktuelle Zahlen und Fakten

80.000 PraenaTest®-Analysen
erfolgreich durchgefiihrt

Seit der Markteinfiihrung im August 2012 wurden
bis heute mehr als 80.000 PraenaTest®Analysen
erfolgreich durchgefiihrt. Ungefdhr jede zweite
Blutprobe war von einer Schwangeren aus
Deutschland.

Riickgang invasiver Untersuchungen

Der PraenaTest® konnte die groBe Mehrheit der
betroffenen Frauen entlasten, denn Uber 98% der

durchgefiithrten Analysen ergaben ein unauf-
falliges Testergebnis und machten damit eine
invasive Diagnostik mit dem Risiko einer

Fehlgeburt in der Regel (berfliissig. Aus diesem
Grund hat sich beispielsweise am Zentrum fir
Pranataldiagnostik und Humangenetik Kudamm-
199 in Berlin die Zahl der Fruchtwasseranalysen
seit Markteinfithrung des PraenaTest® mehr als
halbiert.

L,Das Ersttrimesterscreening fihrt in zirka 5% der
Félle zu einem auffdlligen Befund, obwoh! das
ungeborene Kind tatsdchlich nicht betroffen ist.
Friiher  hatten diese  Fdlle eine invasive
Untersuchung zur Folge®, FD Dr. Markus Stumm,
Zentrum fiir Prdnataldiagnostik und Humange-
netik Kudamm-199, Berlin.

Hohe Testgenauigkeit und Zuverlassigkeit

Mit einer Testgenauigkeit von 99% zeigte sich
eine hervorragende Qualitdt bei der Analyse von
bis zu acht verschiedenen Chromosomenstérungen
(Tabelle 1). Auf Basis der Riickmeldungen der
Arzte zu diskordanten Testergebnissen lag die
Falsch-Positiv-Rate bei 0,1%. Die Ausfallrate

aufgrund eines zu geringen cffDNA-Gehalts lag
nach der ersten Blutentnahme bei
betrug final dann lediglich 0,6%.

1,2% und

54% der Schwangeren waren
iiber 35 Jahre alt

Bei Uber 60% der Schwangeren

erfolgte die Testdurchfiihrung
zwischen der SSW 11+0 und
SSW 14+0. 54% der Frauen

waren élter als 35 Jahre. Bei 25%
der betroffenen Frauen wurde der
PraenaTest® nach einem auffélligen Ersttrimester-
screening oder Ultraschall durchgefiihrt. Auf die
Gesamtheit aller PraenaTest®Analysen entfielen
96% auf Einlingsschwangerschaften und 4% auf
Zwillingsschwangerschaften.

Der neue qNIPT PraenaTest®

Testergebnis i.d.R. in weniger als drei
Arbeitstagen

Seit Anfang 2017 bieten wir den neuen qPCR-
basierten PraenaTest® (qNIPT) fir die
Bestimmung der fetalen Trisomie 21 an.
Seitdem wurden 5.000 Analysen erfolgreich
durchgefithrt.  98,5% der Testergebnisse
waren unauffallig. Bei 95% der erfolgreich
durchgefithrten gNIPT-Analysen betrug die
Bearbeitungszeit in der Regel weniger als drei
Arbeitstage.

Weitere Fakten

@ 35,4% der schwangeren Frauen waren
zwischen 36 und 40 Jahre alt

@ 36,7% der betroffenen Frauen zeigten
Auffalligkeiten im Ersttrimesterscreening
oder Ultraschall

@ Bei 52,6% der Schwangeren erfolgte die
Testdurchfiihrung zwischen der SSW 12+0
und SSW 14+6

XY
Trisomie 21 Trisomie 18 Trisomie 13 TG Gesamt
Sensitivitat 99,29% 98,09% 97,62% 100% 99,12%
Spezifitat 99,97% 99,95% 99,98% 99,92% 99,89%
PPV 98,40% 85,56% 91,11% 88,59% 95,28%
NPV 99,99% 99,99% 100% 100% 99,98%

Tabelle 1: PraenaTest® Sensitivitat & Spezifitat fiir die Detektion der fetalen Trisomien 21, 18, 13 und XY Chromosomen
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