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Erster NIPT-Anbieter in Europa

Methode und diagnostische Giite LifeCodexx

Beim NIPD-RhD wird zellfreie DNA aus der Plazenta untersucht. Mittels gPCR
werden die Exons 5, 7 und 10 des RhD-Gens amplifiziert und bewertet. Ist das
Testergebnis fir alle drei Exons positiv, wird die analysierte Probe als RhD-positiv
klassifiziert. Ist das Testergebnis nur flr ein oder zwei Exons positiv, so wird das
Gesamtergebnis als nicht aussagekraftig bewertet. Alle Testergebnisse der drei
Exons missen negativ sein, damit das Gesamtergebnis der Probe als RhD-negativ
klassifiziert wird.

Testergebnis Klassifizierung

Bereits seit 2010 entwickeln wir klinisch validierte, nicht invasive pranatale Tests
(NIPT). In 2012 wurde der PraenaTest® als Europas erster NIPT im Markt eingefiihrt.
Heute ist er in vielen gynakologischen Praxen in Europa, im Nahen Osten sowie in Asien
als zuverlassige, schnelle und sichere Untersuchungsmethode fest etabliert. LifeCodexx
gehdrt seit Anfang 2018 zu Eurofins Scientific, eine international fiihrende Labor-
gruppe, und starkt das Technologieportfolio des Geschaftsbereichs Clinical Diagnostics.

* * * RND-positiv Experten-Hotline: +49 (0) 7531-97694844
- - - RhD-negativ .
www.lifecodexx.com
1 oder 2 Exons positiv nicht aussagekraftig
IQWiG: Pranataler Test ist gleichwertig
zum postnatalen Test Eurofins LifeCodexx GmbH
Line-Eid-StraBe 3, 78467 Konstanz, Deutschland
In ihrem Abschlussbericht (Mérz 2018)° bescheinigt das Institut fir Qualitat Tel. +49 (0) 7531-9769460, Fax +49 (0) 7531-9769480
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Anzahl an préapartal falschlicherweise nicht gegebenen Anti-D-Prophylaxen zu
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Anti-D-Prophylaxe oftmals unnétig
Generell wird RhD-negativen schwangeren Frauen in der 28. Schwangerschaftswoche

eine Anti-D-Prophylaxe empfohlen, unabhangig davon, ob ihr ungeborenes Kind oder der
Kindsvater RhD-positiv ist. Allerdings ist die Prophylaxe bei etwa 40% der RhD-nega-
tiven Frauen UberflUssig, da ihre ungeborenen Kinder ebenfalls RhD-negativ sind.!

Nicht invasive pranatale RhD-Bestimmung aus miitterlichem Blut

Jetzt haben Sie die Moglichkeit, den fetalen Rhesusfaktor mit hoher diagnostischer Sicher-
heit nicht invasiv aus dem Blut der RhD-negativen Mutter zu bestimmen (NIPD-RhD).
So kénnen Sie entscheiden, ob eine Indikation fiir die Anti-D-Prophylaxe besteht, um sie
gezielt nur bei jenen RhD-negativen Schwangeren einzusetzen, welche tatsachlich ein
RhD-positives Kind erwarten.

Richtlinie Hamotherapie, Gesamtnovelle 20172

Nutzen des NIPD-RhD
GemanB der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) vermeiden
Sie damit folgende Nebenwirkungen bei jenen Schwangeren, bei denen die Prophylaxe
nicht indiziert ist3:
e Potentielle Infektion durch Ubertragung von Erregern mit der Gabe der
Anti-D-Prophylaxe (humanes Immunglobulin)
o Allergoide/anaphylaktische Reaktionen
e Verkiirzung des stationaren Klinikaufenthalts fir RhD-negative Mtter, da sie bei einem
positiven Testergebnis sofort nach der Geburt die Anti-D-Prophylaxe erhalten kénnen
e Das Anti-D Immunglobulin wird derzeit von immunisierten Spendern gewonnen
und importiert

Grenzen der Untersuchung

e Falsch-positive Testergebnisse sind moglich bei seltenem Genotyp,
nicht funktionaler RhD-Variante! oder Knochenmarksspende*

e Ein Testergebnis kann nicht berichtet werden, wenn die Mutter Tragerin
des RhD-Gens ist

e Grundsatzlich sind auch falsch-negative Ergebnisse moglich%®

95,1%’ 100%’
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Mégliche Anwendung des NIPD-RhD
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