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VeriSeq - NICHT INVASIVER PRANATALTEST (NIPT)

Abrechnungsart

Selbstzahler / IGeL

Unterschrift der Patientin zur erfolgten Aufklarung

Meine Unterschrift auf diesem Formular bestéatigt, dass ich die Einwilligungserklarung
auf der Riickseite dieses Formulars gelesen habe/sie mir vorgelesen wurde.

Ich habe die Erklarung verstanden und stimme ihr zu, und ich genehmige die Durch-
fihrung der angekreuzten Labortests gemaR der Einverstandniserklarung. Ich hatte
Gelegenheit, Fragen zu stellen und die Mdglichkeiten, Grenzen und Risiken des/der
Tests mit meiner Arztin/meinem Arzt oder einer von ihr/ihm bezeichneten Person zu
erdrtern. Mir ist bekannt, dass ich vor Unterzeichnung dieser Erklarung auf Wunsch
eine professionelle genetische Beratung in Anspruch nehmen kann.

Hier ankreuzen zur Genehmigung anonymisierter Laborentwicklungs- und
Validierungsstudien.

Durch Ankreuzen dieses Kastchens erlaube ich Bioscientia oder ihrem Auftragnehmer,
nicht verbrauchte Teile meiner Probe zur Laborvalidierung, Verfahrensentwicklung
sowie fir Qualitatskontrollstudien und/oder andere Forschungszwecke, wie in der
Einverstandniserklarung beschrieben, zu verwenden. Dabei wird meine Probe anony-
misiert und alle Informationen, mit denen ich identifiziert werden kann, werden entfernt.

Zustimmung zur Abrechnung

Mir ist bekannt, dass die Kosten fiir diese Leistung/en nicht von meiner Krankenkasse
iibernommen werden. Die Kosten trage ich selbst. Die voraussichtlichen Gesamtkos-
ten hierfir, mit den GOA-Ziffern wurden mir mitgeteilt. Mit meiner Unterschrift erteile
ich den Auftrag zu obiger/en IGeL-Leistung/en, und mein Einverstandnis zur Abrech-
nung der arztlichen Leistung und Geltendmachung der Forderung durch die PVS
Bayern AG, Arnulfstr. 31, 80636 Miinchen und Weitergabe der dafiir erforderlichen
Daten (Personen- und Behandlungsdaten) an diese. Mir ist bekannt, dass die Probe
und meine Daten, soweit notwendig, an ein anderes Labor Uibermittelt werden kénnen.
Der Datenschutz bleibt dabei gewahrt.

" Die pranatale Geschlechtsbestimmung darf laut Gendiagnostikgesetz erst
nach der 12. SSW mitgeteilt werden.

2 Nur fir Einlingsschwangerschaften. Bei dieser Test-Option wird das fetale
Geschlecht automatisch ermittelt und berichtet.
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VeriSeq Test-Optionen
Trisomie 21,18 & 13 169,99 €
Trisomie 21,18 & 13 179,99 €
mit Geschlechtshestimmung
(auch bei Zwillingen méglich ) !
Trisomie 21, 18 & 13 228,00 €

mit Aneuploidien der Geschlechtschromosomen
(iinkl. Geschlechtsbestimmung fiir Einlingsschwangerschaften ) 2

Klinische Daten

Schwangerschaftswoche bei Blutentnahme

Tag der Blutentnahme

Anzahl der Feten 1 2
IVF-Schwangerschaft nein ja —> lIstdie Eizellspenderin:
Patientin Spenderin

Bei einer Schwangerschaft mit Vanishing twin kann
der VeriSeq-Test nicht durchgefiihrt werden

Ist dies eine erneute Blutentnahme? ja nein

U/S-Befund oder biochemisches Risiko:

Unterschrift des/der verantwortlichen Arztes/Arztin

Ich besttige, dass meine Patientin iiber die Moglichkeiten, Grenzen und
Risiken des/der Tests vollstiandig aufgeklart wurde.
Die Patientin hat zu diesem Test ihr volles Einverstandnis gegeben.
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Einwilligungserklarung der Patientin

NIPT (VeriSeq) ist ein Screening-Test zur Analyse zellfreier plazentarer DNA (cffDNA) im
muitterllichen Blut. Der Test liefert keine Diagnose, sondern beurteilt die Wahrscheinlich-
keit fetaler chromosomaler Stérungen und ermdglicht, das Geschlecht zu bestimmen.

Die VeriSeq-Befunde sind im Kontext anderer klinischer Kriterien (z.B. Ultraschall) zu
betrachten. Nachfolgende Bestatigungstests auf Grundlage von VeriSeq-Befunden fiir
Trisomie 21, 18, 13 oder Aneuploidie der Geschlechtschromosomen kdnnen in einigen
Féllen miitterliche chromosomale oder genetische Veranderungen aufzeigen. Die Er-
gebnisse des VeriSeq sollten mit lhrer Arztin/lhrem Arzt im Rahmen einer genetischen
Beratung besprochen werden.

Kann Veriseq bei mir durchgefiihrt werden?

VeriSeq kann bei Frauen ab der 10. Schwangerschaftswoche durchgefiihrt werden.
Bei Zwillingsschwangerschaften ist ein Test auf Aneuploidie der Geschlechtschromo-
somen nicht moglich.

VeriSeq ist nicht geeignet bei:

- behandeltem oder aktivem Malignom

- Verlust eines Zwillings (Vanishing twin)

- einer Schwangerschaft mit mehr als zwei Feten
- Mosaizismus

- Partiellen Trisomien

- Triploidie

- Translokationen

- Aneuploidie der Mutter

- Frauen unter 18 Jahren

Welche Grenzen hat VeriSeq?

VeriSeq weist keine Neuralrohrdefekte nach. Die Genauigkeit des Tests kann durch
seltene biologische Storungen beeintrachtigt werden. Bei Zwillingsschwangerschaf-
ten bezieht sich der Befund von HOHER WAHRSCHEINLICHKEIT auf mindestens
einen Fetus. Der Befund eines mannlichen Chromosoms bezieht sich auf einen oder
beide Feten, der Befund eines weiblichen Chromosoms auf beide Feten.

Aufgrund von Grenzen, die dem Test gesetzt sind, sind ungenaue Egebnisse mdg-
lich. Deutet der Befund auf eine GERINGE WAHRSCHEINLICHKEIT, ist dies keine
Garantie, dass der Fetus keine chromosomalen oder genetischen Stérungen aufweist.
Andererseits kann der Test bei einigen nicht aneuploiden Feten eine HOHE WAHR-
SCHEINLICHKEIT angeben. Im Fall eines Befundes von HOHER WAHRSCHEIN-
LICHKEIT und/oder anderer klinischer Indikatoren chromosomaler Veranderungen

ist zur Diagnose ein Bestatigungstest erforderlich.

Was passiert mit meiner Probe nach Ende des Tests und wer erhalt
das Ergebnis?

Ihre Blutprobe wird nur fiir diejenigen Tests verwendet, die Sie mit lhrem Arzt be-
sprochen und die Sie genehmigt haben. Die Probe wird nach Abschluss der Tests
vernichtet. lhre Testergebnisse werden nur der/dem auf der Vorderseite genannten
Arztin/Arzt (oder ihrem/seinem Vertreter) Gbermittelt.
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Personenbezogene Daten

VeriSeq wird in der Regel von Bioscientia in Ingelheim durchgefiihrt. Unter bestimmten
Umsténden kann ein anderes Labor (z.B. AML) fiir die Durchfiihrung von VeriSeq be-
auftragt werden. Bioscientia muss Ihre Informationen zu diesem Zweck eventuell in ein
anderes Land (ibermitteln, mdglicherweise auch in ein Land auRerhalb des Europa-
ischen Wirtschaftsraums (EWR), das u.U. nicht dieselben Rechte beziiglich der Hand-
habung lhrer persénlichen Daten wie die EWR-L&nder gewéhrt. Sollte dies erforderlich
sein, erfolgt die Ubermittlung unter Einhaltung sémtlicher Aspekte der geltenden
Datenschutzgesetze. Mit der umseitigen Unterzeichnung der Einverstandniserklarung
genehmigen Sie, dass Ihre persénlichen, auf diesem Formular genannten Daten mit
Ihrer Blutprobe an eines der anerkannten Labore fiir die Durchfiihrung des VeriSeq
gesandt und (ibertragen werden und dass lhre Testergebnisse an Bioscientia und lhre
behandelnde Arztin/lhren behandelnden Arzt iibermittelt werden. Sie erklaren sich mit
der Bearbeitung, Handhabung und Speicherung Ihrer Patientendaten und Proben
durch das von Bioscientia beauftragte Labor gemaR den geltenden Vorschriften und
Gesetzen einverstanden.
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