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Dieser Bericht wurde unter Beteiligung externer Sachverstandiger erstellt. Externe
Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fur das Institut bearbeiten, haben
geméall §139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch — Flinftes Buch — Gesetzliche Kranken-
versicherung ,,alle Beziehungen zu Interessenverbénden, Auftragsinstituten, insbesondere der
pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieflich Art und Hohe
von Zuwendungen* offenzulegen. Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen ein
ausgefulltes Formular ,,Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* erhalten. Die Angaben
wurden durch das speziell fiir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichtete Gremium
des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die fachliche
Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags geféahrden.
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Bei dem vorliegenden Bericht handelt es sich um einen Vorbericht. Er wird zur Anhdrung
gestellt und es konnen schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der
Stellungnahmefrist wird auf der Website des IQWIiG (www.iqwig.de) bekannt gegeben.
Stellungnahmen kdnnen alle interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften abgeben.
Die Stellungnahmen missen bestimmten formalen Anforderungen geniigen. Diese sind
ebenfalls auf der Website des IQWIiG in einem Leitfaden dargelegt. Gegebenenfalls wird eine
wissenschaftliche Erorterung zur Klarung unklarer Aspekte aus den schriftlichen Stellung-
nahmen durchgefiihrt. Die Anhorung kann zu Anderungen und / oder Erganzungen des Berichts
fihren.
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Kernaussage

Fragestellung
Das Ziel des vorliegenden Projekts ist die Erstellung einer Versicherteninformation:

= mit einem allgemeinen Teil zu in Deutschland versorgungsrelevanten, insbesondere
gemal den Mu-RL erbringbaren Mdglichkeiten der vorgeburtlichen Diagnostik genetisch
bedingter Erkrankungen oder deren Dispositionen und

= mit Informationen zu den spezifischen Mdglichkeiten und der Bedeutung der Ergebnisse
der Prénataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos von Aneuploidien.

Weitere Ziele des vorliegenden Projekts sind

= Nutzertestungen der Versicherteninformation und

= die Konzeption einer Internetversion.

Fazit

Allgemeine Informationen zur Préanataldiagnostik und spezielle Informationen zum nicht
invasiven Pranataltest (NIPT) fur unterschiedliche Gruppen von Schwangeren sind zu
unterschiedlichen Zeitpunkten der Schwangerschaft von Interesse. Deshalb wurden ein Flyer
zur Pranataldiagnostik und eine Broschiire zum NIPT entwickelt, die getrennt voneinander
eingesetzt werden kénnen.

Folgendes Thema wird im Flyer angesprochen:
= Kurzer Uberblick tber verschiedene Moglichkeiten der Pranataldiagnostik
Folgende Themen werden in der Broschire angesprochen:

= Allgemeine Informationen zum NIPT (Ablauf, Kostenlibernahme)

= [nformationen zu Trisomien und deren Bedeutung fur das Familienleben

= Bedeutung der Untersuchungsergebnisse und weitere Abklarung

= Zuverlassigkeit des NIPT

= Entscheidungsfindung fur oder gegen die Inanspruchnahme des NIPT

Die Materialien wurden in leitfadengestutzten Interviews mit Paaren sowie mit Experten und
Expertinnen qualitativ getestet und auf Basis der Ergebnisse Uberarbeitet. Die Materialien

wurden im Wesentlichen als gut verstandlich, informativ und hilfreich fur die Entscheidungs-
findung beurteilt. Zudem soll ein Konzept fir eine Internetversion entwickelt werden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -V-
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1 Hintergrund

Im Juli 2016 haben der unparteiische Vorsitzende und die unparteiischen Mitglieder des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) sowie die Kassenarztliche Bundesvereinigung und
der GKV-Spitzenverband die Bewertung der Methode der nicht invasiven Pranataldiagnostik
zur Bestimmung des Risikos der autosomalen Trisomien 13, 18 und 21 mittels eines molekular-
genetischen Tests (nicht invasiver Prénataltest [NIPT]) fur die Anwendung bei Risiko-
schwangerschaften im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) gemal? 8§ 135 Abs. 1
Satz 1 SGB V gemeinsam beantragt.

Losgelost vom Ausgang dieser Beratungen zur konkreten Frage der nicht invasiven Pré-
nataldiagnostik wurde in diesem gemeinsamen Antrag ein Bedarf gesehen, Frauen und Paare
durch eine Versicherteninformation tber die in Deutschland bestehenden Mdglichkeiten der
Prénataldiagnostik zu informieren und damit in ihrer selbstbestimmten Entscheidung zu
unterstutzen.

Der G-BA hat vor diesem Hintergrund in der Sitzung am 06.02.2017 das Institut fir Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung einer Versicherten-
information beauftragt, die auch die arztliche Aufklarung unterstitzen soll.

Mit dem Beschluss vom 19.09.2019 [1] werden die Mu-RL geéandert. Mit der Anderung der
Mu-RL wurde der Rahmen zur Kostenerstattung eines NIPT festgelegt.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-



Vorbericht P17-01 Version 1.0
Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik 28.02.2020

2 Fragestellung

Das Ziel des vorliegenden Projekts ist die Erstellung einer Versicherteninformation

= mit einem allgemeinen Teil zu den in Deutschland versorgungsrelevanten, insbesondere
gemal den Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) erbringbaren Méglichkeiten der vor-
geburtlichen Diagnostik genetisch bedingter Erkrankungen oder derer Dispositionen und

= mit Informationen zu den spezifischen Maoglichkeiten und der Bedeutung der Ergebnisse
der Prénataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos von Aneuploidien.

Weitere Ziele des vorliegenden Projekts sind

= Nutzertestungen der Versicherteninformation und

= die Konzeption einer Internetversion.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Methoden

Die Erstellung der Versicherteninformation folgte den Methoden und Prozessen des IQWIiG
zur Erstellung von Gesundheitsinformationen [2].

Dazu zéhlen folgende Anforderungen: eine wissenschaftliche Evidenzbasierung, ein syste-
matischer Entwicklungsprozess, ein allgemein verstandlicher Sprachstil und die Darstellung
der Ergebnisse in méglichst unverzerrter und verstandlicher Form.

Die Erarbeitung der Versicherteninformation erfolgte schrittweise:
= Ermittlung von Erfahrungen und Informationsbedurfnissen zur Prénataldiagnostik

genetisch bedingter Erkrankungen oder deren Dispositionen

= Ermittlung und Bewertung der Evidenz geméR den durch den G-BA Ubermittelten
Eckpunkten der Mu-RL

= Erstellung der Versicherteninformation

= qualitative Nutzertestung der Informationsmaterialien
Eine quantitative Nutzertestung erfolgt nach dem Stellungnahmeverfahren.

Ermittlung von Erfahrungen und Informationsbedtrfnissen

Es wurde eine fokussierte systematische Recherche nach qualitativen Studien durchgefthrt.
Ziel dieser Suche war es herauszufinden:

= welche Erfahrungen mit nicht invasiver Pranataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos
autosomaler Trisomien gemacht wurden und welche Herausforderungen in diesem
Zusammenhang bestehen sowie

= welche potenziellen Fragen Frauen und Manner zur nicht invasiven Prénataldiagnostik
haben.

Die eingeschlossenen qualitativen Studien sollten Erwartungen, subjektive Erfahrungen und
individuelles Handeln beziiglich der nicht invasiven Pranataldiagnostik zur Bestimmung des
Risikos autosomaler Trisomien beschreiben.

Die systematische Literaturrecherche nach qualitativen Studien, die ab 2012 publiziert wurden,
erfolgte in den Datenbanken MEDLINE, PsycINFO und CINAHL.

Die Studienselektion erfolgte in 2 Schritten: Im 1. Schritt selektierte 1 Person die Studien. Im
2. Schritt wurde das Ergebnis durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Die Ergebnisse der einzelnen Studien wurden deskriptiv zusammengefasst und daraus mégliche
Informationsbedrfnisse fir die Versicherteninformation abgeleitet.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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Ermittlung und Bewertung der Evidenz

Fur die Ableitung von Aussagen zur Zuverlassigkeit des NIPT (darunter Sensitivitét, Spezifitéat,
falsch-positive und falsch-negative Testergebnisse) wurden die Ergebnisse des Abschluss-
berichts S16-06 [3] des IQWIiG herangezogen.

Informationen, die nicht dem Abschlussbericht entnommen werden konnten (zum Beispiel zur
Epidemiologie), wurden durch orientierende Recherchen identifiziert.

Erstellung der Versicherteninformationen

Die Materialien wurden auf Basis der identifizierten Informationsbedirfnisse und der
eingeschlossenen Literatur erstellt. Die Materialien wurden durch einen klinischen Experten fir
Prénataldiagnostik begutachtet.

Qualitative Nutzertestung

Die Materialien wurden von einem externen Dienstleister einer qualitativen Testung mit
Hebammen / Entbindungshelfern, Gynékologinnen und Gynékologen sowie Personen, die in
der Schwangerenberatung tatig sind, unterzogen. Insgesamt wurden 15 Einzelinterviews mit
Experten und Expertinnen durchgefuhrt.

Die Versicherteninformationen wurden zusétzlich in 10 Einzelinterviews mit 10 Paaren
getestet, die einen aktuellen Kinderwunsch haben oder bei denen die Partnerin zurzeit
schwanger ist (n = 2). Es wurden jeweils 5 Paare mit Kindern und 5 kinderlose Paare befragt.
Die Frauen waren im Alter von 20 bis 40 Jahren. 1 Frau war &lter als 40 Jahre. Der Dienstleister
transkribierte die Interviews, wertete diese angelehnt an der Methodik der qualitativen
Inhaltsanalyse [4] aus und stellte einen Ergebnisbericht mit Handlungsempfehlungen bereit.
Die Materialien wurden auf Basis dieser Ergebnisse Uberarbeitet.

Konzeption einer Internetversion
Es soll ein Konzept flir eine Internetversion erarbeitet werden.

Nachste Schritte

Zunéchst erfolgt ein Stellungnahmeverfahren, in dem die Entwirfe zur Diskussion gestellt
werden. Daraufhin werden die Materialien bei Bedarf iberarbeitet. Die Entwirfe werden
anschlieBend einer quantitativen Nutzertestung unterzogen.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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4 Ergebnisse

4.1 Ermittlung von Erfahrungen und des Informationsbedarfs
4.1.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die fokussierte Informationsbeschaffung identifizierte 31 qualitative Studien, die die fir diesen
Bericht definierten Kriterien fir den Studieneinschluss erflllten. Die letzte Suche fand am
09.01.2019 statt.

Durch die Suche in den weiteren Suchquellen wurden keine zusétzlich relevanten qualitativen
Studien identifiziert.

4.1.2 Charakteristika der eingeschlossenen qualitativen Studien

Die qualitativen Studien stammen aus Schweden (6), dem UK (5), Kanada (5), Australien (4),
den Niederlanden (3), den USA (5), Finnland (2) und Danemark (1). Keine der ein-
geschlossenen qualitativen Studien wurde in Deutschland durchgefiuihrt. Die eingeschlossenen
Studien sind jedoch ausreichend Ubertragbar.

In den Studien wurden zumeist semistrukturierte Interviews, Fokusgruppen oder Surveys mit
offenen Fragen durchgefiihrt.

4.1.3 Ergebnisse zu den Erfahrungen und Informationsbedurfnissen

Aus den Ergebnissen der eingeschlossenen qualitativen Studien konnten vielfaltige Erfah-
rungen, Einstellungen und potenzielle Informationsbedurfnisse zum Thema Pranataldiagnostik,
insbesondere zur nicht invasiven Prénataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos autosomaler
Trisomien, abgeleitet werden.

Prénataldiagnostische Untersuchungen werden von einem Teil der Schwangeren als Chance
angesehen, ein Gefiihl der Sicherheit und Kontrolle tiber die Schwangerschaft zu erlangen [5,6].
Zudem werden sie als Gelegenheit erlebt, sich lber eine mdgliche Fehlbildung zu informieren
und dann auch zu entscheiden, ob die Schwangerschaft fortgefuhrt werden soll [5].

Eine Untersuchung auf Trisomien anhand des NIPT wird von vielen Schwangeren und deren
Partnern begruf3t, wobei als wichtig beschrieben wird, sich fir oder gegen eine Inanspruch-
nahme frei entscheiden zu kénnen [7-9]. Geschatzt wird insbesondere das im Vergleich zu
anderen Untersuchungen als einfach erlebte Verfahren, welches nicht mit dem Risiko einer
Fehlgeburt verbunden ist. Auch die Genauigkeit des Tests wird positiv beurteilt [8,10-16]. Den
Test zu einem moglichst friihen Zeitpunkt in der Schwangerschaft zu machen, wird bevorzugt.
Als Grund wird angegeben, dass die Bindung zum Ungeborenen in der Frihschwangerschaft
womdglich noch nicht sehr stark und das soziale Umfeld oft noch nicht Uber die
Schwangerschaft informiert worden sei. Ein friiher Test gebe zudem Zeit, Uber die Fortfiihrung
der Schwangerschaft zu entscheiden oder sich auf ein Leben mit einem Kind einzustellen, das
eine Trisomie hat [10,13-15,17,18].
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Die Wartezeit auf die Ergebnisse wurde als sehr belastend beschrieben — ebenso wie fehlerhafte
oder nicht eindeutige Ergebnisse bei einem NIPT [10,19].

Die in Abbildung 1 dargestellten Faktoren kdnnen die Entscheidung tber die Inanspruchnahme
eines NIPT beeinflussen.

Einstellung zu einem
Schwangerschafts-
abbruch

Genauigkeit der

Sicherheit des Tests Einfache Durchfiihrung Elernie

N v v v

Sorge vor Einfluss der

; Einstellung zu
n fM -
ErgeK?nclls—sBigiuehurgt = ] " weiterfiihrenden Tests

Inanspruchnahme
NIPT Unterstltzung der
: : Entscheidung lber
WaErt:ezeetl)E?SL;I;dle > - weiterfihrende Tests /
9 Schwangerschafts-
abbruch
Wunsch nach

umfassenden Vorbereitung auf Vorbereitung auf Beruhigung durch
Informationen Uber Leben mit Trisomie Geburt Ausschluss Trisomie

den Fétus

Abbildung 1: Einflussfaktoren fir die Inanspruchnahme eines NIPT

4.2 Ermittlung und Bewertung der Evidenz

Auf eine systematische Recherche zu Verfahren der nicht invasiven Pranataldiagnostik wurde
entgegen den Angaben im Berichtsplan verzichtet, da die fur die Materialien relevanten
Informationen aus dem Abschlussbericht S16-06 enthommen werden konnten [3].

Zuverlassigkeit des NIPT (aus IQWiG-Bericht S16-06)

In den Abschlussbericht S16-06 [3] wurden 22 Studien eingeschlossen, die die diagnostische
Genauigkeit des NIPT fir die Feststellung einer Trisomie 21 untersucht haben. Die meta-
analytische Auswertung zeigt eine Sensitivitit von 99,13 %; 95 %-KI: [97,39 %; 99,72 %]. Flr
die Spezifitat ergibt sich eine Punktschatzung von 99,95 %; 95 %-KI: [99,88 %; 99,98 %].

Auf dieser Grundlage wurden fur die Versicherteninformation nattrliche Haufigkeiten zur
Zuverlassigkeit des NIPT berechnet. Auf Basis der diagnostischen Genauigkeit und einer
angenommenen Pravalenz (von 1:100; 1:300; 1:1000) wurden Vierfeldertafeln berechnet (siehe
Tabelle 1).
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Tabelle 1: Berechnung der absoluten Haufigkeit in Abhangigkeit von der Prévalenz (Trisomie
21, bezogen auf 10 000 Schwangerschaften)

Szenario Berechnung Anzahl RP FP FN RN
durchgefiithrter NIPTs

Testpopulation mit einer Prévalenz von 1:100 | 10 000 99,1 |49 0,9 9895,1

Testpopulation mit einer Pravalenz von 1:300 | 10 000 33 5 0,3 9961,7

Testpopulation mit einer Prévalenz von 1:1000 | 10 000 9,9 5 0,1 9985

FN: falsch-negativ; FP: falsch-positiv; NIPT: nicht invasiver Prénataltest; RN: richtig-negativ; RP: richtig-

positiv

Die Zuverl&ssigkeit wurde im 1. Entwurf der Versicherteninformation (vor der qualitativen
Nutzertestung) beispielhaft fir die Pravalenzen 1:100 und 1:1000 dargestellt. Dies sollte
veranschaulichen, dass das Verhdltnis zwischen falsch-positiven und richtig-positiven
Ergebnissen (positiver pradiktiver Wert, PPV) stark von der Prévalenz einer Trisomie abhéngt.

Pravalenz Trisomie

Im Abschlussbericht S16-06 werden Daten des European network of population-based registries
for the epidemiological surveillance of congenital anomalies (EUROCAT) zitiert [3,20]. In der
EUROCAT wurde der Verweis auf die Studie Loane 2013 [21] identifiziert. Die Studie
untersuchte Trends und geografische Unterschiede in der Gesamt- und Lebendgeburtenprévalenz
der Trisomien 21, 18 und 13 in Europa. Es wurde eine Autorenanfrage gestellt, um
altersabhéngige Daten zur Haufigkeit von Trisomien wéhrend der Schwangerschaft zu erhalten.
Die Autorinnen und Autoren stellten die altersabhangigen Daten zur Verfugung, sie wurden fur
den Zeitraum 1990 bis 2009 in 12 europdischen L&ndern erfasst (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Altersabhangige Pravalenz Trisomie

Alter der Schwangeren Zahl der Trisomien pro 10 000 Schwangerschaften?

(in Jahren) Trisomie 21 Trisomie 18 Trisomie 13
20 bis 24 8 2 1

25 bis 29 10 2 1

30 bis 34 17 3 2

35 bis 39 52 10 4

> 40 163 41 10

a: Die Zahlen stammen aus einer Autorenanfrage.

Uberleben Trisomie 13 und 18

Die Kohortenstudie Nelson 2016 [22], welche im Abschlussbericht S16-06 zitiert wurde,
schloss 174 Kinder mit einer Trisomie 13 und 254 Kinder mit einer Trisomie 18 ein. Es zeigte
sich eine mediane Uberlebenszeit von 12,5 Tagen fiir Kinder mit Trisomie 13 und von 9 Tagen
fur Kinder mit Trisomie 18. Knapp 19,8 % der in dieser Studie beobachteten Kinder mit
Trisomie 13 erreichten das 1. Lebensjahr und 12,9 % das 10. Lebensjahr. Flur Kinder mit
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Trisomie 18 werden in dieser Studie die 1-Jahres- und die 10-Jahres-Uberlebensrate mit 12,6 %
und 9,8 % angegeben. Uber die Handsuche wurde erganzend eine internationale Register-
auswertung identifiziert [23]. Diese zeigt fur die Trisomie 13 im 1. Lebensjahr eine
Mortalitatsrate von 87 %. Die Mortalitétsrate fiir die Trisomie 18 betrug im 1. Lebensjahr 88 %.
Die kumulative 5-Jahres-Uberlebensrate betrug fiir die Trisomie 13 etwa 7 %, fur die Trisomie
18 betrug sie 7,7 %. Die langeren Uberlebenszeiten zeigten sich in erster Linie fiir Kinder mit
Mosaik- und Translokationstrisomien. Bei diesen Formen sind die Trisomien verhaltnismagig
weniger stark ausgepragt.

Eingriffsbedingte Fehlgeburt

Im Abschlussbericht S16-06 werden bezliglich der eingriffsbedingten Fehlgeburten die
Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fur Ultraschall in der Medizin (DEGUM) zur
Durchfiihrung von Amniozentese und Chorionzottenbiopsie von 2013 herangezogen [24]. Die
Arbeit weist auf nicht randomisierte retrospektive Studien mit Amniozentese im Vergleich mit
Kontrollgruppen ohne Amniozentese hin. Demnach liegen die Fehlgeburtsraten etwa zwischen
0,2 und 1 %.

Testversager

Im Abschlussbericht S16-06 wird auf Basis der systematischen Ubersicht Yaron 2016 [25]
beschrieben, dass die Testversagerquote verfahrensabhangig zwischen 1,58 % und 6,39 % liegt.

Indikation und Kostentibernahme

In welchen Situationen die gesetzlichen Krankenkassen den NIPT erstatten, ist in den Mu-RL
geregelt, die am 19.09.2019 [1] beschlossen wurden. Die Inhalte werden in der Versicherten-
information zusammenfassend dargestellt.

4.3 Entwicklung des Flyers zur Pranataldiagnostik

Die aus den qualitativen Studien gewonnenen Informationsbedirfnisse und ermittelten Sicht-
weisen und Erfahrungen der Paare bezuglich der Prénataldiagnostik wurden bei der Erstellung
beriucksichtigt. Die Analyse der Informationsbedirfnisse ergab, dass allgemeine Informationen
zur Préanataldiagnostik und spezielle Informationen zum NIPT fir unterschiedliche Gruppen
von Schwangeren zu unterschiedlichen Zeitpunkten der Schwangerschaft von Interesse sind.
Deshalb wurden 2 Materialien entwickelt, die getrennt voneinander eingesetzt werden kdnnen.
Zum einen wurde ein Flyer (3-Bruch Fensterfalz) erstellt, der einen kurzen Uberblick zum
Thema Pranataldiagnostik bietet, zum anderen wurde eine Broschiire zum NIPT entwickelt.
Der Flyer informiert allgemein tber die Angebote zur Prénataldiagnostik.

4.3.1 Aufbau, Inhalt und Gestaltung des Flyers zur Pranataldiagnostik

Entwurf

Der Entwurf des Flyers beinhaltet allgemeine Informationen zu den in Deutschland ange-
botenen Untersuchungen zur Pranataldiagnostik, dem Ersttrimesterscreening, dem NIPT sowie
der Fruchtwasseruntersuchung bzw. der Chorionzottenbiopsie. Darliber hinaus wird auf die
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Freiwilligkeit der Untersuchungen hingewiesen. Am Ende des Flyers wird auf weitere Quellen
verwiesen.

Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Die befragten Paare bewerteten den Flyer zur Prénataldiagnostik als Gbersichtlich, verstandlich
und informativ. Sie waren der Meinung, dass der Flyer neutral tber die Mdglichkeiten der
Prénataldiagnostik informiert. Bei der Illustration auf der Titelseite wurde die Bedeutung der
Pfeile von einigen nicht verstanden. Es wurde angemerkt, dass im Flyer keine Manner
auftauchen. Einige Probanden vermissten Angaben zur Zuverléssigkeit der einzelnen Unter-
suchungen.

Die Mehrheit der Expertinnen und Experten wiirde den Flyer an schwangere Frauen und Paare
weitergeben. Das Format wurde als praktikabel beurteilt. Die Experten wiesen darauf hin, dass
die Beratung zur Pranataldiagnostik vor allem in gynakologischen Praxen stattfinde. Ergéanzend
erfolge die Beratung auch durch Hebammen / Entbindungshelfer. Aus Sicht der Experten sollte
die Korrektheit einzelner Aussagen noch einmal gepruft werden.

Resultierende Fassung

Die Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung gaben keinen Anlass, den Flyer grundsatzlich zu
tiberarbeiten. Es gab kleinere redaktionelle und inhaltliche Anderungen. Die lllustration auf der
Titelseite des Flyers wurde tberarbeitet. Die Illustration auf der Rlckseite des Flyers wurde um
einen Mann erganzt. Zudem wurde ergénzt, dass gynakologische Praxen zur Pranataldiagnostik
beraten.

4.4 Entwicklung einer Broschiire zum NIPT

Ausschlaggebend fur die Erstellung der Broschiire war die Ausgestaltung der Mu-RL.

Die aus den qualitativen Studien gewonnenen Informationsbedirfnisse und ermittelten
Sichtweisen und Erfahrungen der Paare bezlglich der Pranataldiagnostik und des NIPT wurden
bei der Erstellung der Materialien berticksichtigt.

Die Broschire informiert schwerpunktmalig tber den NIPT und soll eine informierte Ent-
scheidung fur oder gegen den Test unterstitzen.

4.4.1 Aufbau, Inhalt und Gestaltung der Broschiire zum NIPT

Entwurf

Der Entwurf der Broschiire beinhaltete allgemeine Informationen zu Trisomien, Haufigkeiten
von Trisomien sowie Informationen zur Bedeutung einer Trisomie fur das Familienleben. Im
mittleren Teil der Broschire wurde der NIPT ausfihrlich dargestellt. Dies beinhaltete
Informationen zur Durchfiihrung der Untersuchungen sowie allgemeine Informationen zur
Bedeutung des Testergebnisses. Dartiber hinaus wurde die Zuverlassigkeit des NIPT be-
schrieben. Am Ende der Broschiire wurden Informationen zur Unterstiitzung der Entscheidung
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gegeben und es wurde auf weitere Quellen hingewiesen. Um die Inhalte tbersichtlich und in
angemessener Schriftgrofie darstellen zu kénnen, wurde die 20-seitige Broschire im Format
DIN-A5 entwickelt.

Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Die Broschure wurde von den Probanden als gut verstandlich und lesbar bewertet. Auch Aufbau
und Struktur wurden positiv aufgenommen. Einige Befragte schlugen ein Inhaltsverzeichnis am
Anfang der Broschire vor. Als schwer verstandlich empfanden manche Paare die Darstellung
der Zuverlassigkeit des NIPT. Es wurde vorgeschlagen, diese Information zu vereinfachen. Es
wurde der Wunsch geduRert, die zeitliche Abfolge der Tests klarer darzustellen, zum Beispiel
in Form einer Zeitachse. Darlber hinaus winschten einige Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mehr Informationen zum Thema Erkrankungen / genetisch bedingte Beeintrachtigungen des
Ungeborenen oder auch allgemeine Gesundheits- und Verhaltenstipps fir Schwangere.

Die befragten Expertinnen und Experten bewerteten die Broschiire positiv: Die Inhalte seien
verstandlich und Gbersichtlich dargestellt. Es wurde auf einzelne Aussagen hingewiesen, die
fachlich Gberpruft werden sollten.

Resultierende Fassung

Die Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung gaben keinen Anlass, die Broschire grund-
sdtzlich zu Uberarbeiten. An einigen Stellen wurden jedoch Anderungen vorgenommen, um
bestimmte Informationen besser zu vermitteln oder Inhalte zu korrigieren. Der Titel der Bro-
schiire wurde geéndert, um die Verstandlichkeit zu erhéhen. Es wurde ein Inhaltsverzeichnis
mit Seitenzahlen ergénzt. Es gab kleinere Umstrukturierungen. Da die Wissensvermittlung zur
Zuverlassigkeit des NIPT Schwierigkeiten bereitete, wurden die Tabellen durch eine Grafik
ersetzt. Zudem wurde die Darstellung auf ein Beispiel begrenzt. Es wurden keine zuséatzlichen
Informationen ergénzt, allerdings wurde die Liste um weitere Informationsangebote erweitert.
Die von den Probanden gewinschte Zeitleiste wurde am Ende der Broschiire als Abbildung
integriert.

4.5 Konzeption einer Internetversion

Neben der Printversion der Versicherteninformationen soll ein Konzept fiir eine Internetversion
erstellt werden. Die Materialien sind so gestaltet, dass sie in gdngigen Online-Formaten auf der
Internetseite gesundheitsinformation.de oder auch auf andere Internetseiten (z. B. g-ba.de,
BZgA) oder in Apps eingebunden werden kdnnen.

Wahrend der Erstellung der Materialien ergab sich, dass schwangere Frauen umfangreiche
weitere Informations- und Beratungsbedirfnisse haben. Deshalb wurde in der Broschiire und
auch im Flyer auf weiterflihrende Angebote verwiesen (z. B der BZgA). Derzeit scheint es
sinnvoller zu sein, die beiden entwickelten Materialien in bereits bestehende und
qualitatsgesicherte Informationen zur Prénataldiagnostik anderer Anbieter einzubinden, anstatt
ein neues, dann teilweise redundantes Internetangebot aufzubauen.
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Die Versicherteninformationen haben zum Ziel, ausgewogen, verstandlich, evidenzbasiert und
in angemessenem Umfang Uber das Thema Préanataldiagnostik zu informieren. Dabei wurden
neben allgemeinen Informationen zu den in Deutschland bestehenden Mdglichkeiten der
vorgeburtlichen Diagnostik ausfiihrliche Informationen zur Erkennung von Aneuploidien
entwickelt. Die Versicherteninformationen sollen eine informierte und selbstbestimmte Ent-
scheidung fur oder gegen die Inanspruchnahme von Verfahren der Prénataldiagnostik,
insbesondere des NIPT, unterstitzen. Dazu gehort, die Freiwilligkeit der Inanspruchnahme
dieser Verfahren zu betonen.

Die Analyse der Informationsbedirfnisse ergab, dass allgemeine Informationen zur Pré-
nataldiagnostik und spezielle Informationen zum NIPT fir unterschiedliche Gruppen von
Schwangeren zu unterschiedlichen Zeitpunkten der Schwangerschaft von Interesse sind.
Deshalb wurden 2 Materialien entwickelt, die getrennt voneinander eingesetzt werden kdnnen.
Diese Aufteilung bewahrte sich in der Nutzertestung.

Im Rahmen eines Flyers und einer Broschire konnen nicht alle potenziellen
Informationsbedrfnisse angesprochen werden. Deshalb wird auf weitergehende Informations-
angebote und Beratungsmaglichkeiten verwiesen. Darliber hinaus werden weitergehende
Informationen auf www.gesundheitsinformationen.de zur Verfiigung gestellt.

Die Materialien wurden auf Basis des G-BA-Beschlusses (ber eine Anderung der Mu-RL
entwickelt [1]. Ebenso wurde beachtet, dass der NIPT eine genetische Untersuchung im Sinne
des Gendiagnostikgesetzes (GenDG) ist. Bei auffélligem Befund gelten die VVorgaben an eine
Beratung gemal 8 2a Schwangerschaftskonfliktgesetz (SchKG).

Mit der Einflhrung des NIPT in die Schwangerschaftsvorsorge ist der Umgang mit dem Test
(Entscheidungsfindung zur Inanspruchnahme, ggf. Durchfuhrung und Warten auf die Er-
gebnisse) fur eine schwangere Frau, ihren Partner und den weiteren Verlauf der Schwan-
gerschaft ein wichtiger Aspekt. Dazu gehort die Frage, was ein Kind mit einer Trisomie fir ihr
Leben bedeuten kénnte. In den Materialien kann auf diese Situation, die eine umfassende
Beratung erfordert, nur in allgemeiner Form eingegangen werden. Ergédnzend wird auf weitere
Informationsquellen verwiesen.

Als mogliche Folge eines auffélligen Ergebnisses spielt auch das Thema Schwangerschafts-
abbruch eine Rolle. Dieses Thema wird ebenfalls nur kurz angesprochen. Es wird auf weitere
Informationsquellen und Beratungsmadglichkeiten verwiesen.
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6 Fazit

Allgemeine Informationen zur Préanataldiagnostik und spezielle Informationen zum nicht
invasiven Pranataltest (NIPT) fiir unterschiedliche Gruppen von Schwangeren sind zu
unterschiedlichen Zeitpunkten der Schwangerschaft von Interesse. Deshalb wurden ein Flyer
zur Pranataldiagnostik und eine Broschiire zum NIPT entwickelt, die getrennt voneinander
eingesetzt werden kdnnen.

Folgendes Thema wird im Flyer angesprochen:
= Kurzer Uberblick tiber verschiedene Moglichkeiten der Pranataldiagnostik
Folgende Themen werden in der Broschire angesprochen:

= Allgemeine Informationen zum NIPT (Ablauf, Kostenlibernahme)

= Informationen zu Trisomien und deren Bedeutung fiir das Familienleben

= Bedeutung der Untersuchungsergebnisse und weitere Abklarung

= Zuverlassigkeit des NIPT

= Entscheidungsfindung fur oder gegen die Inanspruchnahme des NIPT

Die Materialien wurden in leitfadengestutzten Interviews mit Paaren sowie mit Experten und
Expertinnen qualitativ getestet und auf Basis der Ergebnisse Uberarbeitet. Die Materialien
wurden im Wesentlichen als gut verstandlich, informativ und hilfreich fir die

Entscheidungsfindung beurteilt. Zudem soll ein Konzept fiir eine Internetversion entwickelt
werden.
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Details des Berichts
Al Projektverlauf

Al.1l Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der G-BA hat am 16.02.2017 das IQWIiG mit der Erstellung einer Versicherteninformation zur
Prénataldiagnostik beauftragt. Die Versicherteninformation soll 12 Monate nach Mitteilung der
relevanten Eckpunkte der Mu-RL durch den G-BA fertiggestellt sein.

Der G-BA teilte dem IQWiG am 19.09.2019 mit, welche Eckpunkte neu in den Mu-RL
vorgesehen und fir die Versicherteninformation relevant sind.

In die Bearbeitung des Projekts wurden 1 externer Sachverstandiger mit beratender Funktion
sowie externe Dienstleister fur die Durchfiihrung von Nutzertestungen eingebunden.

Der vorl&ufige Berichtsplan in der Version 1.0 vom 23.03.2017 wurde am 30.03.2017 auf der
Website des IQWIiG veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 27.04.2017 konnten
schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Die Dokumentation und Wrdigung der An-
hérung zum Berichtsplan ist auf der Website des IQWIiG veroffentlicht.

Im Anschluss an die Anhérung wurde ein Uberarbeiteter Berichtsplan (Version 1.0 vom
07.06.2017) publiziert.

Der vorliegende Vorbericht beinhaltet die Ergebnisse der Erstellung der Versicherten-
information sowie eine Begleitdokumentation. Er wird zur Anhorung gestellt. Im Anschluss an
diese Anhérung wird der Abschlussbericht erstellt. Dieser Bericht wird an den G-BA
ubermittelt und 4 Wochen spéter auf der Website des IQWiG veroffentlicht. Der Zeitplan fir
alle Arbeitsschritte der Berichterstellung ist auf der Website des IQWIiG unter ,,Projekte &
Ergebnisse* dargelegt.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Berichtsplan im Vergleich zum vorlaufigen Berichtsplan 1.0

Im Vergleich zum vorldufigen Berichtsplan ergaben sich im Berichtsplan lediglich re-
daktionelle Anderungen.

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 1.0
Der G-BA hat in seiner Sitzung am 19.09.2019 folgende Eckpunkte der Mu-RL beschlossen:

,,Beil besonderen Risiken oder zur Abklarung von Auffalligkeiten kénnen im Einzelfall neben
den Ublichen Untersuchungen noch folgende Untersuchungen in Frage kommen. Dabei
handelt es sich nicht um Screening-Untersuchungen:

Untersuchungen an fetaler DNA aus mitterlichem Blut zur Frage des Vorliegens einer
Trisomie 13, 18 oder 21 (Nicht-invasiver Pranataltest - NIPT) mit dem Ziel der Vermeidung
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der unter den Buchstaben f) und g) geregelten invasiven Malinahmen. Der Test kann dann
durchgefuhrt werden, wenn er geboten ist, um der Schwangeren eine Auseinandersetzung
mit ihrer individuellen Situation hinsichtlich des Vorliegens einer Trisomie im Rahmen der
arztlichen Begleitung zu ermdglichen. Ein statistisch erhohtes Risiko fir eine Trisomie
allein reicht fiir die Anwendung dieses Tests nicht aus.

Voraussetzung fur die NIPT-Untersuchung ist das Vorliegen des sonografisch bestimmten
Gestationsalters und die Kenntnis der Anzahl der Embryonen oder Feten. Liegen zum
Zeitpunkt der Blutabnahme Befunde vor, deren Abklarung ein invasives Vorgehen
erfordert, sodass das Ziel einer Vermeidung von invasiven MaRnahmen nach f) oder g)
nicht erreichbar ist, kann der Test nicht im Rahmen dieser Richtlinie erbracht werden.

Sofern die Probe auswertbar war, muss das Testergebnis eine Angabe enthalten, ob ein
auffalliges oder unauffalliges NIPT-Ergebnis bezlglich der Fragestellung (Trisomie)
vorliegt. Weist das Testergebnis auf eine Trisomie hin, muss der Befund die Information
enthalten, dass eine gesicherte Diagnose einer invasiven Abklarungsdiagnostik bedarf.

Der Arzt oder die Arztin, der oder die die Schwangere vor und nach Durchfilhrung des
NIPT aufklart und berat, muss tber eine Qualifikation gemaR GenDG und den Richtlinien
der Gendiagnostik-Kommission verflugen und die Aufklarungs- und Beratungsver-
pflichtungen des GenDG entsprechend erfiillen. Die Aufklarung und Beratung haben
ergebnisoffen stattzufinden und dienen dem Ziel einer eigenstandigen informierten
Entscheidung der Schwangeren. Die Bedeutung der Untersuchungsergebnisse ist in
verstandlicher Form zu erlautern. Die méglichen Folgen einer Entscheidung fur diesen Test
sind in die Beratung einzubeziehen. Insbesondere ist das jederzeitige Recht auf Nichtwissen,
auch fiir Teilergebnisse des NIPT, zu betonen. Im Zusammenhang mit der Fragestellung
Trisomie ist der Hinweis zu geben, dass es die Méglichkeit gibt, Gber die entsprechenden
Selbsthilfeorganisationen oder Behindertenverbdnde mit betroffenen Familien Kontakt
aufzunehmen. Zur Unterstltzung der Beratung zu Untersuchungen auf Trisomie 13, 18 oder
21 ist die Versicherteninformation (Anlage X) dieser Richtlinien zu verwenden.*

Im Vergleich zum Berichtsplan ergab sich im Vorbericht aus der Bekanntgabe der Eckpunkte
folgende Anderung:

Das Kapitel ,,Hintergrund* wurde entsprechend den neuen Eckpunkten des G-BA
angepasst.

Der am 07.06.2017 publizierte Berichtsplan adressiert die ,,Ermittlung und Bewertung der
Evidenz gemal den durch den G-BA Ubermittelten Eckpunkten der Mu-RL". Die Suche
nach weiteren systematischen Ubersichten entfiel nach Bekanntwerden der neuen
Eckpunkte der Mu-RL vom 19.09.2019 (betrifft Abschnitt 4.2 der Methodik gemaf
Berichtsplan), da die relevanten Informationen (vor allem: diagnostische Giite des NIPT)
dem Abschlussbericht S16-06 entnommen werden konnten [3]. Ergdnzende Informationen
wurden Uber orientierende Recherchen identifiziert.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -14 -



Vorbericht P17-01 Version 1.0
Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik 28.02.2020

= Die fokussierte systematische Recherche zur Ermittlung von Erfahrungen und des
Informationsbedarfs beschrankte sich auf qualitative Studien. Surveys wurden nicht
berucksichtigt, da sich im Laufe des Prozesses zeigte, dass dadurch keine zuséatzlich
relevanten Informationen zu erwarten waren (betrifft Abschnitt 4.1 der Methodik gemaR
Berichtsplan).

= Die Volltextbewertung wurde auf qualitative Studien mit Erfahrungen mit
Préanataldiagnostik, insbesondere mit der nicht invasiven Pranataldiagnostik zur
Bestimmung des Risikos autosomaler Trisomien, fokussiert. Der Grund daflr war, dass
andere Verfahren der Pranataldiagnostik in den Materialien nur kurz beschrieben werden.

Im Vergleich zum Berichtsplan ergaben sich dariiber hinaus redaktionelle Anderungen.
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A2 Methodik gemaR Berichtsplan 1.0

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem Berichtsplan
wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der Methoden
im Projektverlauf werden in Abschnitt Al.2 erldutert. Im folgenden Text wird an ent-
sprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

Die Erstellung der Versicherteninformation folgt den Methoden und Prozessen des IQWIG zur
Erstellung von Gesundheitsinformationen [2].

Dazu zéhlen folgende Anforderungen: eine wissenschaftliche Evidenzbasierung, ein syste-
matischer Entwicklungsprozess, ein allgemein verstandlicher Sprachstil und die Darstellung
der Ergebnisse in moglichst unverzerrter und verstandlicher Form.

Die Erarbeitung der Versicherteninformation erfolgt schrittweise:
= Ermittlung von Erfahrungen und Informationsbedirfnissen zur Prénataldiagnostik

genetisch bedingter Erkrankungen oder derer Dispositionen

= Ermittlung und Bewertung der Evidenz gemé&R den durch den G-BA Ubermittelten
Eckpunkten der Mu-RL

= Erstellung der Versicherteninformation

= qualitative und quantitative Nutzertestung der Informationsmaterialien

A2.1 Ermittlung von Erfahrungen und des Informationsbedarfs

Es wird eine fokussierte systematische Recherche nach qualitativen Studien und Surveys
durchgefuhrt. Ziel dieser Suche ist es herauszufinden:

= welche Erfahrungen mit Prénataldiagnostik genetisch bedingter Erkrankungen oder derer
Dispositionen gemacht wurden und welche Herausforderungen in diesem Zusammenhang
bestehen sowie

= welche potenziellen Fragen Frauen und Manner zur Prénataldiagnostik genetisch
bedingter Erkrankungen oder derer Dispositionen haben.

Die eingeschlossenen qualitativen Studien und Surveys sollen Erwartungen, subjektive Er-
fahrungen und individuelles Handeln beziglich der Pranataldiagnostik genetisch bedingter
Erkrankungen oder derer Dispositionen beschreiben.
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A2.1.1 Tabellarische Ubersicht liber die Kriterien fiir den Einschluss von qualitativen
Studien und Surveys

Tabelle 3: Kriterien fur den Einschluss von qualitativen Studien und Surveys

Einschlusskriterien

Ela Zielpopulation

Frauen und Ménner

E2a Zum Thema:

Prénataldiagnostik genetisch bedingter Erkrankungen oder derer Dispositionen
E3a Studientyp:

= qualitative Studie

= Mixed-Methods-Studie

= Survey

Eda Ubertragbarkeit: Stichprobe stammt aus vergleichbarem Kulturkreis

E5a Publikationssprache: Englisch oder Deutsch

E6a Vollpublikation verflighar

E7a nachvollziehbar beschriebene Studie nach den festgelegten Qualitatskriterien (siehe Abschnitt
A2.1.2.4)

E8a Publikationszeitpunkt: 2012 oder spéter verdffentlicht

A2.1.2 Fokussierte systematische Informationsbeschaffung
A2.1.2.1 Bibliografische Recherche

Die fokussierte systematische Recherche nach relevanten qualitativen Studien und Surveys
wird in folgenden bibliografischen Datenbanken durchgefihrt:

= MEDLINE,
=  PsycINFO,
= CINAHL.

A2.1.2.2 Weitere Suchquellen
Zur ldentifizierung weiterer publizierter und nicht publizierter Studien / Informationen werden
folgende Suchquellen herangezogen:

= ({ber Suchmaschinen wie Google und Google Scholar kann ergédnzend nach weiteren
relevanten qualitativen Studien und Surveys gesucht werden; insbesondere
deutschsprachige Publikationen sollen somit identifiziert werden, da diese haufig nicht in
den englischen Datenbanken enthalten sind,

= Angebote der Bundeszentrale fiir Gesundheitliche Aufklarung im Rahmen des
gesetzlichen Auftrags aus 8 1 Schwangerschaftskonfliktgesetz,

= im Rahmen der Anhorungen eingereichte Informationen und

= durch den G-BA Ubermittelte Referenzen.
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A2.1.2.3 Selektion relevanter qualitativer Studien und Surveys

Die durch die Suche identifizierten Treffer werden durch 1 Reviewer anhand der Einschluss-
kriterien (siehe Tabelle 3) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.
A2.1.2.4 Informationsbewertung

Die im Volltextscreening als relevant eingestuften qualitativen Studien und Surveys werden
zundachst durch 1 Reviewer anhand folgender Aspekte (angelehnt an die Checkliste des Critical
Appraisal Skills Programme [CASP] [26]) hinsichtlich ihrer Qualitat bewertet. In unklaren
Fallen erfolgt eine Begutachtung durch einen 2. Reviewer.

= Sind die Forschungsfrage und / oder Ziele der Studie beschrieben?

= |Ist die Stichprobenziehung (Samplingstrategie) beschrieben?

= |Ist die Stichprobe (das Sample) beschrieben und fur die Fragestellung geeignet?

= Sind die Methoden und der Kontext der Datenerhebung beschrieben und fiir das Thema
geeignet?

= Sind die Methoden der Datenauswertung beschrieben?

= Waren mindestens 2 Wissenschaftler an der Auswertung der Daten beteiligt?

= |st der Prozess der Datenanalyse transparent und nachvollziehbar beschrieben?

= Sind die Ergebnisse der Studie klar ausgewiesen?

Die Ergebnisse der Bewertung werden bei der Interpretation der Studienergebnisse berick-
sichtigt.

A2.1.25 Informationssynthese

Die in den Studien berichteten Ergebnisse werden deskriptiv zusammengefasst und potenzielle
Informationsbedirfnisse von Frauen und Ménnern zur Prénataldiagnostik genetisch bedingter
Erkrankungen oder derer Dispositionen identifiziert.

A2.1.3 Ermittlung und Bewertung der Evidenz gemal? den durch den G-BA
Ubermittelten Eckpunkten der Mu-RL

A2.1.3.1 Kriterien fir den Einschluss von systematischen Ubersichten

A2.1.3.1.1 Population

GemaR den durch den G-BA zu tbermittelten Eckpunkten der Mu-RL.

A2.1.3.1.2 Interventionen
GemaR den durch den G-BA zu Ubermittelten Eckpunkten der Mu-RL.
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A2.1.3.1.3 ZielgroRen
GemaR den durch den G-BA zu tbermittelten Eckpunkten der Mu-RL.

A2.1.3.1.4 Studientypen
Es werden systematische Ubersichten oder Overviews of Reviews herangezogen, sofern diese
methodisch adaquat (siehe Abschnitt A2.1.3.4) durchgefiihrt wurden.

Um als systematische Ubersicht eingeschlossen zu werden, missen folgende Mindest-
anforderungen erfillt sein:

= Es fand eine systematische Recherche in mindestens 2 bibliografischen Datenbanken statt.
= Es fand eine Qualitatsbewertung der Primérstudien statt.

Wenn fiir die Informationsmaterialien relevante Informationen in den systematischen Uber-

sichten nicht oder nicht hinreichend berichtet werden, werden sie den Primarpublikationen aus
den systematischen Ubersichten entnommen.

A2.1.3.1.5 Tabellarische Ubersicht iber die Kriterien fiir den Einschluss
systematischer Ubersichten

Tabelle 4: Kriterien filr den Einschluss von systematischen Ubersichten

Einschlusskriterien

Elb Population: gemaR den durch den G-BA zu tibermittelten Eckpunkten der Mu-RL

E2b Intervention: gemé&R den durch den G-BA zu {ibermittelten Eckpunkten der Mu-RL
E3b ZielgroRen: gemal den durch den G-BA zu ubermittelten Eckpunkten der Mu-RL

Studientyp:
E4b | = systematische Ubersicht
= Qverview of Reviews

E5b Zeitpunkt der Recherche: 2012 oder spater
E6b Publikationssprache: Englisch oder Deutsch

E7b Vollpublikation verflighar

A2.1.3.2 Fokussierte systematische Informationsbeschaffung

A2.1.3.2.1 Bibliografische Literaturrecherche

Eine systematische Recherche nach systematischen Ubersichten wird in folgenden biblio-
grafischen Datenbanken durchgefihrt:

= MEDLINE,

= Cochrane Database of Systematic Reviews,

= Database of Abstracts of Reviews of Effects und

= Health Technology Assessment Database.
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A2.1.3.2.2 Weitere Suchquellen

Zusétzlich zur Suche in bibliografischen Datenbanken werden weitere Suchquellen zur
Identifizierung von systematischen Ubersichten herangezogen:

= Websites von NICE und AHRQ,
= durch den G-BA Ubermittelte Dokumente und

= im Rahmen der Anhdrungen eingereichte Informationen.

A2.1.3.3 Selektion relevanter systematischer Ubersichten

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem
1. Schritt anhand ihres Titels und Abstracts hinsichtlich ihrer Relevanz beziglich der
spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 4) bewertet. Als potenziell relevant erachtete
Publikationen werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepruft
(Volltextscreening). Beide Schritte erfolgen durch 2 Reviewer unabhdngig voneinander.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern aufgel0st.

Ergebnisse aus den weiteren Suchquellen werden von 1 Reviewer auf systematische
Ubersichten gesichtet und diese dann hinsichtlich ihrer Relevanz bewertet. Ein 2. Reviewer
Uberpriift den gesamten Prozess inklusive der Bewertungen.

A2.1.3.4 Informationsbewertung

Die im Volltextscreening als relevant eingestuften systematischen Ubersichten werden zunachst
durch 1 Reviewer mittels des Oxman-Guyatt-Index hinsichtlich ihrer Qualitat bewertet. Bewertet
werden 9 Items, unter anderem zur Qualitat der Informationsbeschaffung, der Studienselektion
und der Evidenzsynthese. Eine systematische Ubersicht wird herangezogen, wenn sie allenfalls
kleinere Mangel (,,minor flaws®) hat. Das entspricht einem Mindestscore von 5 Punkten. In
unklaren Féllen erfolgt eine Begutachtung durch einen 2. Reviewer. Die Entscheidung Uber die
Qualitatsbewertung erfolgt durch einen Konsens zwischen den beiden Reviewern. Die Ergebnisse
der Qualitatsbewertung nach Oxman & Guyatt werden im Bericht dargestellt.

Eine eigene Qualitatsbewertung der in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen
Primadrstudien erfolgt nicht.

GemaR den Methoden des Instituts erfolgt die Auswahl der systematischen Ubersichten bei
Vorliegen mehrerer systematischer Ubersichten von angemessener methodischer Qualitat unter
Bericksichtigung folgender Kriterien:

= Qualitatsunterschiede,

= Ausfihrlichkeit,

= Aktualitat der Suche,

= Durchfuhrung von Sensitivitatsanalysen und Umgang mit Heterogenitat,

= Adressierung und Umgang mit ggf. vorhandenem Verzerrungspotenzial.
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Da sich der Oxman-Guyatt-Index nur bedingt auf Overviews of Reviews anwenden l&sst,
werden fur die Bewertung von Overviews of Reviews nur die relevanten Aspekte des Oxman-
Guyatt-Index berucksichtigt.

A2.1.3.5 Informationssynthese

Alle fur die Versicherteninformation relevanten Ergebnisse werden extrahiert. Die Ergebnisse
werden hinsichtlich ihrer qualitativen und quantitativen Ergebnissicherheit Gberprift.

A2.1.4 Orientierende Recherche nach Hintergrundinformationen

Informationen, die nicht in den identifizierten systematischen Ubersichten enthalten sind, zum
Beispiel deutsche epidemiologische Daten oder Versorgungsstandards oder -daten, werden
durch eine gezielte Suche identifiziert. Die Suche und Auswahl der Informationen findet durch
1 Person statt. Die Qualitatssicherung des Ergebnisses erfolgt durch eine 2. Person. Die
Dokumentation im Bericht beschrénkt sich auf die Darstellung der konkreten Ergebnisse.

A2.1.5 Nutzertestungen

Es sind 2 unterschiedliche Nutzertestungen vorgesehen. Beide Nutzertestungen haben das Ziel,
Akzeptanz, Verstandlichkeit und Vollstdndigkeit der Materialien in unterschiedlichen Phasen des
Projekts zu Uberpriifen, sodass konkrete Verbesserungsvorschlége abgeleitet werden kénnen.

Qualitative Nutzertestung

Vor Veroffentlichung des Vorberichts erfolgt eine qualitative Nutzertestung durch einen externen
Dienstleister. Die Kriterien flr die Fokusgruppen und die Fragen werden in Zusammenarbeit mit
dem externen Dienstleister erarbeitet. Ziel ist es, die Verstandlichkeit und Akzeptanz der
Versicherteninformation zu erfassen. Dazu werden Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews mit
schwangeren Frauen und werdenden Vatern durchgefiihrt. Weitere Gruppen der Nutzertestung
bestehen aus Experten und Expertinnen wie zum Beispiel Arzten und Arztinnen, Hebammen
/ Entbindungshelfer und Personen, die in der Schwangerenberatung tétig sind. Auf Basis der
Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung wird die Versicherteninformation tberarbeitet.

Quantitative Nutzertestung

Die externe quantitative Nutzertestung (in Form eines Surveys) findet nach dem Stellung-
nahmeverfahren zum Vorbericht statt. Der Fragenkatalog und die VVorgaben fir die Stichprobe
der Nutzertestung werden im Laufe des Projekts in Zusammenarbeit mit dem Dienstleister
entwickelt. Ziel des Surveys ist es, die Verstandlichkeit und Akzeptanz der Versicherteninfor-
mation zu erfassen. Auf Basis der Ergebnisse des Surveys wird die Versicherteninformation
Uberarbeitet.

A2.1.6 Konzept fir eine Internetversion der Versicherteninformation

Neben der Printversion der Versicherteninformation soll ein Konzept fur die Umsetzung der
Inhalte in einer Internetversion vorgelegt werden. Die Umsetzung dieses Konzepts ist nicht Teil
des Auftrags.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Ermittlung von Erfahrungen und Informationsbedurfnissen (qualitative
Forschung)

A3.1.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung: qualitative Studien
A3.1.1.1 Bibliografische Recherche nach qualitativen Studien

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach qualitativen
Studien in den bibliografischen Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien fur
den Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Kapitel A7.
Die letzte Suche fand am 09.01.2019 statt.

Suche in bibliografischen Datenbanken

Letzte Suche am 09.01.2019
n=1279

\ Ausschluss: Duplikate
\ n =207

i

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=1072

\ 4

Ausschluss: nicht relevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =931

A

Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n =141

Ausschluss: nicht relevant (im
Volltext)
n =110

Y

Relevante Studien /
Publikationen
n=31

Abbildung 2: Ergebnis der bibliografischen Recherche und des Literaturscreenings fur
qualitative Studien
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A3.1.1.2 Weitere Suchquellen

Uber weitere Suchquellen wurden keine weiteren qualitativen Studien beziehungsweise
Dokumente identifiziert, die die fur diesen Bericht definierten Einschlusskriterien erfiillten und
nicht bereits Uber die bibliografische Recherche gefunden wurden.

A3.1.1.3 Resultierender Studienpool: qualitative Studien

Es wurden 31 qualitative Studien eingeschlossen. Eine Liste der eingeschlossenen Studien
findet sich in Kapitel A6.

A3.1.2 Ergebnisse der qualitativen Studien
A3.1.2.1 Erfahrungen mit Pranataldiagnostik in der Schwangerschaft

Manche Frauen erleben die Schwangerschaft als etwas, das auf3erhalb der eigenen Kontrolle
liegt. Prénataldiagnostische Untersuchungen werden dann als Chance gesehen, ein Gefuhl der
Kontrolle und Sicherheit in Bezug auf die Entwicklung des Kindes zu erhalten [5,6,27].

Prénataldiagnostische Untersuchungen werden von einem Teil der Frauen als Mdoglichkeit
gesehen, im Falle einer Fehlbildung des Ungeborenen entscheiden zu koénnen, die Schwan-
gerschaft fortzufiihren oder zu beenden. Manche Frauen oder Paare hoffen, dass dem Fotus bei
einer durch die Diagnostik erkannten Erkrankung geholfen werden kann — oder sie die
Maoglichkeit erhalten, sich auf ein Leben mit einem besonderen Kind einstellen zu kénnen [5].

Einige zOgern jedoch, prénataldiagnostische Untersuchungen in Anspruch zu nehmen, da sie
unsicher sind, wie sie sich bei der Diagnose einer Fehlbildung oder Erkrankung entscheiden
wirden [5]. Andere haben Bedenken, dass sie zu viele oder ungewollte Informationen tber das
Ungeborene erhalten kdnnten, beispielsweise tber Erkrankungen, die nach der Geburt oder im
spateren Leben des Kindes auftreten kdnnten und denen nicht vorgebeugt werden kann [5].

Die Informationen, die zur Verfiigung stehen, sind auf den Zugang zu den Untersuchungen auf
Trisomien sowie auf deren Risiken beschrankt und werden meist als wenig empathisch
empfunden. Manchen vermissen Erklarungen und Beschreibungen, wie sich ein solcher Test
anfihlt und welche Auswirkungen eine Trisomie 21 auf das Kind und die Familie haben kénnte
[6,8,28]. Oft wird die Beschreibung von Erfahrungen anderer Paare, die sich einem Test
unterzogen oder ein Kind mit Trisomie 21 grol3gezogen haben, gewiinscht [6,28].

Andere wunschen sich Informationen ber die Art und den Ablauf der verschiedenen
Untersuchungen, um bewusster zwischen den verschiedenen Optionen entscheiden zu kénnen
[6,29]. Zahlen zur Prénataldiagnostik werden oft als kompliziert und eher verwirrend erlebt.
Die Vermittlung altersbedingter Risikozunahmen in Bezug auf Trisomien wird von einigen als
indirekte Empfehlung flr einen Test verstanden. Sie befurchten, dies kdnnte Sorgen auslésen
[30].
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Viele beschreiben, dass sie mit einer Flut von Informationsmaterialien zur Schwangerschaft
und Geburt konfrontiert werden [28]. Es fallt ihnen schwer zu unterscheiden, welche In-
formationen fur anstehende Entscheidungen, auch tber prénataldiagnostische Untersuchungen,
relevant sind. Zudem fehlt ihnen eine Orientierung, welche Informationen in welcher Phase der
Schwangerschaft bendtigt werden [6].

Vor- und Nachteile einer Entscheidungshilfe

Frauen und Paare versprechen sich von einer Entscheidungshilfe zur Inanspruchnahme
prénataldiagnostischer Untersuchungen, dass sie helfen konnte, deren Vor- und Nachteile in
Ruhe abzuwégen und eine informierte Entscheidung zu treffen — moglicherweise mit mehr Zeit,
als in einer Arztpraxis oder Klinik zur Verfugung stiinde [31].

Wichtig ist den meisten, dass die Arztin oder der Arzt die Entscheidungshilfe Gbergibt und
erklart sowie Ansprechpartner nennt, an die man sich bei noch offenen Fragen wenden kann
[32]. Zusétzlich wird gewdlinscht, dass die Entscheidungshilfe online verfugbar ist [31].

Der Umfang der Entscheidungshilfe wird nicht stark kritisiert. Es interessiert alles, was an
Informationen Uber die Schwangerschaft und das Kind erhaltlich ist [32]. Eher werden noch
weitere Informationen erwiinscht.

Als moglicher Nachteil einer Entscheidungshilfe wird das Wissen um die Risiken und den
Nutzen des Tests genannt, das Sorgen bereiten konnte [31,32]. Weiter wird genannt, dass das
Arztgespréch durch das Besprechen einer Entscheidungshilfe langer dauern konnte [32].

Ersttrimesterscreening (ETS)

Fur viele schwangere Frauen ist das Ersttrimesterscreening (ETS) ein Meilenstein. Es markiert
eine neue Phase in der Schwangerschaft, weil die Ergebnisse eine gewisse Sicherheit
suggerieren. Obwohl die WahImdglichkeit bei der Inanspruchnahme des ETS geschétzt wird,
wird es von den meisten wahrgenommen, ohne die Nutzung grof? zu hinterfragen [27].

Das ETS wird als Mdglichkeit verstanden, das Kind zu ,,sehen® und sich die Schwangerschaft
sowie die Gesundheit des Kindes bestétigen zu lassen [5,27]. Es werden Informationen tber
das Geschlecht gewunscht und eine Zusicherung, dass alles normal verlduft [5]. Frauen und
Paare warten oft das ETS ab, bevor sie anderen von der Schwangerschaft erzéhlen [27].

Es ist bekannt, dass beim ETS ein erhohtes Risiko fiir eine Trisomie festgestellt werden kann
[27]. Sehr viele sind sich unsicher, welche Konsequenzen ein solches Ergebnis fir sie nach sich
ziehen wiirde [27,28,30]. Vielen bereitet das Risiko groRe Sorgen, das Ungeborene nach einem
auffalligen ETS-Ergebnis durch einen mdglicherweise empfohlenen invasiven Test zu
verlieren, und manche lehnen daher weiterfiihrende Tests ab [30].

Sollte eine Trisomie festgestellt werden, ware fiur viele die Entscheidung Uber die Weiter-
fiihrung oder einen Abbruch der Schwangerschaft sehr schwierig [16]. Nur wenige sind sich im
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Vorfeld sehr sicher, wie sie sich bei einer solchen Diagnose entscheiden wirden [27,30]. Die
Entscheidung fir eine solche Untersuchung wird als privat angesehen.

Einige Paare mochten die Entscheidung gemeinsam tragen und die Untersuchung zusammen
wahrnehmen [28,32]. Falls die Partner unterschiedliche Meinungen haben, Uberlassen viele
Méanner die Entscheidung ihrer Partnerin: Dann trifft die Frau die finale Entscheidung [13,33].

Tabelle 5 fasst die Grunde fir und gegen die Inanspruchnahme einer Untersuchung auf
Trisomie 21 im Rahmen des ETS zusammen.

Tabelle 5: Grlinde fur und Griinde gegen die Inanspruchnahme eines ETS zur Untersuchung
auf Trisomie 21

Grunde fur eine Untersuchung auf Trisomie 21
(ETS)

Griinde gegen eine Untersuchung auf Trisomie 21
(ETS)

= Absicherung, dass das Kind gesund ist

= Bei einer Diagnose: Vorbereitung auf ein Kind mit
Trisomie

= Folgen fir die Familie abschatzen kénnen

= Zugang zu Unterstiitzungsangeboten wahrend der
Schwangerschaft

= eine Diagnose wére kein Grund fur einen
Schwangerschaftsabbruch

= kein wahrgenommenes personliches Risiko fur ein
Kind mit einer Trisomie 21

= jungeres Alter
= unauffallige Schwangerschaften in der

Vergangenheit
= Vermeiden von Sorgen und Stress
= religidse Einstellung

= Mangel an Wissen um Risiken in der
Schwangerschaft

= gezieltere Geburtsvorbereitung

= auffallige Ergebnisse bei Screeninguntersuchungen
= fortgeschrittenes Alter

= Partner wiinscht den Test

= drztliche Empfehlung

ETS: Ersttrimesterscreening

A3.1.2.2 Entscheidungsfindung: weiterfihrende Tests

Frauen und Paare begrifen es, wenn ihnen ein auffalliges ETS-Ergebnis in einem geschiitzten
Rahmen mitgeteilt wird und ihnen vor Ort etwas Zeit gegeben wird, diese Information zu
verarbeiten [34].

Frauen beschreiben, dass ein aufféalliges Testergebnis emotional stark belastet. Sie sind
Uberrascht, geschockt, traurig, angstlich und unsicher oder machen sich Sorgen, dass weitere
Testverfahren schaden konnten. Das Warten auf die Ergebnisse wird als sehr belastend erlebt
[29].

Viele berichten, dass sie vor einem ETS eine feste Meinung dazu hatten, ob sie bei einem
aufféalligen Ergebnis die Schwangerschaft fortflihren oder abbrechen wiirden [19]. Die
Schwangerschaft und die damit verbundene persénliche Entwicklung kdénnen jedoch auch
frihere Einstellungen zur Prénataldiagnostik andern [5].

Einige Frauen sind nach der Ultraschalluntersuchung mit den vermittelten Informationen tiber
eine mogliche Fehlbildung nicht zufrieden. Es besteht groBer Bedarf an weiterfihrenden
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mundlichen und schriftlichen Informationen. Die Frauen mochten Fehlbildungen und dessen
Folgen fir die Zukunft des Kindes und fur das Familienleben besser verstehen [35]. Das
Wissen, dass eine Trisomie 21 unterschiedlich schwer ausgepragt sein kann, erschwert die
Entscheidung fir oder gegen ein Screening [16].

Widerspriichliche Informationen von verschiedenen Arztinnen und Arzten verwirren und
verunsichern [35]. Frauen erleben die Entscheidung bezuglich eines NIPT versus invasiver
Diagnostik als sehr personlich und besprechen es auBer mit dem Partner nur selten mit anderen
Personen im sozialen Umfeld. Eine Herausforderung stellt das Abwagen der verschiedenen
Faktoren dar [19]. Zudem berichten einige Frauen, dass ihnen Zeit fur Reflexion und Gesprache
wichtig ist [35].

Ausschlaggebende Griinde fiir oder gegen weitere Testverfahren sind aul3erdem die Sicherheit,
das Risiko flr Fehlgeburten und Komplikationen aufgrund des Tests, die Genauigkeit der
empfohlenen Testverfahren, das Wohlbefinden wahrend des Tests sowie, wie schnell die
Testergebnisse vorliegen [19,29].

A3.1.2.3 Einstellung zum und Erfahrungen mit dem NIPT

Viele Schwangere begriiien die Moglichkeit einer Untersuchung auf Trisomie durch den NIPT.
Dabei ist es vielen wichtig, dass sie frei wéhlen kénnen, ob sie den Test in Anspruch nehmen
[7-9,11].

Am NIPT schétzen Schwangere das einfache Verfahren ber eine Blutentnahme, an die sie
bereits gewohnt sind. Ausschlaggebend fir die Entscheidung fur einen NIPT sind die
Genauigkeit des Tests sowie das nicht invasive Verfahren ohne Fehlgeburtsrisiko [8,10,11,13-
17,36]. Der Test verursacht zudem weniger Schmerzen als invasive Verfahren [19]. Der
Wunsch nach einem Test ohne Fehlgeburtsrisiko ist besonders bei Frauen stark, die einen
Schwangerschaftsabbruch ablehnen [10].

Die Wartezeit auf das Ergebnis eines NIPT wird als sehr belastend erlebt [10,19], ebenso
fehlerhafte oder nicht eindeutige Ergebnisse, die eine erneute Blutentnahme erfordern [10].

Frauen duBern eine groRe Praferenz fur einen NIPT frih in der Schwangerschaft, damit die
Entscheidung fir oder gegen einen anschlieBenden invasiven Test und ggf. eine Beendigung
der Schwangerschaft friih getroffen werden kann — méglichst, bevor sie das soziale Umfeld
uber die Schwangerschaft informiert haben. Bei einer Fortsetzung der Schwangerschaft ziehen
sie es vor, sich und spéater auch ihr soziales Umfeld auf die Geburt eines Kindes mit Trisomie
vorzubereiten [10,11,13-15,17,18].

Tabelle 6 fasst die zuvor beschriebenen Grunde fur und gegen die Inanspruchnahme eines NIPT
zusammen.
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Tabelle 6: Grinde fur und Grunde gegen die Inanspruchnahme eines NIPT

Grunde fur die Inanspruchnahme eines NIPT

Grinde gegen die Inanspruchnahme eines NIPT

= Sicherheit (kein Risiko fiir Fehlgeburt)
= einfache Durchfiihrung

= Schwangerschaftsabbruch kommt nicht infrage
= Vermeiden von emotionaler Belastung durch

Wartezeit auf die Ergebnisse
= Ablehnung weiterfiihrender Tests

= Sorge vor Beeinflussung der Mutter-Kind-
Beziehung

= Testergebnisse nicht genau genug

= Mdglichkeit von nicht verwertbaren
Testergebnissen

= Genauigkeit der Ergebnisse

= Unterstiitzung der Entscheidung flir oder gegen
invasiven Test / Abbruch der Schwangerschaft

= Beruhigung (Ausschluss von Trisomie)

= Vorbereitung auf die Geburt eines Kindes mit
Trisomie und das Leben mit einem besonderen
Kind

= weitere Informationsquelle tber das Kind

NIPT: nicht invasiver Pranataltest

Einige Frauen &uRern Bedenken beziglich der Einfiihrung des NIPT in die Versorgung. Sie
sorgen sich, dass eine Kostenlibernahme durch das Versicherungssystem als implizite
Empfehlung flr den Test verstanden werden kénnte [13]. Aufgrund der einfachen Durch-
fihrbarkeit konnten viele Frauen und Paare schnell und untberlegt den Test in Anspruch
nehmen [17]. AulRerdem koénnten Schwangerschaften abgebrochen werden, ohne ausreichend
Uber diese Entscheidung und (ber Alternativen nachzudenken. Eine gute Beratung zur
Inanspruchnahme des NIPT wird als sehr wichtig angesehen [11]. Einige Frauen machen sich
Sorgen um ein mogliches falsch-positives Ergebnis des NIPT und dessen Folgen [9].

Weiterhin befurchten und beschreiben einige Frauen, dass sich ein sozialer Druck aufbauen
konnte, den NIPT in Anspruch zu nehmen — und dass als Folge Menschen mit einer Trisomie
in Zukunft gesellschaftlich weniger akzeptiert werden konnten [11,13,16]. Andere Frauen
nehmen jedoch auch einen sozialen Druck wahr, den NIPT nicht in Anspruch zu nehmen [16].

A3.1.2.4 Partner schwangerer Frauen und Pranataldiagnostik

Viele Paare sehen die Entscheidung tber die Teilnahme an Untersuchungen in der Schwan-
gerschaft als gemeinsame Entscheidung an [6]. Meist sind die Partner der Meinung, dass die
angebotenen Untersuchungen in Anspruch genommen werden sollten. Sie vertrauen den Tests
und hoffen, dass die Ergebnisse beruhigen, indem sie die Gesundheit des Kindes bestétigen
oder bei Hinweisen auf Auffalligkeiten Hilfe ermdéglichen [33,37]. Die meisten Partner denken
aber nicht intensiv iber die Untersuchungen und deren mogliche Folgen nach [33].

Viele Manner begleiten ihre schwangere Partnerin zu Arztterminen, um sie zu unterstttzen [33].
Sie erhalten selbst jedoch oft keine Informationen, wie die Untersuchungen ablaufen, welche
Ziele damit verfolgt werden und welche Ergebnisse diese haben kénnen [33,37].

Auffallige Ergebnisse sind fiir manche vollig unerwartet [37]. Viele machen sich dann groRe
Sorgen um das Kind. Einige vermuten, dass das Kind ernsthaft erkrankt oder geschadigt ist,
wenn sie den Hinweis auf eine nétige 2. Untersuchung erhalten. Einige denken sehr schnell
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daran, welche Konsequenzen das Leben mit einem behinderten Kind haben kénnte, ohne dass
eine Diagnose feststeht [37].

Viele mochten, dass die Bedeutung eines auffalligen Ergebnisses zeitnah erklart wird. Einige
winschen sich Informationen, um sich mental auf mdgliche Schadigungen des Kindes
vorzubereiten [37]. Eine dazu im Vorfeld von Untersuchungen ausgehéndigte Broschire
wirden sie begrifien [37].

Manche Partner unterstiitzen die Inanspruchnahme des NIPT; sie sehen es als Vorteil des Tests,
genauere Informationen zu erhalten, ohne dabei Risiken fiir das Kind einzugehen [14]. Einige
machen sich aber auch Sorgen um die Konsequenzen eines moglichen aufféalligen Ergebnisses
[14].

Partner mochten in die Entscheidungsfindung rund um pranataldiagnostische Untersuchungen
eingebunden werden. Sie sehen dies als Verantwortung gegenuber ihrer Partnerin und als
Madglichkeit an, die partnerschaftliche Beziehung zu starken, um die Konsequenzen der
Entscheidung gemeinsam tragen zu kdénnen. Manchmal ist dies fiir Partner in der Rolle als
»Nichtpatient im Rahmen der Arzt-Schwangeren-Beziehung schwierig [14].

A3.1.2.5 Diagnose: Trisomie

Die Diagnose einer Trisomie ist oft zundchst ein Schock und wird von den meisten Frauen und
Paaren als unerwartete personliche Tragddie beschrieben [34,35,38-41]. Es folgen oft eine erste
Ablehnung der Diagnose, Wut und aufkommende Schuldgefuihle, die Trisomie durch eigenes
Verhalten ausgelOst zu haben. Viele berichten von widerspriichlichen Gefuhlen [34,39]. Die
Diagnose bedeutet das Ende der erwarteten gesunden und unbeschwerten Schwangerschaft
[38].

Die Diagnose ist flr viele sehr schwer zu begreifen und zu verarbeiten — vor allem, wenn sie
die Bewegungen des Kindes spuren. Die Diagnose wird von manchen als ,,unfair wahr-
genommen [38].

In der ersten Zeit nach der Diagnose werden ergebnisoffene Gesprache mit Arztinnen und Arzten
Uber das weitere VVorgehen als positiv erlebt [34]. Besonders wichtig sind das unmittelbare Ange-
bot an Unterstiitzung sowie die Bereitstellung von Informationen direkt nach der Diagnose [39].

Als negativ wird erlebt, wenn

= Arztinnen und Arzte versuchen, die Schwangere bzw. die Paare zu einem Abbruch zu
bewegen,

= die Familie negativ auf die Diagnose reagiert,

= ein Mangel an Mitgefiihl zum Ausdruck gebracht wird und

= Informationen fehlen oder diese veraltet und bedngstigend sind [39].
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Viele berichten, dass die Trennung von bisherigen Vorstellungen vom Kind und der Zukunft
als Familie mit Trauer verbunden war. Viele fragen sich, welchen Einfluss eine Trisomie auf
das Familienleben haben wirde, z. B. beziiglich der langfristigen Versorgung des Kindes, der
gesellschaftlichen Stellung Behinderter und finanzieller Aspekte [7,34,39]. Sie machen sich
Sorgen um die Zukunft des Kindes und ihre eigene Zukunft. Viele fragen sich, was sie die
nachsten Jahre erwarten wirde, wenn sie die Schwangerschaft fortfiihren wiirden [34,39].

Fur viele ist nach Erhalt der Diagnose die Entscheidung, ob sie die Schwangerschaft fortfiihren
oder nicht, sofort klar. Einige beschreiben, dass sie ihre bisherige Einstellung zu diesem Thema
andern. Relevante und neutrale Informationen tiber eine mogliche Prognose und das VVorgehen
bei einem Abbruch werden fur diese Entscheidung sehr geschétzt [34].

Bei der Entscheidungsfindung fiir oder gegen eine Weiterfiihrung der Schwangerschaft werden
die in Abbildung 3 dargestellten Einflussfaktoren genannt [7,34,35,39].

Informationen iiber
Vermutete die Erkrankung /
Schwere der Fehibildung Einstellung
Eehinderung des Zu einem
Kindes | Prognose des Schwangerschafts-
Krankheitsverlaufs abbruch

Einstellung /
Vermuteter Einfluss eingeschétzte
einer Trisomie auf das Fahigkeit zu einem
Familienleben Leben mit einem
behinderten Kind

Vermutete soziale . .
Sicherheit der

Akzeptanz der
Diagnose

Entscheidung Gesellschaftliche
Akzeptanz / Stellung
von Menschen mit
Trisomie

Abbildung 3: Einflussfaktoren auf die Entscheidung flr oder gegen die Weiterfiihrung der
Schwangerschaft bei der Diagnose Trisomie [34,35]

Die Diagnose zieht fur viele Frauen eine unter Zeitdruck zu treffende Entscheidung nach sich.
Der Bedarf an Informationen ist gro3, besonders an genauen Informationen tber das Kind, wie
zum Beispiel die Prognose. Die Entscheidungsfindung belastet viele Frauen sehr stark. Zudem
fallt es manchen Frauen im Alltag schwer, anderen Schwangeren und gesunden Kindern zu
begegnen [38].
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Den Frauen ist es sehr wichtig, dass die Diagnose absolut sicher ist, bevor sie eine Entscheidung
uber einen Abbruch oder die Fortfiihrung der Schwangerschaft treffen [35].

A3.1.2.6 Entscheidung zum Abbruch der Schwangerschaft

Sich fir einen Schwangerschaftsabbruch zu entscheiden bedeutet, sich vom Kind und von der
Schwangerschaft zu verabschieden [41]. Nachdem die Entscheidung fir einen Abbruch
gefallen ist, wird es als sehr schwierig empfunden, die Bewegungen des Kindes und die
physische Veranderung des Korpers zu splren, die mit der Schwangerschaft einhergeht [41].

Auch Ultraschalluntersuchungen sind fir viele Frauen nach der Entscheidung flr einen
Abbruch sehr schwierig [41]. Einige vermeiden es bis zum Abbruch, ihren schwangeren Kérper
zu betrachten, oder beenden das an die Schwangerschaft angepasste Essverhalten [41]. Viele
sind emotional sehr empfindsam, besonders in bestimmten Umgebungen wie Arztpraxen und
Kliniken. Sie erleben es als unangenehm, wenn sie in Kliniken neben Frauen behandelt werden,
die mit einem gesunden Kind schwanger sind [41]. Viele erleben jedoch die professionelle
Betreuung wéhrend des Abbruchs als teilnahmsvoll [40].

Die Einnahme von Medikamenten zum Einleiten des Abbruchs wird von den Frauen als ,,point
of no return* und als eine emotional sehr belastende Situation beschrieben, in welcher sie den
Fotus bewusst toten [41]. Sie berichten von emotionalen und physischen Schmerzen wéhrend
des Abbruchs. Darauf fiihlten sich viele nicht vorbereitet und bemangeln, dass entsprechende
Informationen im Vorfeld fehlten [40]. Sie wunschen sich umfassende Informationen, zum
Beispiel dartiber, was direkt nach dem Abbruch passiert [35]. Viele Frauen stehen dann u. a.
vor der Entscheidung, den Fotus sehen zu wollen oder dies abzulehnen [40].

Viele Frauen akzeptieren mit der Zeit ihre Entscheidung fiir einen Abbruch der Schwan-
gerschaft. Manche trauern jedoch noch Jahre nach dem Abbruch. Einige sehnen sich nach
einem Kind und sorgen sich, dass diese Situation in einer nachsten Schwangerschaft erneut
auftreten konnte [40].

A3.1.2.6.1 Entscheidung zur Fortfihrung der Schwangerschaft

Viele Frauen und Paare haben aber auch positive Erfahrungen mit Informationen tber Trisomie
21, mit dem Austausch in Selbsthilfegruppen fir Eltern mit Kindern mit Trisomie und bei
Gespréachen mit medizinischen Spezialisten sowie der Unterstiitzung durch Familie und
Freunde gemacht [39]. Besonders wichtig ist vielen der Austausch mit anderen Eltern von
Kindern mit Trisomie 21. Als hilfreich werden auch Aufmerksamkeit und Empathie im sozialen
Umfeld beschrieben [39].

Die Bewaltigung des Alltags und das Versorgen élterer Kinder sind fur viele nach der Diagnose
und mit fortschreitender Schwangerschaft eine grofle Herausforderung [38]. Einige nehmen
eher Abstand und meiden den Kontakt mit dem sozialen Umfeld, da sie nicht an die Diagnose
erinnert werden mdchten [38]. Andere schatzen sehr, dass sie ihre Gedanken und Gefiihle mit
der Familie und Freunden teilen kdnnen [38].
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Nach einer gewissen Zeit beschreiben einige Frauen, dass sie die Diagnose allméhlich
akzeptieren und ihr Leben langsam umstellen, um sich auf die Geburt vorzubereiten. Sie
bereiten sich mental und praktisch auf das Leben mit einem behinderten Kind vor. Viele
beschreiben, dass sie eine besondere und sehr enge Bindung zum ungeborenen Kind
entwickeln. Die Frauen sorgen sich jedoch, ob die Schwangerschaft weiterhin gut verlauft.
Auch deshalb wird das Warten auf weitere (Kontroll-)Untersuchungen als schwierig erlebt [38].

Manche machen sich Sorgen, ob die Geburt normal verlauft und die erste Zeit danach. Sie
fragen sich, ob das Kind nach der Geburt von ihnen getrennt wird, Operationen erforderlich
sind und wie hoch die Chance ist, dass es uberlebt. Auch praktische Fragen stellen sich, zum
Beispiel wie Geschwisterkinder vor oder wéahrend der Geburt versorgt werden konnen [38]. Die
Frauen haben ein besonderes Bedirfnis, die Zukunft zu planen und vorzubereiten, und
benotigen daftr entsprechende Informationen [38].

Eltern von Kindern mit Trisomie 21 berichten, dass sich ihre Geflihle mit der Zeit gewandelt
haben, hin zur Akzeptanz der Diagnose. Die Mitteilung der Diagnose in der Friihschwanger-
schaft wird von vielen als positiv angesehen. Dadurch hatten sie sich schon vor der Geburt auf
das Kind vorbereiten kénnen [39].

A3.1.2.7 Einstellungen von Eltern von Kindern mit einer Trisomie 21 zum NIPT

Eltern von Kindern mit einer Trisomie 21 sehen bei einem NIPT den Vorteil, dass invasive
Tests und das damit verbundene Risiko flr Fehlgeburten vermieden werden kénnten. Weiterhin
bewerten sie positiv, dass ein NIPT zu einem friihen Zeitpunkt in der Schwangerschaft méglich
ist [12]. Bei einem auffélligen Ergebnis wére dann ein Abbruch, wenn gewiinscht, einfacher,
einerseits weil die Bindung zum Fo6tus vermutlich noch nicht so stark sei, andererseits dem
sozialen Umfeld die Schwangerschaft oft noch nicht bekannt sei. Auf der anderen Seite
befurchten die Eltern auch, dass mit der Einflhrung des NIPT weniger Kinder mit Trisomie
geboren werden koénnten. Sie glauben, dass Paare, die sich gegen die Durchfuhrung des Tests
entscheiden, stigmatisiert werden konnten, wenn sie ein Kind mit Trisomie bekommen. Einige
Studienteilnehmer &uRerten sich besorgt dariiber, dass es weniger Akzeptanz und weniger
Unterstutzung fur Kinder mit Downsyndrom geben konnte, wenn mehr Paare den NIPT
verwenden sollten [12].

Einige Vater von Kindern mit Trisomie 21 berichten von einem Zwiespalt zwischen einem
wahrgenommenen Druck, die Schwangerschaft zu beenden, und der Entscheidung, ein Kind
mit Trisomie 21 groRzuziehen. Dieser Druck setze sich aus den eigenen Vorstellungen und
Erwartungen, durch Arztinnen und Arzte, die Familie und Freunde sowie durch verfligbare
Informationen zusammen. Sie beschreiben, dass hauptsdchlich medizinisch gepréagte, eher
negative und veraltete Informationen tber Trisomie 21 verfligbar seien. Einigen wurde ein
zeitlicher Druck bei der Entscheidung fir oder gegen die Fortfihrung der Schwangerschaft
vermittelt [18]. Manche spiiren eine gesellschaftliche Haltung, dass Kinder mit einer Be-
hinderung unerwinscht sind [18].
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Die Vater beschreiben, dass sie sich denselben Fragen wie Véter anderer Kinder gegen-
ubersehen. Besondere Herausforderungen bestehen demnach durch die hdufigen gesund-
heitlichen Probleme, eine langsamere Entwicklung des Kindes, manche seiner Verhaltens-
weisen und die Sorge um seine Zukunft. Dennoch beschreiben sie positive Erfahrungen mit
ihrem Kind. Unterstlitzungsangebote helfen bei der Bewaltigung im Alltag [18].

A3.1.2.8 Diagnose Trisomie 13/ Trisomie 18

Frauen und Paare wiinschen sich nach der Diagnose einer Trisomie 13 oder Trisomie 18
Informationen tber das Spektrum der Erkrankung und dariber, wie andere Kinder und Familien
mit der Diagnose leben. Allein die Unterstiitzung durch den Arzt oder die Arztin — unabhéngig
von der Entscheidung der Eltern — wird als hilfreich erlebt [42].

A3.1.3 Potenzielle Informationsbedurfnisse bezuglich des NIPT

Aus den Ergebnissen der eingeschlossenen qualitativen Studien konnten folgende potenziellen
Informationsbedrfnisse abgeleitet werden:

Zur Pranataldiagnostik allgemein
= Was sind die Ziele der einzelnen prénataldiagnostischen Untersuchungen?

= Wie laufen die Untersuchungen ab?
= Wann und von wem werden die Ergebnisse mitgeteilt?
= Treten bei der Untersuchung Schmerzen auf?

= Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit, eine Fehlbildung oder Erkrankung mit der
jeweiligen Untersuchung zu erkennen? Wie sicher sind die Ergebnisse?

= Welche Mdglichkeiten und Grenzen haben die einzelnen Untersuchungen?
= Welche Risiken sind mit den Untersuchungen verbunden?
=  Gibt es Alternativen zu den Untersuchungen?

= Was folgt, wenn ein erhohtes Risiko fir eine Fehlbildung oder Erkrankung festgestellt
wurde?

= Konnen pranataldiagnostische Untersuchungen dem Kind im Fall einer Fehlbildung oder
Erkrankung helfen?

= Was hilft mir dabei, eine Entscheidung flr / gegen einen Test zu treffen?

= Kann ich wahlen, ob ich pranataldiagnostische Untersuchungen wahrnehme, oder besteht
eine Verpflichtung?

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -32-



Vorbericht P17-01 Version 1.0

Versicherteninformation zur Pranataldiagnostik 28.02.2020

Entscheidungsfindung beztglich der Inanspruchnahme eines ETS

Was hilft bei der Entscheidungsfindung zur Inanspruchnahme eines ETS?

Was hilft, wenn man als Paar unterschiedlicher Meinung bezlglich eines ETS ist?
Welche Erfahrungen haben andere Paare gemacht?

Wo gibt es zuverléssige und neutrale Informationen?

Wie kann mit der Informationsflut in der Schwangerschaft umgegangen werden und wie
kénnen die Informationen priorisiert werden?

Was kann helfen, wenn die angebotenen Informationen verwirrend sind?

Wo sind gute Informationen tiber das Leben mit einem behinderten Kind zu finden?

Partner

Wo finden Partner zuverldssige Informationen tiber die Untersuchungen in der
Schwangerschaft?

Welche Konsequenzen hat ein auffalliges Untersuchungsergebnis fiir die Partnerin?

Wie kann die Partnerin unterstiitzt werden?

NIPT

Welche (zusétzlichen) Informationen sind durch einen NIPT méglich?
Was sind die Vorteile eines NIPT gegenuber den invasiven Tests?
Was flr Nachteile hat der NIPT gegendber den invasiven Tests?

Ab wann kann friihestens ein NIPT in Anspruch genommen werden?
Wie wird ein NIPT durchgefiihrt?

Wie lange dauert die Untersuchung (Blutentnahme)?

Welche Wartezeiten sind mit einem NIPT verbunden (z. B. auf einen Termin oder das
Ergebnis)?

Wie wird das Ergebnis mitgeteilt?

Wie kann mit der emotionalen Belastung wahrend der Wartezeit umgegangen werden?
Was ist der Vorteil, wenn ein NIPT invasiven Tests vorgeschaltet wird?

Wie genau ist ein NIPT im Verhaltnis zur invasiven Diagnostik?

Was muss man wissen, bevor ein NIPT in Anspruch genommen werden kann?

Was bedeuten die Ergebnisse eines NIPT?

Was passiert nach der Mitteilung des Ergebnisses?

Wie hoch ist das Risiko eines Testversagens? Was passiert dann?
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Wie lange ist die Wartezeit zwischen einem auffalligem NIPT-Ergebnis und dem Ergebnis
aus invasiver Diagnostik? Wo gibt es Unterstutzung, um diese Zeit zu bewaltigen?

Was passiert, wenn sich die Ergebnisse des ETS und des NIPT widersprechen?

Wie lange bleibt nach einem auffélligen Ergebnis Zeit fiir eine Entscheidung Gber die
Fortfihrung oder den Abbruch der Schwangerschaft?

Was hilft, wenn gesellschaftlicher oder Druck aus dem sozialen Umfeld beziglich der
Inanspruchnahme eines NIPT empfunden wird?

Haben Eltern oder hat ein Kind mit Trisomie Nachteile, wenn der Test abgelehnt wird und
nach der Geburt eine Trisomie festgestellt werden sollte?

Positive Testergebnisse

Was passiert bei einem positiven Testergebnis? Welche Entscheidungen stehen dann
wann an?

Wie kann mit dem emotionalen Schock und Gefiihlen von Arger, Verzweiflung und
Schuld umgegangen werden?

Bin ich als schwangere Frau schuld an einem auffélligen Testergebnis?

Wie viel Zeit bleibt fur eine Entscheidung fur oder gegen die Fortfiihrung der
Schwangerschaft nach einem auffélligen Testergebnis?

Was passiert, wenn die Schwangerschaft fortgefuhrt wird?

Was passiert, wenn die Schwangerschaft abgebrochen wird?

Entscheidung fur die Fortfihrung der Schwangerschaft

Welche Konsequenzen wiirde ein Leben mit einem behinderten Kind haben?
Was bedeutet ein Kind mit Trisomie fur die Familie?

Welche Bedeutung hat die Diagnose fiir das Leben des Kindes direkt nach der Geburt und
langfristig?

Wie kann ich mich auf ein Leben mit einem Kind mit Trisomie vorbereiten?
Welche praktische Hilfe gibt es?

Welche Erfahrungen machen Paare mit der Betreuung eines behinderten Kindes?
Wie wird sich der Zustand des Kindes wahrend der Schwangerschaft verandern?
Welche Untersuchungen stehen bis zur Geburt an?

Wie wird die Geburt ablaufen?

Wie kdnnen sich Schwangere und Partner auf die Geburt vorbereiten? Gibt es zum
Beispiel spezielle Geburtskliniken?

Was passiert mit dem Kind nach der Geburt?
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= Wo wird Unterstlitzung geboten?

=  Wie kénnen Freunde und Familie unterstiitzen?

Entscheidung fur den Abbruch der Schwangerschaft

= Was passiert, wenn sich Schwangere und Partner gegen ein Kind mit Trisomie
entscheiden und die Schwangerschaft abbrechen méchten? Welche Schritte stehen an?

=  Wie lauft ein Schwangerschaftsabbruch ab?
= Wie stark sind die Schmerzen bei einem Abbruch?

= Wie kann mit Trauer, Verlust- und Schuldgefiihlen umgegangen werden?

Wissen um die Trisomie
=  Was sind die Ursachen von Trisomien?

= Welche Risikofaktoren gibt es?

=  Wie verédndert sich das Risiko fiir Trisomien mit zunehmendem Alter der Eltern?
= Welche Beschwerden kdnnen bei Trisomien bestehen?

= Wie duBert sich eine Trisomie?

=  Wie verlaufen Trisomien und wie ist die Prognose?

=  Wie gut sind Menschen mit Trisomien in die Gesellschaft integriert? Welche
Maoglichkeiten der Unterstiitzung gibt es?

= Welche Erfahrungen haben andere Eltern mit der Entscheidung flr oder gegen die
Fortfiihrung der Schwangerschaft bei einer Trisomie gemacht?

= Welche Erfahrungen haben andere Eltern mit einem Kind mit einer Trisomie gemacht?

A3.2 Ermittlung und Bewertung der Evidenz
A3.2.1 Bibliografische Datenbanken

Es wurde keine Informationsbeschaffung bezliglich systematischer Ubersichten durchgefiihrt.
Entsprechend erfolgten keine Informationsbewertung und -synthese systematischer Uber-
sichten (siehe Abschnitt A1.2). Fur die Ableitung von Aussagen zur Zuverlassigkeit des NIPT
(darunter Sensitivitat, Spezifitat, falsch-positive und falsch-negative Testergebnisse) wurden
die Ergebnisse des Abschlussberichts S16-06 des IQWIiG herangezogen [3].

A3.2.2 Weitere Quellen

Informationen, die nicht dem Abschlussbericht entnommen werden konnten (zum Beispiel zur
Epidemiologie), wurden durch orientierende Recherchen identifiziert.
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A3.2.2.1 Autorenanfragen

Fur die vorliegende Bewertung wurde 1 Autorenanfrage versendet (Tabelle 7). Die Infor-
mationen aus der eingegangenen Antwort sind in die Bewertung eingeflossen.

Tabelle 7: Ubersicht iiber Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort eingegangen Inhalt der Antwort
ja/nein
Loane 2013 [21] | Daten Uber die altersspezifische ja Die angeforderten Daten
Prévalenz bei den Geburtenraten wurden zur Verfiigung
fur Trisomie 21, 18 und 13 gestellt.

A3.3 Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Im externen Gutachten zur qualitativen Nutzertestung (siehe Kapitel B1) werden konkrete
Handlungsempfehlungen fiir die Uberarbeitung der Materialien gegeben. Diese Handlungs-
empfehlungen wurden gepriift und zum Teil umgesetzt. Die Anderungen sind in Tabelle 8 und
Tabelle 9 zusammengefasst.

Tabelle 8: Qualitative Nutzertestung: Zusammenfassung der Handlungsempfehlungen und
Umsetzung — Flyer Pranataldiagnostik

Handlungsempfehlungen aus dem Gutachten zur | Umsetzung in der Uberarbeiteten Version
externen Nutzertestung

Titelblatt

= Pfeile auf dem Titelblatt nicht verstandlich = Die Illustration wurde ersetzt.

= Beine der Figur abgeschnitten = Die Illustration wurde ersetzt.

= Farbe des Mutterpasses = nicht umgesetzt, da es sich um die Originalfarbe

handelt

Leserichtung der Untersuchungen

= Leserichtung der 3 Untersuchungen ist unklar = keine Umsetzung, da es fiir das ETS und den NIPT
keine festgelegte Reihenfolge gibt

Zuverlassigkeit der Untersuchungen

= fehlende Angaben zur Zuverlassigkeit der = nicht umgesetzt, da der Flyer nur einen kurzen
Untersuchungen Uberblick tber die verschiedenen Untersuchungen
gibt
Ersttrimesterscreening
= Korrigieren: Blutabnahme beim = nicht umgesetzt, da in der Regel Blut abgenommen
Ersttrimesterscreening nicht zwingend notwendig wird

Recht auf Nichtwissen

= Recht auf Nichtwissen noch deutlicher formulieren | = umgesetzt

ETS: Ersttrimesterscreening; NIPT: nicht invasiver Pranataltest
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Tabelle 9: Qualitative Nutzertestung: Zusammenfassung der Handlungsempfehlungen und

Umsetzung — Broschiire

Handlungsempfehlungen aus dem Gutachten zur
externen Nutzertestung

Umsetzung in der Uberarbeiteten Version

Titelblatt

= Verstandlichkeit des Titels, Einfligen einer
erklarenden Untertberschrift

= umgesetzt

Einleitung

= Schwerpunkte ersetzen durch ein
Inhaltsverzeichnis mit Seitenzahlen

= umgesetzt

= statt Einleitung andere Uberschrift wéhlen

= umgesetzt

NIPT

= Hinweis, dass Beratungen meist personlich
durchgefiihrt werden

= umgesetzt

= herausstellen, dass ein selektives Testergebnis
mitgeteilt werden kann

= Keine Anderung. Im Abschnitt ,,Welche
Verénderungen kann ein NIPT erkennen?* wurde
dieser Hinweis bereits gegeben.

= Hinweis, dass bei unauffalligem Befund eine
Fruchtwasseruntersuchung nicht notwendig ist

= umgesetzt

= keine Darstellung der NIPT-Testergebnisse als
naturliche Haufigkeiten

= Keine Anderung. Prozentangaben sind keine
bessere Alternative.

= Komplexitat der Darstellung der Zuverlassigkeit
des NIPT reduzieren

= Umgesetzt. Die Balkendiagramme wurden durch
eine Kreisgrafik ersetzt. Um die Komplexitét zu
reduzieren, wird im neuen Entwurf nur ein Beispiel
dargestellt.

Zeitlicher Ablauf der Untersuchungen

= Hinweis, dass es Unsicherheit bezlglich des
zeitlichen Ablaufs der Untersuchungen gibt.
Vorschlag, eine Zeitachse als Abbildung zu
ergénzen

= Umgesetzt. Es wurde eine Zeitleiste im hinteren
Teil der Broschire ergénzt.
Die Zeitleiste gibt einen Uberblick iiber die
vorgeburtlichen Untersuchungen auf Trisomien.

Ergénzende Informationen

= Ergénzende Informationen (iber das Thema
Gendefekte des Embryos oder allgemeine
Gesundheits- und Verhaltenstipps fur Schwangere

= Keine Anderung. Weitere zusétzliche
Informationen wiirden die Broschiire noch
komplexer machen. Es wurden Links erganzt, unter
welchen ausfihrlichere Informationen zu finden
sind.

= Version in weiteren Sprachen erstellen

= Bislang ist eine Ubersetzung in weitere Sprachen
nicht geplant. Der Vorschlag wird an den G-BA
weitergeleitet.

NIPT: nicht invasiver Pranataltest
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A4 Kommentare

In der Analyse qualitativer Studien ergab sich, dass manche Frauen eine Zeitleiste hilfreich
fanden, die einen Uberblick tber mogliche Untersuchungen auf Trisomien wahrend der
Schwangerschaft gibt.

Auf die Integration einer Zeitleiste in der Version fiir die qualitative Nutzertestung wurde
jedoch verzichtet, da eine Zeitleiste durch die grafische Darstellung moglicherweise suggeriert,
es handele sich um eine Empfehlung, welche Untersuchungen in welcher Abfolge wahr-
genommen werden sollten.

Da auch in der qualitativen Nutzertestung der Wunsch nach einer Zeitleiste gedufRert wurde,
wurde in der Version fur den Vorbericht eine Zeitleiste im hinteren Teil der Broschiire zum
NIPT erganzt.

Um den Eindruck einer Empfehlung zu vermeiden, wurden Erlduterungen ergénzt ein-
schliellich eines Hinweises auf die Freiwilligkeit.

Im Rahmen der nach dem Stellungnahmeverfahren stattfindenden quantitativen Nutzertestung
soll die Wirkung der Zeitleiste explizit erhoben werden.
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A7 Suchstrategie in bibliografischen Datenbanken: Qualitative Studien

1. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations January 07, 2019,

= Ovid MEDLINE(R) 1946 to December Week 4 2018,
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update January 08, 2019,
= Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print January 07, 2019

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Qualitative Forschung: Wong 2004 [43] — Kombination aus Single term high sensitivity

und Two or three term high specificity sowie Schlagwort (Zeile 8)

Searches

exp Prenatal Diagnosis/

Pregnancy/ and (Mass Screening/ or Genetic Testing/)

((prenatal™ or antenatal*) adj3 (screening* or diagnos?s™ or testing* or detection*)).ti,ab.

((first* or second*) adj1 trimester™ adj3 screening*).ti,ab.

amniocentes?s*.ti,ab.

(chorion* adj1 (villus* or villi*) adj1 sampling*).ti,ab.

or/1-6

exp Qualitative Research/

Ol N[~ |W|IN|FP|H

(qualitative or themes).tw.

[y
o

interview*.mp.

[EEN
[EEN

or/8-10

[y
N

and/7,11

-
w

12 and (english or german).lg.

[ SN
N

.1/ 13 yr=2012-Current

2. PubMed
Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process

» PubMed - pubmednotmedline

Search Query

#1 Search ((prenatal* [TIAB] OR antenatal* [TIAB]) AND (screening* [TIAB] OR diagnosis*

[TIAB] OR diagnoses* [TIAB] OR testing* [TIAB] OR detection* [TIAB]))

#2 Search ((first* [TIAB] OR second* [TIAB]) AND trimester* [TIAB] AND screening* [TIAB])
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Search Query
#3 Search (amniocentesis*[ TIAB] OR amniocenteses*[TIAB])
#4 Search (chorion* [TIAB] AND (villus* [TIAB] OR villi* [TIAB]) AND sampling* [TIAB])
#5 Search (#1 OR #2 OR #3 OR #4)
#6 Search (qualitative[ TIAB] OR themes[TIAB] OR interview*[TIAB])
#7 Search (#5 AND #6)
#8 Search (#7 NOT Medline [SB])
#9 Search (#8 AND (english[LA] OR german[LA]))
#10 Search (#9 AND 2012:2019 [DP])
3. PsycINFO

Suchoberflache: Ovid
= PsycINFO 1806 to December Week 5 2018

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Qualitative Forschung: McKibbon 2006 [44] — Optimizing difference

Searches

Prenatal Diagnosis/

Pregnancy/ and Screening/

((prenatal™ or antenatal*) adj3 (screening* or diagnos?s™ or testing* or detection*)).ti,ab.

((first* or second*) adj1 trimester™ adj3 screening*).ti,ab.

amniocentes?s*.ti,ab.

(chorion* adj1 (villus* or villi*) adj1 sampling*).ti,ab.
or/1-6
(experiences or interview* or qualitative).tw.

Ol N[~ | W|IN|[FP|H

Qualitative Research/

8or9

7and 10

11 and (english or german).lg.
.11 12 yr=2012-Current

[y
o

[EEN
[EEN

[y
N

-
w

4. CINAHL
Suchoberflache: EBSCO
Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Qualitative Forschung: Wilczynski 2007 [45] — Best optimization of sensitivity &
specificity sowie Schlagwort (Zeile 8), angepasst an die Suchoberflache EBSCO
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# Abfrage

S1 (MH "Prenatal Diagnosis+")

S2 TI ( (prenatal* OR antenatal*) AND (screening* OR diagnos?s* OR testing* OR detection*) ) OR
AB ( (prenatal* OR antenatal*) AND (screening® OR diagnos?s* OR testing* OR detection*) )

S3 TI ( (first* OR second*) AND trimester* AND screening*) ) OR AB ( (first* OR second*) AND
trimester* AND screening®) )

S4 TI amniocentes?s* OR AB amniocentes?s*

S5 TI ( chorion* AND (villus* OR villi*) AND sampling*) OR AB ( chorion* AND (villus* OR
villi*) AND sampling*)

S6 S1 OR S2 OR S3 OR S4 OR S5

S7 (MH "Audiorecording")

S8 (MH "Qualitative Studies+")

S9 Tl interview OR AB interview

S10 TX qualitative stud*

S11 (S7 OR S8 OR S9 OR S10)

S12 (S6 AND S11)

S13 S12 AND (LA english OR LA german)
S14 S13 AND (PY 2012-2019)
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1 Einleitung

Im vorliegenden Bericht sind die Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung von Versicherteninformatio-
nen zur Pranataldiagnostik dokumentiert. Die Versicherteninformation hat das Ziel, Frauen und Paare
Uber die in Deutschland bestehenden Mdoglichkeiten der Pranataldiagnostik zu informieren und damit in
ihrer selbstbestimmten Entscheidung zu unterstitzen.

Die Testmaterialien umfassten eine Kurzbroschiire (Flyer) mit allgemeineren Informationen zur Pranatal-
diagnostik sowie eine langere Broschiire, die sich spezifisch mit dem Nicht Invasivem Pranataltest (NIPT)
beschéftigt. Beide Broschiren hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIiG) im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) entwickelt.

Die Ziele der Nutzertestungen waren wie folgt definiert:

= Die Verstandlichkeit der Versicherteninformation zu prifen (z. B. Bewertung von Verstandlichkeit,
Inhalt, Aufbau, Relevanz der Abschnitte, Umfang)

= Starken und Schwachen zu identifizieren und Optimierungsbedarf zu erheben

= Zu eruieren, ob die fur die Testerinnen und Tester wichtigsten Themen angesprochen werden und ob
die Versicherteninformation einen guten Uberblick iber die Méglichkeiten der Prinataldiagnostik
und den NIPT im Speziellen bietet

= Zu eruieren, ob die Versicherteninformation die Bedeutung der Ergebnisse der Pranataldiagnostik zur
Bestimmung des Risikos von Genmutationen (insbesondere Trisomie 21) verstandlich darstellt

In 25 qualitativen Einzelinterviews wurden die Materialien evaluiert. Mit der Kombination aus Anwen-
dersicht und Experteninterviews wird sowohl die Sicht der zukiinftigen Empfanger der Materialien als
auch die Expertensicht berlicksichtigt.

Im Kapitel 2 ,,Management Summary“ sind die wichtigsten Kernergebnisse zusammengefasst.
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2 Management Summary

Beide Broschiiren zum Thema Pranataldiagnostik werden sowohl von den zukiinftigen Adressaten als
auch von den Experten groRtenteils positiv bewertet. Sie bauen gut aufeinander auf und die enthalte-
nen Informationen werden bis auf wenige Ausnahmen verstandlich prasentiert. GroRere Kritik zum For-
mat, dem Inhalt sowie dem Design beider Broschiiren wurde (iber beide befragten Zielgruppen hinweg
nicht geduBert.

2.1 Sicht der Adressaten

Insgesamt werden beide getestete Materialien von den Adressaten positiv bewertet und beide Broschi-
ren wiirden von den befragten Personen gelesen werden. Die enthaltenen Informationen werden grof3-
tenteils verstanden. Die Aufteilung in eine Kurz- und eine Langbroschiire erscheint hilfreich, um sich ei-
nen Uberblick verschaffen zu kénnen (Flyer) und bei Bedarf relevante Inhalte speziell zum NIPT zu ver-
tiefen (Langbroschiire). Die Ausfiihrlichkeit der Langbroschiire wird jedoch von einigen Probanden als
Hemmschwelle empfunden, diese zu lesen. AulRerdem weckt die Lange der Broschiire teilweise Verunsi-
cherung, besonders in Verbindung mit der Angabe, dass es bei einem NIPT zu falsch positiven Befunden
sowie falsch negativen Ergebnissen kommen kann.

2.2 Sicht der Experten

Die grofRe Mehrheit der befragten Experten wirden beide Broschiiren an schwangere Frauen bzw. Paare
weitergeben. Sie bewerten die Broschiiren hinsichtlich des Formates als praktikabel in ihrem jeweiligen
Arbeitsalltag und hinsichtlich der prasentierten Informationen als groRtenteils vollstandig sowie ver-
standlich. Ein GroRteil der Experten bezweifelt allerdings, dass Frauen bzw. Paare die Grafik auf Seite 15
der Langbroschiire bezliglich der Zuverlassigkeit des NIPT verstehen wiirden. Vereinzelte Experten wei-
sen auf aus ihrer Sicht fehlerhaften Informationen hin (siehe: Handlungsempfehlungen).
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2.3 Handlungsempfehlungen

Anhand der Hinweise der Adressaten und Experten werden im Folgenden mogliche Verbesserungspo-
tenziale aufgefihrt.

2.3.1 Materialubergreifend

Format

Das Format der Unterlagen gefallt. Auch die Zweiteilung in (Kurz)Flyer und Broschiire mit Detailinforma-
tionen zum NIPT erscheint stimmig.

-» Das Format kann beibehalten werden. Die fertigen Broschiiren sollten jedoch auf etwas hochwertige-
rem Papier als die Testmaterialien gedruckt werden.

- Die gezeichneten Figuren werden von Wenigen als etwas ,,altbacken” empfunden. Uberwiegend ge-
fallt diese Darstellungsform jedoch, u.a. da es weniger Angste als ,,echte” Menschen schiirt und deswe-
gen beibehalten werden sollte.

Am wichtigsten ist fiir die Rezipienten die Ubergabe/Auslage in Praxen oder Beratungsstellen als Print-
version.

-> Fir Onlineaffine kdnnte zusatzlich auch eine Bereitstellung als Download, z.B. im pdf-Format, sinnvoll
sein.

Titelseiten

Die Titelseiten werden eher skeptisch betrachtet. U.a. wird kritisiert, dass die Frauen auf den Titelseiten
nicht schwanger aussehen, was einem friihen Stadium der Schwangerschaft, wo Entscheidungen liber
vorgeburtliche Untersuchungen getroffen werden, aber auch angemessen ist.

-» Es kdnnten Symboliken erganzt werden, die auf eine Schwangerschaft hinweisen.

Der Hinweis, dass ein NIPT bereits ab der 9. Schwangerschaftswoche durchgefiihrt werden kann, ist
nach Einschatzung eines Gynakologen falsch, ein weiterer ist sich zumindest nicht ganz sicher.

-» Der Sachverhalt sollte geprift und ggf. korrigiert werden

Kosten der Untersuchungen

Es werden mehr Informationen zu den Kosten der einzelnen Untersuchungen (ETS, NIPT) und unter wel-
chen Umstanden genau diese von den Krankenkassen bezahlt werden, gewiinscht. Dies wird nicht nur
von den Paaren, sondern auch von den Experten gewiinscht, da dies hdaufig Thema in den Beratungen
ist.

Begrifflichkeiten
Die Verwendung der Begrifflichkeit behindert/Behinderung wird von vielen als negativ empfunden.

-> Die Materialien sollten dahingehen Gberprift und, wo es sinnvoll ist, alternative Formulierungen ge-
wahlt werden.
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2.3.2 Flyer
Titelblatt
Die Pfeile auf dem Titelblatt werden nicht von jedem verstanden.

- Ggf. kdnnte darauf verzichtet werden und stattdessen die Denkblase, die intuitiv besser verstanden
wird, prominenter gestaltet werden.

Es wird kritisiert, dass die Beine der Figur auf dem Titelblatt abgeschnitten sind.
= Ausschnitt der Figur analog zum Titelblatt auf der Broschiire gestalten.

Mutterpass

Der Mutterpass ist in blau (=Junge) abgebildet.

-» Der Mutterpass sollte aus Griinden der Neutralitdt einmal in blau und einmal in rosa abgebildet wer-
den.

Leserichtung der Untersuchungen

Die Leserichtung der drei dargestellten Untersuchungen ist nicht ganz klar, was aber auch ggf. so gewollt
ist, da der NIPT im Anschluss an ein Ersttrimester-Screening oder ggf. aber auch unabhangig davon
durchgefiihrt werden kann.

- Um eine Leserichtung vorzugeben, kdnnen Seitenzahlen in eine FuBzeile integriert werden.

Zuverlassigkeit der Untersuchungen

Im Flyer fehlen Angaben zur Zuverlassigkeit der einzelnen Untersuchungen.

-» Priifen, ob eine entsprechende (kurze) Ergdnzung machbar und sinnvoll ist, alternativ auf den lange-
ren Flyer verweisen.

Ersttrimester-Screening

Nach Aussage eines Gynakologen muss beim Ersttrimester-Screening nicht zwingend Blut abgenommen
werden, manchmal wird auch nur ein Ultraschall durchgefiihrt.

-> Satz erganzen: ,,Es besteht meistens aus einem Ultraschall und einer Blutabnahme®.

Muss ich die Untersuchung wahrnehmen?

»Ihr Recht auf Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie niemand zu einer Untersuchung zwingen sollte”:
-> Schérfer formulieren/kein Konjunktiv verwenden: ,,...zwingen darf”.

Es wird darauf hingewiesen, dass Schwangerschaftsberatungsstellen kostenlos Unterstiitzung anbieten.
Die Erstberatung wird jedoch (blicherweise beim Gyndkologen durchgefihrt.

-» Darauf hinweisen, dass auch Gyndkologen und ggf. auch Hebammen Beratung anbieten.

2.3.3 Broschiire

Titelblatt

Ohne Vorwissen — beispielsweise durch Lektiire des Flyers - kann der Rezipient bei Betrachtung des Ti-
telblatts in der Regel mit der Begrifflichkeit , Nicht invasiver Prdnataltest” nichts anfangen.
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-» Durch eine erkldarende Unteriiberschrift oder eine aussagekraftige Symbolik ergdnzen.

S. 3 - Einleitung

Der Einleitung wird oft keine Beachtung geschenkt, da Einleitungen nach Aussage einiger Rezipienten
generell meist nicht gelesen werden.

Durch die nicht gefettete Formulierung gehen die nicht fett gedruckten Themenschwerpunkte, die die
Funktion eines Inhaltsverzeichnisses haben, verloren.

- statt Einleitung andere Uberschrift wahlen, z.B. ,,Warum diese Broschiire?”
-> kein fetter Text, da Einleitung sich sonst zu sehr vom Rest der Broschiire abgrenzt

-» Statt Schwerpunkte zu listen sollte ein Inhaltsverzeichnis mit Seitenzahlen integriert werden, um die
Orientierung in der Broschiire zu erleichtern. Dies ist auch deswegen zu empfehlen, weil die Broschiire
insgesamt als umfangreich eingeschatzt wurde und so gezielt einzelne Aspekte nachgeschlagen werden
kénnen. Eine gute Orientierung in der Broschire senkt mutmaRlich auch die Hemmschwelle, sich mit
dieser detaillierter zu befassen.

S.5-NIPT

,Sie werden dort personlich, schriftlich oder telefonisch beraten:“: Aufgrund der heiklen Thematik wer-
den Beratungen in den Beratungsstellen meist persénlich durchgefihrt.

- Anderungsvorschlag: ,,Sie werden dort individuell beraten”
S. 6 - Trisomien
Teilweise wurde es als falsch empfunden, dass nur auf drei Trisomien eingegangen wird.

-» Im einflihrenden Text erganzen, dass es mehr als die dargestellten drei Trisomien gibt, ggf. mit Hin-
weis auf deren Seltenheit.

S. 8/9 - Haufigkeit von Trisomien

Die visuelle Darstellung der Haufigkeit durch die Punktewolke wird positiv bewertet.
-» Darstellung beibehalten, ggf. noch durch Fragezeichen erganzen.

,Die meisten alteren Schwangeren haben kein Kind mit einer Trisomie“: Dieser Satz wird falsch verstan-
den, da das Risiko im Vergleich zu den jingeren Gebardenden groRer ist.

- Umformulieren, beispielsweise: ,Selbst unter den dlteren Schwangeren, bei den das Risiko héher ist,
haben die Meisten kein Kind mit einer Trisomie.”

Einige Leser vermissen eine Quellenangabe zu den genannten Zahlen.
-> Quellenangabe ergdanzen um Seriositdt zu unterstreichen.

S.10 - NIPT

Wenn man sich vorstellen kann ein Kind mit Trisomie 21 auszutragen, kann man sich auch nur die Ergeb-
nisse zu den Trisomien 13 und 18 mitteilen lassen kann (S. 10). Dies wird ggf. iberlesen.

-» Prominenter herausstellen, dass auch ein selektives Testergebnis mitgeteilt werden kann.
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S. 11 - NIPT

Ein Gyndkologe weist darauf hin, dass die Aussage, dass ein unauffalliges Testergebnis des NIPT eine
Fruchtwasseruntersuchung nicht mehr nétig machen wiirde, falsch ist, da aufgrund von anderen Auffal-
ligkeiten ggf. eine solche Untersuchung nétig ist.

- Satz ergdnzen: ,,Bei einem unauffalligem Testergebnis ist dann keine Fruchtwasseruntersuchung zur
Abklérung einer méglichen Trisomie mehr notig.

S. 12 - NIPT: Testergebnisse

Die Darstellung in absoluten Zahlen auf S. 12 ff. wird von einigen kritisiert.

-» Einige wiirden Prozentangaben bevorzugen — diese wiirden mutmaflich wiederum von anderen Le-
sern weniger gut verstanden werden.

S. 14 - NIPT: Zuverlassigkeit

Die Tatsache, dass der Test nicht 100% zuverldssig ist, kann Unsicherheiten schiiren.

-» Auf S. 14 kann expliziter darauf hingewiesen werden, dass a) es sehr Ublich ist, dass Tests und Unter-
suchungen mit einem gewissen Fehler behaftet sind, und das b) der Test sehr zuverlassig ist.

S. 15 -Zuverlassigkeit

Die Tabelle auf S. 15 ist zu kompliziert und erst nach intensiverem Lesen zu verstehen. Oft wird sie we-
gen des Komplexitatsgrads auch ganz tiberlesen.

- Weglassen oder stark vereinfachen. Fiir eine Vereinfachung kénnte etwa auf die Differenzierung nach
niedriger und hoher Wahrscheinlichkeit verzichtet werden und stattdessen eine Darstellung basierend
auf der durchschnittlichen Wahrscheinlichkeit gewahlt werden.

In Beispiel 2 (,Hohere Wahrscheinlichkeit”) fehlt das Wort ,,haben” am Ende des ersten Satzes.
-» formalen Fehler beseitigen

Zeitlicher Ablauf

Es besteht viel Unsicherheit beziiglich des zeitlichen Ablaufs. In den Képfen ist verankert, dass ein
Schwangerschaftsabbruch nur bis zur 12. Schwangerschaftswoche moglich ist. Da der NIPT It. der Bro-
schiire friihestens ab der 9. Schwangerschaftswoche durchgefiihrt werden kann und das Ersttrimester-
Screening zwischen der 10. und 14. Schwangerschaftswoche stattfindet, wird somit ein hoher Entschei-
dungsdruck suggeriert.

-» Ein Hinweis auf die Moglichkeit der medizinischen Indikation auch nach der 12. Schwangerschaftswo-
che ware flr das Verstandnis hilfreich.

Der Entscheidungsdruck wird durch den Hinweis ,,Gesetzlich vorgeschrieben sind 3 Tage Bedenkzeit zwi-
schen Testergebnis und Entscheidung” (S. 6) verstarkt.

= Hier misste korrekterweise ,,mindestens” erganzt werden.

- Zeitachse mit Abbildung integrieren, wenn welche Untersuchungen durchgefiihrt werden (kénnen).
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Zusatzliche Informationen

Teilweise werden von den Teilnehmern weitere Informationen gewtinscht, die (iber das Thema der Bro-
schire hinausgehen, wie beispielweise zu anderen moglichen Erkrankungen/Gendefekten des Embryos
oder allgemeine Gesundheits- und Verhaltenstipps fiir Schwangere.

- Da dies die Intention und Umfang des Flyers sprengen wiirden, kénnten zumindest ggf. weitere Onli-
nequellen oder Literaturhinweise fir Schwangere integriert werden. Hierflr konnte die derzeitige S. 18
(,,Welche Fragen haben Sie?) gestrichen und der Platz fiir weitere Informationen genutzt werden.

= Auch kénnte Uber eine Version in weiteren Sprachen fiir Menschen, die Deutsch nicht als Mutterspra-
che sprechen, nachgedacht werden.
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3 Studiendesign

3.1 Zielgruppe

Grundlage der Auswertung sind 25 qualitative Interviews mit unterschiedlichen Zielgruppen:

Interviews mit den Adressaten der Broschiire: Paare mit Kinderwunsch

Es wurden 10 Interviews mit Paaren geflihrt, bei denen aktuell ein Kinderwunsch besteht oder die Part-
nerin zurzeit schwanger ist. Ausschlusskriterium war: Es durfte kein medizinischer Eingriff aufgrund ei-
nes Kinderwunschs stattgefunden haben.

Experteninterviews

Mit den folgenden in Berlin ansassigen Expertinnengruppen wurden Interviews gefihrt:

= Gynakologen/Gynakologinnen [G]

=  Mitarbeiterinnen in Beratungsstellen, die Schwangerenberatung/Schwangerenkonfliktberatung
durchfiihren [B]

=  Hebammen/Entbindungshelfer [H]

Bei Beratungsstellen wurde darauf geachtet, dass die Teilnehmer heterogen sind und sich nicht nur aus
konfessionell gebundenen Stellen zusammensetzen.

Anmerkung: Die Kiirzel in eckigen Klammern finden im weiteren Bericht zur Zuordnung der wértlichen
Zitate zu den einzelnen Zielgruppen Verwendung.

Alle Teilnehmer haben eine Geheimhaltungserklarung erhalten und unterschrieben, damit die Weiter-
gabe der sehr vertraulichen Materialien verhindert wird.

3.2 Rekrutierung der Teilnehmer

Die Auswahl der in Berlin ansdssigen Paare erfolgte liber eine Quotenauswahl. Die potenziellen Teilneh-
mer/innen wurden Uber verschiedene Online- und Offline-Kanale angesprochen und nach telefonischem
Screening durch hopp Marktforschung selektiert. Die Teilnehmer wurden tberwiegend ,,frisch”, d. h.
ohne Erfahrung in qualitativer Forschung rekrutiert. Ein kleinerer Teil hatte bereits an anderen, aller-
dings themenfremden qualitativen Interviews teilgenommen.

Fir die Auswahl der Experten wurde im ersten Schritt eine vollstandige Adressdatenbank aller in Berlin
praktizierenden Gynakologen und Hebammen sowie aller Beratungsstellen, die Schwangerenkonfliktbe-
ratung anbieten, erstellt. AnschlieBend wurden teilnahmeinteressierte Experten zu den Experteninter-
views eingeladen. Der Erstkontakt erfolgte teilweise telefonisch und teilweise durch ein postalisches An-
schreiben.
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3.3 Soziodemografische Zusammensetzung der Teilnehmer

Tabelle 1: Zusammensetzung der Paare

Quotierungsmerkmal

Feste Partnerschaft

Auspragung

Anzahl Teilnehmer

nein 0
aufgrund Kinderwunsch ja 0
fand bereits ein medizini- ]
scher Eingriff statt nein 10
aktuell besteht Kinder- aktueller Kinderwunsch 8
wunsch oder eine Schwan-  zurzeit schwanger 2
gerschaft weder-noch 0
ja 5
bereits Kinder vorhanden
nein 5
20-24 1
25-29 3
Alter der Frau 30-34 3
35-40 2
alter als 40 1
(kein) Haupt-/(Volks-)schulab- 5
schluss
Realschulabschluss (Mittlere
hochster Bildungsabschluss  Reife) oder 4
eines der beiden Partner gleichwertiger Abschluss
Abitur, (Fach-) Hochschulreife,
Studium (Universitat, Hoch- 4

schule, Fachhochschule, Poly-
technikum)
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Tabelle 2: Zusammensetzung der Experten

Quotierungsmerkmal Auspragung Anzahl Interviews

Gynakologlnnen 5

Mitarbeiterlnnen in konfessio-
nell gebundenen Beratungsstel- 3
Fachrichtung len

Mitarbeiterinnen in konfessio-
nell nicht gebundenen Bera- 2
tungsstellen

Hebammen/Entbindungshelfer

Gesamt 15

3.4 Durchfiihrung

Die Interviews fanden je nach Wunsch der Teilnehmerinnen entweder am Arbeitsort, in deren Privat-
wohnung oder in den Raumlichkeiten von hopp Marktforschung statt.

Die Interviews wurden von Jonas Meixner (Psychologe M.Sc.), Tamara Keller (Soziologin M.A.) und
Yasemin Holtemayer (Brand Management M.A.) durchgefiihrt. Aller Interviewer sind Mitarbeiter von
hopp Marktforschung.

Die Durchfiihrung erfolgte im Zeitraum 11.11.2019 bis 21.11.2019.

3.5 Leitfaden

Die Entwicklung des Leitfadens (s. Anhang) erfolgte in enger Abstimmung mit dem Auftraggeber. Fir
Paare und Experten wurde ein leicht unterschiedlicher, jeweils zielgruppenspezifischer Fragebogen ein-
gesetzt.

3.6 Transkription

Alle qualitativen Einzelinterviews wurden auf Audio aufgezeichnet und im Anschluss zwecks weiterer
Auswertung vollstandig transkribiert.

3.7 Methodische Anmerkungen

Qualitative Forschung kann als eigenstandige Studie oder zur Vorbereitung quantitativer Befragungen
erfolgen. Qualitative Methoden haben explorativen Charakter und ermdoglichen es, handlungsrelevante
Dimensionen und unbewusste Aspekte zu einem Thema aufzudecken. Damit sind sie eine wertvolle In-
spirationsquelle, die der inhaltlichen Gestaltung von KommunikationsmaBnahmen oder der Vorberei-
tung einer quantitativen Befragung dient.
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4 Auswertung

4.1 Methode

Die Auswertung orientierte sich an der Methodik der Qualitativen Inhaltsanalyse (u.a. nach Mayring).
Diese zeichnet sich durch folgende zentrale Charakteristika aus:

In Abgrenzung zu offenen Auswertungsmodi (wie bei hermeneutischen Verfahren) erfolgte die Qualita-
tive Inhaltsanalyse anhand einer systematischen, vorab festgelegten und intersubjektiv nachvollziehba-
ren Regelkonformitat bei der Erstellung des Kategoriensystems. Dabei wurde im Vorfeld der Auswertung
ein einheitlicher Modus zur Kodierung festgelegt, der grundlegende Dimensionen und Perspektiven
etabliert. Dadurch wurde einerseits ein transparentes inhaltsanalytisches Ablaufmodell (Reliabilitat) rea-
lisiert, wodurch ein wiederholtes Kodieren zu (mdoglichst) identischen Ergebnissen fiihren wiirde.

Im Zentrum der Qualitativen Inhaltsanalyse stand die iterative Entwicklung und stetige Uberarbeitung
eines Kategoriensystems. Dieses wurde zum einen a priori, d. h. im Vorfeld der Auswertung auf Basis des
Leitfadens (deduktiv), gebildet, indem Kategorien definiert (Welche Inhalte fallen in die Kategorie?), An-
kerbeispiele formuliert (Vermerk von konkreten Beispielen fiir Kategorien) sowie Kodierregeln etabliert
(Vermeidung von Abgrenzungsproblemen) wurden. Zum anderen wurde das bestehende Kategoriensys-
tem wahrend der Textanalyse erweitert (induktiv), wobei die Kategorisierung aus dem Text abgeleitet
wurde. Dabei wurden die definierten Kategorien und Ankerbeispiele kontinuierlich angepasst und tber-
prift, um die Exklusivitat der Kategorien zu wahren. Deduktive und induktive Verfahren (iberschneiden
und erganzen sich bei dieser Methode.

Diese drei Charakteristika bzw. Anforderungen der Qualitativen Inhaltsanalyse kennzeichnen die Aus-
wertungsmethodik der vorliegenden Studie. Das zentrale Instrument fir die Qualitative Inhaltsanalyse
ist eine professionelle QDA-Software zur qualitativen Analyse von Textdaten.

Die Auswertung der Nutzertestung wurde mit MAXQDA durchgefiihrt. MAXQDA unterstiitzt die iterative
und systematische Entwicklung des Kategoriensystems und macht sie transparent verfiigbar. Mit Hilfe
der Software wurden einzelne Aussagen einem Kategoriensystem zugewiesen, was Aussagen zu Haufig-
keiten erlaubt.

QHarktforschung
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Abbildung 1: MAXQDA Auswertung

Projekt Bearbeiten Ansicht Dokumente Codes Variablen Analyse Mixed Methods Visual Tools Reports Hilfe
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4 % Dokumente 983 -
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< Zusammenfassung auch nicht viel anders
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= GD4 - Manner - mittel_hoch 228 7
7 Sets 0
273 Sonst noch was zu der Tabelle, Doppelseite?
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Nutzen in letzter Zeie gréReren Polypen*. Das solite man ruhig fett schreiben. dass das mehr ins Auge sticht. Denn 90 von 100
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‘ Risiko zuvor bekannt 2 232 Das ist irritierend?
. Anschreiben 0
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Wirkung 51 wenigstens den Stuhitest machen muss, damit man dann darauf aufmerksam gemacht wird. im schliimmsten

et sl e e Fall. Wenn man die Darmspiegelung hatte, dann macht man ja keinen Stuhitest mehr. Weil man ja dann
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+ oGP nnatt . 235 Da hatte ich es erst mal unterschiedlich farbig gemacht, Stuhltest und Darmpsiegelung.
$posky B 235 Hilft lnnen diese Information?
4 g negativ
 konkrete Textstelle kritisiert 6 237 Die meisten haben ja Angst davor und da kann man sehen, was passiert da und was muss ich vorher
 dberflassig % machen?
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‘@ Hinweise zum Ablauf/Art der Betaub... 4 290 Aber ich habe noch mal zu der vorhergehenden Seite was, wo ich so irritiert war. Ohne Friherkennung
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7
1
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Es ware hier eine Gelegenheit, wie lauft die Untersuchung ab, an der Stelle vielleicht so ungefahr was
.Dauer der Untersucht zurzeit zu sagen, auch wenn es Unterschiede gibt in der Dauer. Aber dass es eben keine stundeniange
[Sache ist, sondem 20 Minuten, 30 Minuten, i. d. R. ohne Auffalligkeiten.

Vor- Nachberei
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[l

® Geschmack des Abfihrmittels sterben sieben Frauen. RegelmaRiger Stuhltest stirbt eine weniger. Dann ein oder zwei Darmspiegelungen
© Was sind Anzeichen (Beispiele) innerhalb von 20 Jahren sterben 2 — 4 Frauen weniger und die eine noch dazu sind sieben, also muss gar
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@ 292 Aber es sind ja 2 - 4. Es sind ja nicht zwangslaufig 4 die weniger sterben.
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Bo o &o ) Fo) [ o] 3 (% Einfache Coding-Suche (Oder-Kombination von Codes)

Im MAXQDA-Auswertungsfenster wird jeweils die absolute Anzahl der kodierten Stellen pro Kategorie
angezeigt. Mehrere Textstellen in einer Gruppendiskussion zur selben Kategorie wurden auch mehrfach
gezahlt.

4.2 Zitate

Bei fast allen analytischen Aussagen werden zusatzlich Originalzitate aus den Gruppendiskussionen an-
gefiihrt, um die Aussage zu illustrieren. Dabei werden jedoch nicht alle, sondern lediglich eine Auswahl
an Zitaten aufgefiihrt, die fiir den Forscher am besten verschiedene Argumentationen oder Stimmungen
verdeutlichen und sinnbildlich fir die jeweilige Aussage stehen.

Um die Lesbarkeit zu erleichtern, wurden Zitate bei Bedarf sprachlich geglattet — eine inhaltliche Veran-
derung fand nicht statt.
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5 Ergebnisse der Interviews mit Paaren

5.1 Gesamteindruck der beiden Broschiiren

Insgesamt bewerten die Probanden Flyer und Broschiire positiv. Die Texte werden — bis auf wenige ein-
zelne Aspekte, die insbesondere die Broschiire betreffen, - als gut verstandlich und von Aufbau und
Struktur als stimmig erlebt. Die allgemeine vorgeburtliche Diagnostik sowie der NIPT werden, unter-
stutzt durch Abbildungen und Tabellen, gut beschrieben.

Ich fand es wichtig, dass man solche Informationen bekommt, wenn man sie halt haben méchte, also de-
finitiv. Also ich fand es ganz faszinierend zu sehen, was da eigentlich alles méglich ist. Also, wenn man
halt da wirklich irgendwelche Sorgen, Néte, Angste oder was auch immer hat. Ich fand es iibersichtlich
gestaltet, gut erklért und vor allem fand ich es auch gut, dass wirklich auch eingegangen wurde auf die
Sorgen, Néte und auch auf das, was halt sein kénnte, ne, also deswegen.

Das Layout mit den gezeichneten Figuren gefallt den meisten und die Formate werden als passend und
von der GroRe als praktisch empfunden.

Die Zweiteilung Flyer und ausfiihrliche Broschiire wird positiv bewertet. Der Flyer wird hauptséachlich als
Erstinformationen betrachtet und die Langbroschiire als vertiefende Informationen zum Thema, speziell
mit dem Fokus NIPT.

Man konnte das auch halt schneller nachlesen, wenn man noch was wissen wollte. Weil die zweite Bro-
schiire hat ein paar mehr Seiten und dann findet man das nicht, was man sucht.

Der Flyer hilft als Einstieg, um die langere und informationslastigere Broschiire zu verstehen. Will man
sich vertiefend mit der Thematik befassen, greift man zur Broschiire.

Aber dadurch, dass ich zuerst den Flyer hatte, wusste man zumindest, worum es geht.

Der kurze, wenn es mal schnell gehen muss. Wenn man merkt / Das ist, der kurze ist fiir mich eher so ei-
ner, wenn man weifs zum Beispiel, man will schwanger werden [...]JUnd der grofe ist dann, wenn man
wirklich schwanger ist, dann nehmen Sie den mal mit.

U. a. aufgrund der Lange der Broschiire gibt es teilweise aber auch eine Hemmschwelle, diese zu lesen.
Die Inhalte der Kurzbroschiire werden zudem als einfacher und unkomplizierter wahrgenommen und
bieten ein geringeres Potenzial, den Leser bzw. die Leserin zu ,verunsichern”.

Also die (Anmerkung: Flyer) wiirde ich eher durchlesen als die zweite.

Ich fand die versténdlicher beschrieben in der kleinen Broschlire und die gréf3ere Broschiire war halt eher
verunsichernd fiir den, der es liest, weil es waren einfach zu viele Informationen und zum Schluss halt
letztendlich die Info, dass sie gar nicht hundertprozentig aussagt, was man als Frau wissen méchte.
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5.2 Bewertung des Flyers zur Pranataldiagnostik

5.2.1 Ersteindruck

Die meisten Rezipienten sind der Ansicht, dass der Flyer kurz, informativ und neutral Gber die Moéglich-
keiten der Pranataldiagnostik informiert.

Ja, informativ ist es gewesen.
Er soll einfach im Detail informieren, wiirde ich jetzt wirklich sagen.

Ich wiirde sagen, dass es das Ziel ist, neutral aufzukldren, oder vorzustellen, sage ich mal, vorzustellen,
welche Mdglichkeiten es gibt, also, was eigentlich diese Prénataldiagnostik genau gibt.

Na ja ich sage mal so, ich habe als ein Ziel gesehen, da wirklich drauf hinzuweisen, dass es halt verschie-
dene Ansatzmdglichkeiten gibt, dass es also einmal diesen Nicht-invasiven, also sprich, dass man wirklich
sich nicht irgendwo aufschneiden oder weif ich nicht, dass man nicht ins Gewebe rein muss, sondern
dass man quasi mit einer Spritze oder wie auch immer dann erstmal, das fand ich halt ganz cool erkldrt,
dass man da erstmal mit relativ einfachen Mitteln erstmal eine Mdglichkeit hat, etwas zu unternehmen.

Da gleich zu Beginn darauf hingewiesen wird, dass nicht alle Kinder gesund zur Welt kommen, kann der
Flyer teilweise aber auch Angste schiiren.

Und wenn man dann liest, dass doch nicht alle Kinder, die zur Welt kommen, gesund sind, dann hat man
so ein bisschen komisches Gefiihl.

5.2.2 Vermittelte Informationen

Grundlegendes Vorwissen ist bei den Rezipienten in der Regel vorhanden. So sind fast jedem Rezipien-
ten der Broschiire Begriff und Krankheitsbild ,Trisomie 21 bekannt. Der Nicht Invasive Pranataltest, der
im Flyer kurz erlautert ist, ist flir die meisten jedoch vollig neu.

Also diesen Test kannte ich jetzt gar nicht. Trisomie klar, diese ganze Aufkldrung dariiber das ist schon
klar, durch die Vorgeschichte jetzt auch.

Von diesem Nicht-invasiven Test habe ich noch nicht gehért, ich hére davon zum ersten Mal.

Vom Ersttrimester-Screening und Fruchtwasseruntersuchung haben die Meisten demgegeniber schon
mal etwas gehort, es ist jedoch kein Detailwissen vorhanden. Dementsprechend hat der Flyer fiir die Re-
zipienten einen guten Informationsgehalt und man erfdhrt auch hier Neues.

Ja, so an sich ein bisschen was wusste ich schon, aber natiirlich nicht so im Detail. [...] Aber wie jetzt so
diese Tests funktionieren mit der Fruchtwasseruntersuchung und so, das hdtte ich jetzt so nicht gewusst.

Na ja, dass das so eine Untersuchung hier zum Beispiel in der zehnten, in der zwanzigsten, in der drei-
Bigsten Schwangerschaftswoche méglich ist, sowas weifs man auch vorher gar nicht. Dass sowas halt mit
bei der Grundversorgung, sage ich mal, von einer Schwangeren oder von einer werdenden Frau eigent-
lich mit in der Krankenkasse drin ist. Ja, sowas zum Beispiel. Oder halt auch, was uns auch nicht vorher so
klar war, dass man, wenn man halt diese Trisomie nochmal abschéitzen will, dass es eben nicht von der
Krankenkasse bezahlt wird sondern dass das sozusagen auf eigene Kosten passiert. Und das fand ich
auch ganz gut, dass das nicht nochmal unterstrichen war. Weil man geht davon ja eigentlich gar nicht
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aus. Wenn ein Arzt das einem so anbietet, geht man ja eigentlich davon aus okay, das ist mit in der Leis-
tung mit drin.

Wie jetzt so diese Tests funktionieren mit Fruchtwasseruntersuchung und so, das hdtte ich jetzt so nicht
gewusst.

Ansonsten waren auch viele Infos ehrlich gesagt neu und mir gar nicht so bewusst.

5.2.3 Vermisste Informationen

Spontan konnten von den Paaren in der Regel nur wenige Aspekte genannt werden, die beim Lesen des
Flyers vermisst werden. Insbesondere wenn man sich mit der Thematik vorab noch nicht beschaftigt hat,
vermittelt der Flyer einen guten ersten Uberblick.

Mehr muss es nicht sein. Es ist alles kurz beschrieben. [...]JUnd wenn die Leute sagen ,0h ja, ich muss
mehr dariiber wissen,” kann man sich das immer noch holen. Und deswegen denke ich mir, als erste In-
formation ist es wunderbar.

Teilweise werden jedoch beim Lesen noch Informationen gewlinscht, welche weiteren Krankheitsbil-
der/Gendefekte auRer den im Flyer genannten noch moglich sind.

Welche Erkrankungen noch mdéglich sind wdhrend der Schwangerschaft, also was das Kind kriegen
kénnte oder welche Auswirkungen das haben kénnte.

Das halt nicht immer nur auf Trisomie abgestellt wird, sondern auch andere bestimmte Erkrankungen,
dass man die hier vielleicht so, mit so einer FufSnote versieht.

Offene Fragen wirft der rechtliche Hintergrund zur Abtreibung auf. Es werden im Flyer Zeitpunkte ge-
nannt, an denen Ersttrimester-Screening und NIPT durchgefiihrt werden, Informationen, in welchem
Zeitrahmen und unter welchen Umstanden eine Abtreibung moglich ist, vermissen manche Leser.

Ja aber was méglich ist, wdre natiirlich auch, wie gesagt, den rechtlichen Hinweis der Abtreibung in
Deutschland.

(Weitere) Abbildungen oder Grafiken werden in der Broschiire nicht vermisst. Dass der Flyer Uberflis-
sige (Text)Informationen enthalt, auf die ggf. verzichtet werden kénnte, wird verneint.

Nein, die ist ja nun schon relativ kurzgefasst und ich wiirde jetzt nicht noch was weglassen.

5.2.4 Verstandlichkeit

Dem Flyer wird gute Lesbarkeit attestiert und es gibt nur wenig Verstandnisprobleme. Wenn medizini-
sche Fachbegriffe verwendet werden, werden diese erklart. Positiv wird auch vermerkt, dass keine Ab-
kiirzungen verwendet werden, ohne diese einflihrend auch mit voller Bezeichnung zu nennen.

Jetzt tatsdchlich hier in dem Flyer, in dem Flyer hatte ich tatséichlich alles verstanden. Doch, das war so-
weit okay.

Und es ist auch wirklich schén geschrieben, es ist deutlich geschrieben: Man nennt es so und so und es
heifst im Fachbegriff so. Also ich finde es gut. Gut gemacht.
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Also, was ganz schén an der Broschiire ist, dass sie irgendwie in einfacher Sprache geschrieben ist, aber
trotzdem so die wichtigsten Begriffe genannt werden, also die lateinische Bezeichnung fiir die Krank-
heitsbilder, hier dieses Chorionzottenbiopsie, ja, dann wird das einmal genannt, okay, dann weifs man
auch, woriiber die Arzte dann sprechen, wenn es in dem Fall so sein sollte. Das ist schon gut gemacht.

Also jetzt auch nicht so verschachtelte Sdtze.

Was eben gut ist, dass, wie gesagt, so was wie Nicht Invasiver Prénataltest auch wirklich danach dann
also erstmal beschrieben ist. Also der Name (iberhaupt und dann erst die Abkiirzungen. Das fanden wir
eigentlich ganz gut - also dieses Ersttrimester-Screening, ETS, dass das damit gemeint ist.

Die allgemein gute Verstandlichkeit gilt auch fir die dargestellten Tests zur Friiherkennung. Der Umfang
wird als ausreichend beschrieben. Zudem gefillt, dass die Tests neutral beschrieben werden, aber auch
auf mogliche Risiken der Fruchtwasseruntersuchung hingewiesen wird.

Bei mir genauso, ich fand es auch verstdndlich, dass erst auf=, was ist das liberhaupt?“ und nachher auf
Risiken, also zum Schluss auf Risiken eingegangen wurde.

Die Aufteilung und Untergliederung des Flyers in einzelne mit Uberschrift klar abgegrenzte Abschnitte
fordert Lesefluss und Verstandnis und wird ebenfalls positiv angemerkt.

Die Aufteilung, genau, danke. Dass jeder fiir sich auch was heraussuchen kann, was ihn wirklich interes-
siert. Vielleicht wollen nicht Alle alles lesen.

Die Reihenfolge der dargestellten Tests erschlieRt sich jedoch nicht jedem, da der Lesefluss/die Leserich-
tung nicht eindeutig ist (rechts — links — rechts oder erst die Linke und dann die rechte Seite). Dies ist u. a
auch auf die im Text genannten Termine fir die einzelnen Untersuchungen zurilickzufiihren: der NIPT
kann bereits ab der 9. Schwangerschaftswoche durchgefiihrt werden, das Ersttrimester-Screening wird
aber erst ab der 10. Schwangerschaftswoche angeboten.

Seltsam ist die Reihenfolge. Also, die Reihenfolge: Hier - man liest ja von links nach rechts - ist also erst
dieses Ersttrimester-Screening, was erst von der zehnten bis zur vierzehnten Schwangerschaftswoche an-
geboten werden kann. Der nicht invasive Prénataltest ist aber schon ab der neunten Schwangerschafts-
woche méglich. Das heifst, wenn man das jetzt chronologisch aufbauen wiirde, miisste der eigentlich zu-
erst kommen.

Welche Untersuchungen von den gesetzlichen Krankenkassen unter welchen Umstanden bezahl werden
und welche nicht, wird im Flyer erldutert. Dennoch schien nicht fiir jeden klar zu sein, unter welchen Vo-
raussetzungen genau welcher Test von den Krankenkassen bezahlt wird:

Und da muss ich auch sagen, da wiirde ich natiirlich auch schon gerne wissen wollen, in welchen Fdllen.
Ich mutmaf8e mal, wenn in meiner Familie schon Trisomie-Félle vorgekommen sind oder schwere Erkran-
kungen [...]. Weil ich sage mal, nicht jeder hat nun mal, ich sage mal, viel Geld zur Verfiigung. Und diese
bestimmten Voraussetzungen wiirde ich dann schon gerne auch wissen wollen.

Nicht jedem ist beim Lesen ganz klar, dass durch eine Blutuntersuchung der Mutter diverse Parameter
beim Kind festgestellt werden kénnen, also kein Eingriff/kein Labor beim Ungeborenen notwendig ist.

Wenn man dies das erstes Mal liest, ist das so ,,upps - von wem wird jetzt Blut abgenommen?“
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Es wurde vereinzelt darauf hingewiesen, dass ggf. eine Broschiire in weiteren Sprachen fiir einige Pati-
entinnen mit Migrationshintergrund hilfreich ware:

Klar, vielleicht sollte man das dann in verschiedenen Sprachen machen, auch bei Frauendrzten, weil nicht
alle kénnen Deutsch.

5.2.5 Layout

Das kompakte, handtaschentaugliche Format des Flyers geféllt und wird allgemein als passend empfun-
den.

Ich wiirde es nicht gréfSer machen. Ich finde das richtig gut.

Also ich finde auch, die GréfSe sollte nicht kleiner und sollte nicht gréfSer sein.

5.2.5.1 Bilder

Dass der Text durch Bildelemente aufgelockert wird, gefallt fast allen. Die gezeichneten Figuren anstelle
von realen Personen nehmen der Thematik etwas von ihrer Ernsthaftigkeit und vermeiden ggf. sogar
Angste.

Wenn ich mir das jetzt alles so angucke, also eigentlich tatsdchlich sehr gut. Auf jeder Seite ist halt ir-
gendwie fast eine Grafik, also finde ich gut. Ich finde das ja auch immer sehr anschaulich auch irgendwie
mit Farben und doch, finde ich gut.

Ich finde es auch schén gemacht mit den Bildern muss ich sagen. Dadurch wirkt es halt nicht so stupide
und trocken.

Also wir fanden sie sehr anschaulich. Auch durch die Grafiken und so hat es sich ein bisschen so aufgelo-
ckert. Sonst kriegt man nur so eine Broschiire und man liest da eigentlich nur fast FlieStext. Und was wir
auch ganz gut fanden war, dass es doch sehr klar beschrieben worden ist.

Also das gibt dem Ganzen noch eine Einfachheit. Die ist ja eigentlich vom Textinhalt nicht beinhaltet, weil
es ja eigentlich ein schwieriges Thema ist.

Vereinzelt gibt es jedoch auch negative Stimmen und die Zeichnungen werden als ,altbacken” empfun-
den:

Die Abbildungen, genau ja. Das wirkt ja so ein bisschen, okay, jetzt nicht so das Modernste, und nicht so
die hochwertigste Broschiire, die man schon mal in der Hand gehabt hat. Ja, aber grundséitzlich hat es
erstmal alle Informationen.

Ein Teilnehmer beméangelt zudem, dass in der Broschiire nur Frauen abgebildet sind.

Konkrete Kritik wird von einem Teilnehmer an der blauen Farbe des Mutterpasses geadulSert, die fir ei-
nen Jungen steht. Hier wird eine neutralere Darstellung vorgeschlagen.

Mutterpass, [...] also, das hdtte vielleicht eher in Gelb gehalten also in einer neutraleren Farbe, weil Blau
fiir mich eher so fiir Jungen steht. Aber das ist jetzt so Pillepalle.

Dann sollte man vielleicht zwei Bilder machen, eines in Rosa und eines in Blau.
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Flyer und Broschiire wurden fiir den Test auf relativ diinnen Standardpapier gedruckt. Daher wurde hau-
figer angemerkt, dass das Papier hochwertiger/dicker und Hochglanz sein sollte, so wie man es von an-
deren Broschiiren gewohnt ist.

Von einer Person wurde angeregt, die Schrift zu vergréfSern, damit auch Personen mit eher schlechter
Sehstéarke die Texte lesen kénnen.

Also man muss ja liberlegen, ob das vielleicht auch mit der Schrift passt. Ich meine, manche kénnen das
ja irgendwie doch nicht so gut erkennen. Also da kénnte man vielleicht noch (iberlegen, ob man vielleicht
die Schrift ein bisschen gréfer macht, so eine Schriftgréfse gréfSer.

Weiterhin wurde der Vorschlag gemacht, den Hintergrund etwas farbiger zu gestalten:

Der soll ja nicht weifs bleiben wahrscheinlich, ne? Also ich wiirde den vielleicht so insgesamt ein bisschen
farbiger gestalten.

5.2.6 Titelblatt

Von einigen Rezipienten wird kritisiert, dass die Frau auf dem Titelbild nicht schwanger aussieht. Es fehlt
ein eindeutiger Bauch und es gibt auch sonst keine (symbolischen) Hinweise auf die Schwangerschaft:

Ich sehe keinen, also bis auf die Hand auf dem Bauch, weil sie schwanger ist. Ansonsten kann es alles
sein. Kann auch sein, keine Ahnung, irgendein Mddchen, [...].

Ja, der Bauch kénnte auf jeden Fall runder sein. Okay man ist da vielleicht noch nicht so schwanger,
(Baby Gerdusch) aber ich wiirde eine Schwangere so gesehen abbilden oder vielleicht ein Ultraschallbild
von der, was weif3 ich, zwélften, 13. Woche oder so.

Weiterhin wird angeregt, auf der Titelseite auch eine mannliche Person zu integrieren.

Ich glaube, was grundsdtzlich wichtig ist, also, man sieht die ganze Zeit nur Frauen, ja? Also, hier zum
Beispiel ist nur eine Frau. Wo ist der Mann? So? Der Mann dazu. Der Mann, der Vater von dem Kind, der
gehért da irgendwie auch mit rein.

Die verwendete Symbolik wird teilweise verstanden, teilweise aber auch nicht. Wahrend die Bedeutung
der ,Denkwolke” recht eindeutig ist, erschlieBt sich der Sinn des roten und griinen Pfeils nur nach lange-
rem Nachdenken oder eventuell gar nicht.

Hm, klar mit der Wolke, klar dieses Nachdenken, das finde ich schon ganz gut. Ja mit den Pfeilen kénnte
ich jetzt nicht so viel anfangen.

Ich wiirde erstmal schlussfolgern, dass der griine Pfeil dafiir steht. Okay ich entscheide mich fiir einen be-
stimmten Weg oder der rote Pfeil steht fiir, ich entscheide mich gegen einen bestimmten Weg. Ja, die
Frage ist jetzt, was steht fiir griin, was steht fiir rot ja? Also das kénnte ich jetzt nicht so eindeutig raus-
bekommen, ob jetzt Griin bedeutet, ich mache den Test und Rot bedeutet, ich mache den Test nicht oder
umgekehrt, wie auch immer, es kénnte ja auch andersherum sein.

5.2.7 Niitzlichkeit und Lesebereitschaft

Die Lesebereitschaft des Flyers ist hoch, insbesondere wenn diese vom behandelnden Arzt persénlich
Uberreicht wird. Was dieser an Patienten weitergibt, wird auch als relevant empfunden.
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Also wenn mir die der Arzt gibt, dann schon, weil der wird ja auch seinen Grund haben, dann denke ich
schon.

Ja, die wiirde ich lesen und dann wiirde ich halt entscheiden, ob ich eine Untersuchung mache oder nicht.
Also die wiirde ich eher durchlesen als die zweite.

Genau, dann habe ich irgendwie das Gefiihl, der Arzt wird sich das durchgelesen haben, und wird sich
irgendwie auch Alternativen durchgelesen haben, und empfiehlt mir das, wo er denkt, das ist das Beste,
was er kriegen kann, [...]

5.2.8 Gewiinschte Darreichungsform

Die Darreichung als Print - beispielsweise durch persénliche Ubergabe oder als Auslage im Wartezimmer
der Arztpraxis - ist fir die meisten Rezipienten angemessen und wird gerne genutzt.

Gut finde ich das, [...], man kann es in der Wartezeit lesen, also man hat es schnell mal zwischendurch
iiberflogen.

Ich wiirde auch sagen, so eine Broschiire lese ich eher durch als das, was ich auf dem Handy habe, weil
das ist halt was, was man in der Hand hat und man kann es noch mal nachlesen und beim Handy guckt
man nur kurz riiber und man kann sich da nicht so gut konzentrieren.

Also ich habe schon lieber was in der Hand. Ich meine, ich habe zwar auch ein Handy, aber ich lese dann
lieber auch ein Buch und habe das in der Hand.

Haufig wird aber auch ein Zugriff Gber App/Internet als sinnvoll erachtet. Fiir diejenigen, die lieber on-
line lesen, kdnnte zusatzlich also auch eine digitale Variante angeboten werden.

Wir sind einfach in dem Zeitalter, da liest man irgendwie das meiste (ibers Internet. Also von daher. Und
die meisten Informationen - man ist sowieso irgendwie den ganzen Tag im Internet. Ja, deshalb, also das
ist, glaube ich, irgendwie eine Generationsfrage dann auch.

Klar beim Frauenarzt und ja, ich sage mal so, als App finde ich die Idee auch gar nicht so verkehrt, also in
der heutigen Zeit des Mobilphones und so weiter und so fort, finde ich sowas immer ganz interessant ir-
gendwo, es mal irgendwo abrufen zu kénnen, genau durchaus.

Ja gut, [...] ja so eine Kinder App wo man so ein paar Sachen eintragen kénnte, fortschrittsmdfig, was
auf Dich zukommt. Und vielleicht gibt es ja sowas auch fiir, wie soll ich jetzt sagen, so eine Schwanger-
schaftsplan-App.

5.2.9 Ubergabe

Nach liberwiegender Ansicht der Teilnehmer sollte der Flyer zu einem friihen Zeitpunkt der Schwanger-
schaft (ibergeben werden, d. h. bei der Feststellung der Schwangerschaft, bei der ersten Routineunter-
suchung oder mit Ubergaben des Mutterpasses. Letzteres wird am hiufigsten vorgeschlagen.

Ich fédnde es eigentlich schén, wenn es einem irgendwie mit dem Mutterpass am Anfang ausgehdndigt
wird.

Ja genau, mit dem Mutterpass hdtte ich jetzt gut gefunden.

Oder sobald man den Mutterpass bekommt, dass man diesen Flyer auch gleich mitbekommt.
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Aber man hat ja auch nicht ewig Zeit.

Na schon recht am Anfang. Weil in der neunten Woche war das ja, dass man das ab der neunten Woche
machen kann. Also wirklich, wenn man den Mutterpass kriegt. Sobald das Herz halt schldgt kriegt man ja
auch dann kurz danach den Mutterpass, und ab dem Zeitpunkt sollte der Arzt vielleicht auch die Schwan-
gere darauf aufmerksam machen, aufkldren.

Und gerade, wie ich gesagt hatte, es ist wenig Zeit, um diese Untersuchung zu machen, um diese Ent-
scheidung zu treffen. Also die Untersuchung wird zwischen der zehnten und vierzehnten Schwanger-
schaftswoche passieren. Also wenn man es in der zehnten oder elften oder zwélften Woche kapiert, ,,Oh,
ich bin schwanger”, dann dréngt die Zeit. Also deswegen, sobald die Schwangerschaft festgestellt wird
von dem Arzt und Mutterpass gegeben wird, muss diese Broschiire dazukommen. Und dann weifs ich
auch, wenn ich mir das zuhause durchlese, sage ich: ,,Oh, oh, der Arzt hat es mir gegeben, ich habe jetzt
das und das gesehen, ich kann mit der Broschiire/ Gucken Sie, das, was sie mir hier gegeben hatten, das
will ich jetzt haben.

Andere meinen aber, dass der Flyer nur dann (ibergeben werden soll, wenn es einen konkreten Anlass
wie beispielsweise eine Risikoschwangerschaft oder einen Verdacht gibt, da sonst nur unnétig Angste
bei den Schwangeren geschiirt werden.

Wenn ich diese Broschiire bekomme, dann denke ich, okay, vielleicht gibt es ein Problem und es miissen
weitere Tests gemacht werden.

Na an sich muss man ja die Broschiire dann austeilen, wenn es da Auffilligkeiten im Blutbild gibt. Prak-
tisch hier um die zehnte Woche, dann gibt das halt der Frauenarzt mit.

Am liebsten gar nicht.

Also, das macht natiirlich schon nervés [...] sowas zu lesen. Deswegen, nur in dem Fall, also, es wiirde
mich nur interessieren, wenn ich merken wiirde, dass meine Frau jetzt durch irgendeinen Befund von der
Arztin verunsichert worden wiire.

Also ich sage mal, man weif$ es ja vorher nicht, ob man ein gesundes Kind gebdiren wird. Also das kann ja
keine Frau vorhersagen. AufSer sie hatte es vielleicht schon in der Familienhistorie irgendwie, dass sowas
passiert.

5.2.10 Sonstige Hinweise

Von einem Teilnehmer wird darauf hingewiesen, dass die Verwendung des Begriffs ,behindert” nicht
mehr Ublich ist und stattdessen bessere Formulierungen wie ,,Menschen mit besondere Bediirfnissen
oder mit Einschrankungen” gewahlt werden sollten.

Und da steht zum Beispiel das Wort ,,behindert”. Das ist halt nicht mehr / Also nicht in dem kleinen. Ich
glaube, hier habe ich es gelesen. Es ist nicht mehr konform. ,,behindert” zu sagen.
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5.3 Bewertung der Langbroschiire zum Nicht invasivem Pranataltest
(NIPT)

5.3.1 Ersteindruck

Der spontane Ersteindruck ist iberwiegend, dass die langere Broschiire detaillierte Informationen zum
im Flyer nur kurz angerissenem NIPT bietet. Die Broschiire enthalt im Unterschied zum Flyer Tabellen
und eine Grafik, um die Thematik zu erldutern. Die Broschiire wird dhnlich wie der Flyer insgesamt posi-
tiv aufgenommen.

Weil irgendwie/ ich muss sagen, wahrscheinlich nur die Sachen/ genau, auf diesen nicht invasiven Préna-
taltest, da wurde einfach noch detaillierter eingegangen.

Also einfach, das ist alles sehr viel detaillierter hier.

Genau, dann noch mal ein paar Seiten zu diesen NIPT und genau, dann halt auch Statistiken im Detail,
genau. Die Zuverldssigkeit dann noch mal, Testergebnisse. Also alles einfach noch mal detaillierter und
begonnen wird mit den Trisomien.

Hier wird jetzt ausfiihrlich informiert

Die Broschiire wird als recht umfangreich empfunden, was nicht nur positive Reaktionen weckt. Auf-
grund des Umfangs und der vielen Informationen wird das Thema teilweise als komplex wahrgenom-
men, was bei einigen Rezipienten Verunsicherung schiiren kann. Unsicherheit wird noch verstarkt durch
die beschriebene Zuverlassigkeit des Tests, aus der hervorgeht, dass es auch falsche positive Befunde
sowie falsche negative Ergebnisse gibt.

Und die gréfiere Broschiire war halt eher verunsichernd fiir den, der es liest, weil es waren einfach zu
viele Informationen. Und zum Schluss halt letztendlich die Info, dass sie gar nichts hundertprozentig aus-
sagt, was man als Frau wissen méchte oder was man als Paar wissen mdchte.

Na ich fiihite mich ein bisschen erschlagen (leicht lachend) von der Broschiire. [...]Jder kleine Flyer, der
war ja total einleuchtend und dann liest man das so. Hier ist zwar alles sehr gut aufgeschliisselt von der
Blutabnahme bis zu dem Ergebnis und dann noch eine Statistik, wie hoch der Fall, wenn er eintritt, wie
hoch da die Wahrscheinlichkeit ist. Also das waren mir ganz ehrlich zu viel Zahlen und ich finde, die ver-
unsichert einen und erschldgt einen total.

Das ist zu viel Info fiir mich.

Wenn man dann fertiggelesen hat, weifs man ja auch, dass selbst, wenn man diesen Test macht, dass der
noch gar nicht ausreicht, um eine treffende Aussage zu machen, ob du wirklich die Garantie hast, ob dass
die Antwort ist, die dir weiterhilft letztendlich.

Also ich muss lhnen sagen, das hat mich nur noch mehr verunsichert und man kann jetzt gar nicht sagen,
ob ich den Test jetzt machen wiirde oder nicht. Oder ob ich (iberhaupt irgendeine Untersuchung dafiir
wahrnehmen méchte, weil man ist ja in der Situation noch gar nicht und dann, wenn man die Entschei-
dung treffen muss, dann hat man sowieso Gefiihlschaos und das muss man dann halt genau zu diesem
Zeitpunkt erst mal entscheiden.
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5.3.2 Vermittelte Informationen

Neu war fir die Rezipienten insbesondere, dass es neben der Trisomie 21 auch noch weitere, weniger
bekannte Trisomien gibt. Diese neue Information wurde von den Studienteilnehmern spontan am hau-
figsten geduBert.

Also dass es da wirklich drei verschiedene Arten gibt, das war mir so auch nicht bewusst. Man kennt,
glaube ich, immer nur/ in den Nachrichten wird immer nur von Down-Syndrom irgendwie gesprochen.
Aber ich wusste jetzt nicht, dass es irgendwie das Edward-Syndrom/ also diese Unterschiede halt auch
gibt, das war mir so nicht bewusst.

Und die beiden anderen Trisomien, die es gibt, die wusste ich damals nicht, was es ist und jetzt habe ich
es auch erst gelesen. Auch wieder erst gedacht: ,Ach ja, stimmt.” Da weifs man eigentlich, dass das so
gesehen die schlimmeren Trisomien sind .

Das war fiir mich erschreckend, also das wusste ich jetzt auch nicht ganz genau.

Na da war das ja mit der Trisomie, also, dass das wirklich aufgelistet war, ich fand das wirklich gut ge-
macht, also sehr informativ.

Erklart wird aus Sicht der Rezipienten, wie der Nicht-invasive Pranataltest ablauft, wann er durchgefiihrt
werden kann, unter welchen Voraussetzungen er von den Krankenkassen bezahlt wird und welche Triso-
nomien mit dem Test festgestellt werden kdnnen.

Dass der NIPT nicht 100 % zuverlassig ist, wurde den Lesern ebenfalls gut vermittelt.

Dass halt so ein Test auch mal eine Falschaussage sein kann, das heifst, dass auch mal ein Test halt posi-
tiv sein kann, der in Wirklichkeit dann vielleicht doch nicht positiv ist oder umgekehrt, der negativ ist, der
halt dann doch positiv ist, also keine hundertprozentige Sicherheit, genau.

Sehr gut vermittelt die Broschiire die Haufigkeit, mit der Trisomien auftreten sowie das abhdngig vom
Alter der Gebarenden unterschiedlich hohe Risiko fiir eine Trisomie.

Ja, dass tatsdchlich je dlter man ist, dass die Wahrscheinlichkeit héher ist, dass eben dieses Down-Syn-
drom auftritt. Also klar, man hat immer gehért, dass wenn man dlter ist eine Risikoschwangerschaft ha-
ben kénnte, aber dass es auch so eindeutig statistisch belegt ist, war mir so jetzt auch nicht klar.

Ja. Auch die Wahrscheinlichkeitsdarstellung, also wie hdufig sind Trisomien. Eigentlich treten die auf, ist
auch super informativ und sehr interessant zu lesen.

Interessant und als neu wurde auch empfunden, dass man tber den NIPT eine Trisomie schon lber das
Blut der Mutter feststellen kann.

Dass man das Erbgut schon im Blut der Mutter mit rauspriifen kann oder priifen kann.
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5.3.3 Vermisste Informationen

Neben Trisonomien gibt es weitere mogliche Erkrankungen, die ein Neugeborenes haben kann. Daher
werden von Einigen auch Informationen zu anderen potenziellen Diagnosen und korrespondierenden
moglichen Untersuchungen gewiinscht.

Und gefehlt hat, wenn ich was reinschreiben kénnte, [...] halt noch mal mehr (iber Stoffwechselerkran-
kungen explizit aufzufiihren. Weil eine Stoffwechselkrankheit, darauf kann sich kein Mensch was vorstel-
len.

Auf das Recht der Frau selbst zu entscheiden, ob ein Test durchgefiihrt wird oder nicht, wird in der Bro-
schire eingegangen. Trotzdem wird vereinzelt die Meinung gedulert, dass noch mehr auf soziale Kon-

flikte eingegangen werden soll, d. h., was ist, wenn der behandelnde Arzt oder das soziale Umfeld eine

andere Meinung hat als man selbst.

Mehr auf unterschiedliche Meinungen, Ansichten eingehen. Sozialer Druck. Was ist, wenn ein Arzt eine
andere Meinung hat als man selbst?

Ja, und es passt nicht so in diese Broschiire, aber es ist auch gut zu wissen. Okay, was passiert, wenn
meine Arztin eine andere Meinung hat? Und dann sagt sie: "Ja, okay, Sie haben ein Kind, und dieses Kind
soll nicht leben", und weiter, weiter, weiter. Und das ist ein grofses Thema. Und das war sehr interessant
fiir mich zu héren. Viele Familien haben diese Situation erlebt.

Weiterhin werden detaillierte Informationen zur Kosteniibernahme bei den einzelnen Tests gewlinscht.
Es wird nicht jedem deutlich, unter welchen Voraussetzungen die Kasse den NIPT bezahlt, namlich,
wenn in einer Voruntersuchung ein auffalliger Befund festgestellt wurde. In diesem Zusammenhang ver-
wirrt es einige, dass der NIPT bei auffalligem Vorbefund von der Kasse bezahlt wird, das Ersttrimester-
Screening, Uber welches ggf. eine Auffalligkeit resultieren kann, jedoch nicht.

Genau, der Test Idsst sich manchmal nicht auswerten, weil die Blutprobe zu wenig Erbgut hat. Dass das
passieren kann. Und jetzt fehlt mir die Info, ob das dann nochmal kostenpflichtig fiir mich ist oder ob der
Test kostenfrei nochmal wiederholt wird.

Ich glaube gar nicht, dass das so ist, dass viele sagen, ich will das Ergebnis nicht wissen. Ich glaube, das
ist wirklich auch ein finanzieller Aspekt.

Ob das ab einem gewissen Alter auch Krankenkassen iibernehmen wiirden, also diese Fruchtwasserun-
tersuchung?

Wahrend teilweise Wiinsche gedullert werden, was man in den Broschiiren vermisst, werden umge-
kehrt keine Inhalte genannt, die die Rezipienten fiir verzichtbar halten.

5.3.4 Gliederung

Das noch ,handtaschentaugliche” Format der Broschiire gefillt ebenso wie der kleinformatige Flyer. Die
meisten Leser kdnnen sich gut in der Broschiire orientieren.

Also ich habe das jetzt gelesen und es war fiir mich schliissig beim Lesen.

Es wird jedoch nicht von jedem ein ,,roter Faden” wahrgenommen und entsprechend gibt es auch kriti-
sche Stimmen zum strukturellen Aufbau der Broschiire.
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Also fiir mich war das jetzt eigentlich eher so, ach Mensch, ich packe mal die Information dahin und zack,
zack, zack liest man und dann die néichste, dann die ndchste, dann die néichste. Ich habe jetzt da fiir mich
jetzt nicht unbedingt den roten Faden erkannt, muss ich sagen

Einleitungen in Publikationen werden nach Eigenaussage eigener Teilnehmer oft nicht gelesen. Insofern
werden die einfiihrenden Worte auf S. 3 nicht von allen Zielpersonen gelesen.

So, also ich denke, das ist die Einleitung. Ich bldttere ehrlich gesagt liber Einleitungen driiber, weil sie
mich nicht interessieren.

Einleitungen interessieren mich meistens nicht, ich gehe meistens gleich zu Seite zwei oder so, genau.

In Folge wird die Auflistung der Themenschwerpunkte auf der einleitenden Seite 3 der Broschiire beim
Lesen oft (iberhaupt nicht bemerkt und ist insofern auch keine Hilfe, um sich in der Broschiire zurecht zu
finden. Selbst wenn die Einleitung gelesen wird, wird die Auflistung der Schwerpunkte nicht im Sinne
eines Inhaltsverzeichnisses wahrgenommen.

Aber sie ist nicht aufgefallen.
Das habe ich jetzt gar nicht so wahrgenommen.

Um die Orientierung zu erleichtern wird von einem Teilnehmer vorgeschlagen, Seitenzahlen zu den The-
menschwerpunkten zu erganzen und dieses deutlicher als Inhaltsverzeichnis zuganglich zu machen.

Also, an sich lésst sich schon ein gewisser roter Faden erkennen. Aber es kénnte halt noch unterstiitzt
werden sage ich mal so. Mit einer Agenda zum Beispiel oder einem Inhaltsverzeichnis mit Zahlen [...]

Ja. Also auf eine extra Seite und dann am besten wirklich am Anfang und dann vielleicht auch mit Seiten
hinterlegt, auf welcher Seite, weil dann kann man hier gleich auch bléttern. Aber so steht ja nur, na ja,
folgende Schwerpunkte und du musst aber trotzdem alles bldttern, um natiirlich dann zu diesem Punkt
zu kommen. Also definitiv dann, ja.

Man ist gewohnt, dass das nummeriert ist.

5.3.5 Verstandlichkeit

Die Broschiire wird, genau wie der Flyer, allgemein als sehr gut lesbar eingeschatzt. Die Sprache ist auch
fir den medizinischen Laien verstandlich und beinhaltet keine unbekannten Begriffe, die nicht erldutert
werden.

Ich fand das sehr gut und leicht leserlich. Also man hat das unheimlich schnell auch durchgelesen, so mit
einem Mal.

Kein Hochdeutsch, was kein Mensch versteht.

Wirklich verstéindlich fiir das allgemeine Volk geschrieben und trotzdem die Fachbegriffe immer noch ge-
nannt, dass man weif8 wie es heifdt.

Also ich fand das versténdlich geschrieben. Also auch die einzelnen Schritte.
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5.3.6 Beschreibung der Trisomien

Alle Trisomien werden auf S. 6 kurz, anschaulich und verstandlich beschrieben. Interessant war fir die
Leser insbesondere, etwas liber die eher unbekannten Trisomien 18 und 13 zu erfahren.

Ja das meiste, was die Leute kennen ist ja Trisomie 21 und nicht 13 und 18.
Trisomie 21 ist was Gdngiges, was man schon oft so gehért hat.

Und die beiden anderen Trisomien die es gibt, die wusste ich damals nicht was es ist und jetzt habe ich es
auch erst gelesen. Auch wieder erst gedacht: ,,Ach ja, stimmt.”

Also ich finde die drei Trisomien werden gut erldutert.

Die Krankheiten sind gut beschrieben. Wie hoch die Wahrscheinlichkeit ist, wie lange das Kind lebt und
wie gesund das ist oder wie viele Behinderungen es hat, da sind auch nochmal Seiten drauf.

Von einer Rezipientin wird angemerkt, dass nur auf Trisomien eingegangen wird, welcher nach derzeiti-
gem medizinischen Stand mit vorgeburtlichen Untersuchungen festgestellt werden kdénnen. Es ist jedoch
nicht (deutlich genug) vermerkt, dass es noch mehr als die drei nachweisbaren Trisomien gibt.

Es gibt ja mehr als die drei Trisomien. Es wiirde dann ein Hinweis fehlen, also generell, dass es mehrere
Trisomien gibt.

5.3.6.1 Darstellung der Haufigkeiten

Die grafische Darstellung der Haufigkeit von Trisomien auf S. 8 gefallt fast allen. Durch die Visualisierung
wird gut dargelegt, dass der Anteil an Trisomien unter Schwangeren insgesamt selten ist, was wiederum
einen beruhigenden Effekt auf viele Rezipienten haben kann.

Genau, diese Grafik hat uns besonders gut gefallen.
Die Zahl ist nicht immer fiir jeden gleich zu verstehen. Bildkraft ist immer hilfreich.

Also ich finde es gut, im Sinne von, um einem bewusst zu machen, es ist zwar eine Wahrscheinlichkeit da,
aber es ist eigentlich auch eine sehr geringe Wahrscheinlichkeit.

Auch die Darstellung der Haufigkeit von Trisomien nach Altersgruppen auf S. 9 ist verstandlich und die
Kernaussage wird deutlich — Je alter die Gebarende desto hoher ist das Risiko von Trisomien.

Ich finde es eigentlich auch gut. Man sieht halt, in welchem Altersabschnitt man ist. Und wie hoch die
Wahrscheinlichkeit ist. Also von daher, ja, finde ich das sehr (ibersichtlich.

Wenn ich lese dann wiirde ich sehen, es ist sozusagen so egal, welche Trisomieart. Ich nehme mit, liber
Vierzig ist die Wahrscheinlichkeit am Héchsten.

Und die Zahlen fanden wir eigentlich in dem Sinne auch gut, weil es einfach die verschiedenen Alters-
gruppen nochmal darstellt.

Und auch diese Unterscheidung fiir das Alter, dass wirklich jede Mutter sagen kann: ,,Gut, ich bin jung,
ich bin gesund, ich rauche nicht, ich trinke nicht. Die Wahrscheinlichkeit, dass mein Kind gesund ist, ist
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ziemlich hoch. Und welche Untersuchung mache ich noch oder welche mache ich nicht?” Das finde ich
sehr, sehr gut. Also die Broschiire ist wirklich toll.

Viele sind auch Uberrascht, wie deutlich das Risiko fiir eine Trisomie mit dem Alter ansteigt.

Die Tabelle fand ich richtig gut und ich war (berrascht und ich wusste, das steigt mit dem Alter, aber da
war ich (iberrascht, wie massiv das mit dem Alter steigt.

Da ist so ein grofSer Sprung, das hétten wir jetzt auch nicht gedacht.

Die weitere Kernaussage, dass Trisomie 18 und Trisomie 13 seltener auftreten als das Down-Syndrom,
wird fliichtiger wahrgenommen, mutmalilich auch wegen der geringeren Bekanntheit.

Kritik wird zum unteren Satz auf S. 9 gedulRert (,,Die Tabelle zeigt auch: die meisten dlteren Schwangeren
haben kein Kind mit einer Trisomie“). Dieser kann falsch verstanden werden, weil im Vergleich zu den
jingeren Gebarenden die Anzahl der Trisomien eben hdher ist.

Die meisten dlteren Schwangeren haben kein Kind mit einer Trisomie. Das muss ja eigentlich heifSen, die
meisten dlteren Schwangeren haben ein Kind mit Trisomie oder?

Weiterhin wird von einem Interviewpartner bemangelt, dass eine Quellenangabe zu den dargestellten
Haufigkeiten fehlt:

Wie vertrauenswiirdig sind diese Statistiken, ja? Also, dieses ,,5 von 10 000 Frauen”, ich sehe da keine
Quellen.

5.3.7 Beschreibung der Tests

Das allgemein gute Verstandnis der Broschiire gilt auch fiir die Beschreibung der Tests im Speziellen.
Diese sind gut nachvollziehbar beschrieben.

Ich fand es halt allgemein recht einfach formuliert, also wirklich, das ist ja wichtig. [...] Es hat nun mal
nicht jeder einen hohen Bildungsgrad ne, genau.

Am schwierigsten zu vermitteln ist die Zuverldssigkeit des Tests. Die prinzipielle Grundaussage, dass das
Ergebnis eines NIPT nicht 100-%ig zuverlassig ist, wird jedoch verstanden.

Man sagt, es kann sein, dass das Kind behindert ist. Und dieser unauffillige Test, das heifst auch nicht,
dass das Kind hundertprozentig gesund zur Welt.

Man weif3 nicht, ob man diesen Test dann halt machen soll oder nicht, weil es gibt ja keine Garantie da-
fiir, ob jetzt der Test wirklich zutreffend ist. Klar, man hat eine Statistik, man hat ja auch eine Aufschliis-
selung von den Krankheiten, von den Prozentzahlen.

Also wenn man einen Test macht, dass das Testergebnis halt auch manchmal gar nicht stimmt, dass das
Kind dann Down-Syndrom hat. Also das Ergebnis ist nicht hundertprozentig aussagekrdiftig geht daraus
hervor.

Also, man weif3 schon, okay, wenn ich mich dagegen entscheide, kénnte es mit der und der Wahrschein-
lichkeit sein, dass das Kind trotzdem was hat, es kénnte aber auch sein, dass der Test auch gesagt hdtte,
das Kind gesund ist und trotzdem hat das Kind was, oder es kénnte auch sein, dass der Test auffillig war
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und es ist ein gesundes Kind. Also man liest schon, dass man da nie eine hundert prozentige Sicherheit
hat. Das liest man schon und ja, ich finde es wird nicht so richtig dariiber informiert.

Die Auflistung der moglichen Testergebnisse eines NIPT (S. 12) wird noch als sehr gut verstandlich und
positiv aufgenommen. Eine Teilnehmerin kritisiert jedoch, dass die Aussage ,Dieses Ergebnis ist sehr zu-
verldssig” nicht naher spezifiziert wird.

Aber was heifst sehr zuverldssig. Also mir wére eine Prozentzahl jetzt lieb gewesen.

Die Darstellung der Zuverlassigkeit des Tests anhand zweier Wahrscheinlichkeitsszenarien (S. 15) ist
schwierig zu verstehen. Dies fordert dem Rezipienten in der Regel eine intensivere Beschaftigung mit
dem Text ab.

Man muss schon, ich habe schon zwei-, dreimal nachgelesen.

Je ldnger ich liber Seite 15 nachdenke, desto héufiger oder eher fehlt mir jetzt hier eine klare Aussage.
Also, ist das, sind diese fiinf von 10 000 Frauen, was ist mit denen? Ja? Also, wenn der Test dann auffillig
ist, dann sind die ja dann auch dem Risiko ausgesetzt, den néichsten Schritt gehen zu miissen, [...]

Also habe ich es nochmal gelesen. So, ich muss das dreimal lesen, um denn zu kapieren.

Ein Vorschlag eines Teilnehmers ist, auf die Tabelle ganz zu verzichten und nur kurz in einem Satz zu er-
lautern, dass der Test keine 100-%ige Gewissheit bietet.

Kann man das nicht mit einem Satz irgendwie ausdriicken [...] also eigentlich brauche ich die Beispiele
eins und zwei nicht. [...] Das muss man sich ja irgendwie bewusst sein, dass jede medizinische Untersu-
chung im Grunde genommen keine hundertprozentige Zuverldssigkeit bietet

Auch kdnnte man statt absolute Zahlen Prozente verwenden, um Zuverlassigkeit und Messfehler zu ver-
anschaulichen.

Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit? Und dann sollte man es lieber hier in dem Satz nochmal mit Prozent
benennen.

Also man sagt ja zu der Pille auch zum Beispiel, die hélt zu 99,9 Prozent. Aber dass man so was hin-
schreibt wie wahrscheinlich dieser Test ist, das hdtte mir glaube ich mehr geholfen als die Grafik.

Also das ist weder Fisch noch Fleisch. Aber wenn ich dann sehe, es ist wenigstens zu 98 Prozent zuverlds-
sig, dann kann ich sagen okay, dann lebe ich mit den zwei Prozent Restrisiko.

5.3.7.1 Zeitlicher Ablauf

Es wird nicht ganz verstandlich, zu welchem Zeitpunkt ein NIPT durchgefiihrt werden sollte. Viele Rezipi-
enten gehen davon aus, dass bei einem auffilligen Testergebnis schneller Handlungsbedarf besteht, u.
a. weil nach der 12. Woche kein Schwangerschaftsabbruch mehr moglich ist.

Ich fing schon teilweise an zu rechnen im Sinne von, wenn Trisomie festgestellt wird. Abtreibungswoche
ist bis zur zwélften Woche und dann waren die Tests immer so, dass man in der Grenze der zwélften Wo-
che dann eigentlich erst die Ergebnisse hatte.

Ja, auch im Endeffekt ging es darum, so habe ich es gesehen, eigentlich einfach mal iiber den Zeitrahmen
aufzukldren. Wann ist so ein Test sinnvoll? In welchem Zeitraum?
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Da hatte ich mich gefragt, wenn man das Fruchtwasser erst in der 14. Woche entnehmen kann, dann
kann man doch das Kind gar nicht mehr abtreiben, oder? Weil in meinem Kopf ist es immer noch so, man
kann nur bis zur 12. Woche abtreiben.

5.3.8 Layout

Fir die Bebilderung gilt grundsatzlich das Gleiche wie fiir den Flyer: Der Stil mit den gezeichneten Figu-
ren gefallt den Meisten.

Zusatzlich wird angemerkt, dass der Stil seriés und wie von einer offiziellen Stelle herausgegeben wirkt.

Na, sieht aus wie vom Bundesministerium, so ein bisschen offiziell. Das ist okay.

5.3.9 Titelblatt

Dass im Unterschied zum Flyer auf dem Titelblatt der Broschiire auch eine mannliche Person/ein Paar
abgebildet ist, wird positiv wahrgenommen.

Da sieht man hier tatsdchlich auch noch mal ein Paar, das finde ich auch sehr gut, weil es ist ja dann
meistens die Entscheidung tatscichlich von beiden. Das betrifft ja dann auch ein Ehepaar, ob man so ein
Kind dann irgendwie grofSziehen méchte oder eben nicht. [...]

Die rothaarige Person auf dem Deckblatt findet sich auch im weiteren Verlauf der Broschire wieder, die
anderen Personen jedoch nicht. Daher wird angemerkt, dass dann unklar ist, wen die weiteren Personen
auf der Titelseite darstellen sollen.

Ich wiisste jetzt erstmal nicht, was die anderen Figuren fiir eine Funktion haben im Hintergrund da.

Ohne Vorwissen — beispielsweise durch Lektire des Flyers - kann der Rezipient bei Betrachtung des Ti-
telblatts in der Regel mit der Begrifflichkeit - Nicht invasiver Pranataltest — nichts anfangen. Hier fehlt
eine Unterlberschrift oder eine aussagekraftige Symbolik.

Ich fand die Uberschrift, also auch von dem Heftchen/ [...] Es wird zwar hier aufgeschrieben fiir was NIPT
steht, aber fiir mich war das nicht klar, worum es geht. [...]JAlso vielleicht kbnnte man ja auch Vorunter-
suchungen oder vorgeburtliche Untersuchungen noch in Klammern mit hinschreiben oder so.

Also man kénnte halt vielleicht noch mal, weil viele wissen nattlirlich nicht, was ein nicht invasiver Préna-
taltest ist, dass man halt da vielleicht irgendwie noch mal so eine (unv.) macht. Gut, eine Spritze ist viel-

leicht ein bisschen hart, aber vielleicht gibt es ja eine andere Grafik. Klar so eine Spritze schreckt ab, ver-
stehe ich natiirlich auch, aber vielleicht muss es ja nicht unbedingt eine Spritze sein.

5.3.10 Niitzlichkeit

Die Broschiire wird insgesamt als hilfreich erachtet und weckt Interesse an der Lektiire. Wenn Sie im
Wartezimmer des Gynakologen liegen wiirde oder wenn sie personlich tberreicht wird, wiirden die
Meisten sie auch lesen.

U. a., weil man nach Lektlire der Broschiire auch schon vorinformiert ist, kann diese das Arzt-Patienten-
Gesprach konstruktiv unterstitzen.

Die Broschiire kann trotz ihres relativen Umfangs nur als Erstinformation dienen. Dementsprechend
wird es als hilfreich empfunden, dass es auf der vorletzten Seite Links zu weiterfihrenden Informations-
quellen gibt.
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Und hinten auf der letzten Seite sind ja noch mal ein paar Links gesetzt, wo man sich Beratung holen
kann, wenn man nicht weif3, wie man sich verhalten soll. Also hat dann praktisch den Horizont noch mal
erweitert.

Das fand ich tatséichlich sehr gut, weil man hier auch noch auf jemanden zugehen kann, wenn man halt
Hilfe braucht. Also diese Unterstiitzungsangebote fand ich gut.

Darlber hinaus wird vereinzelt jedoch auch ein weiterfiihrender persénlicher Kontakt fiir sinnvoll erach-
tet.

Aber gibt es nicht auch Telefonnummern fiir irgendwelche Krisendienste? [...] ich glaube, dann brauche
ich lieber eine Telefonnummer, um dann wenigstens irgendwie menschlichen Kontakt zu haben.

5.3.11 Hilfe bei konkreter Entscheidung

Die Broschiire wird insgesamt als hilfreich angesehen, um sich erstmalig mit dem Thema zu beschafti-
gen.

Ja, ich denke mal die Entscheidung kann so ein Flyer einem auch nicht abnehmen. Aber sie kann schon
ein bisschen unterstiitzen, dass man sich liber einige Sachen Gedanken macht.

Also ich finde die Broschiire sehr hilfreich, um sich mit dem Thema auseinanderzusetzen.

Welche die moéglichen Auswirkungen, wenn man sich fir ein Kind mit Trisomie 21 entscheidet, sind,
werden in der Broschiire anschaulich beschrieben und kénnen zumindest einen ersten Denkanstof3 fir
den moglichen Fall einer Verdachtsdiagnose bieten.

Ja, ich denke mal die Entscheidung kann so ein Flyer einem auch nicht abnehmen. Aber sie kann schon
ein bisschen unterstiitzen, dass man sich liber einige Sachen Gedanken macht.

Die Broschiire macht deutlich, dass es sich bei der Entscheidung fiir/gegen einen Test um eine individu-
elle Entscheidung der Frau handelt.

Und dass die Entscheidung von den Arzten akzeptiert werden muss. Das fand ich auch nochmal gut, dass
das drinsteht, dass man wirklich die freie Wahl hat und sich dazu nicht dridngen lassen muss.

Ein Test auf Trisomie 21 ist z. B. nicht unbedingt erforderlich, wenn man im Vorfeld schon die Entschei-
dung getroffen hat, ein Kind mit diesem genetischen Defekt zu behalten. Auf diese Problematik wird auf
Seite S. 16 eingegangen. Die Trisomien 18 und 13 haben jedoch gravierendere Auswirkungen auf das un-
geborene Kind und kdnnen eine andere Entscheidung nach sich ziehen. Dass man sich vor diesem Hin-
tergrund auch nur die Ergebnisse zu den Trisomien 13 und 18 mitteilen lassen kann (S. 10), wird ggf.
Uberlesen.

Also das hatte meine Arztin dann auch gefragt: ,,Na was wiirde es denn fiir sie ausmachen, wenn das
Kind eine Behinderung hdtte? Wiirden sie es denn behalten oder wiirde es dann was an ihrer Entschei-
dung dndern?” Da meinte ich: , Ich wiirde es trotzdem behalten”. Dann meinte sie, dann brauche ich so
einen Test halt auch nicht machen. Aber mir war gar nicht klar, wie schlimm halt diese anderen Triso-
mien sein kénnten, oder wie hoch die Wahrscheinlichkeiten sind. Ich dachte, die wéren auch viel gerin-
ger.

Es wird vermittelt, dass kein Test 100 % zuverldssig ist und dass im Falle eines positiven Testergebnisses
weitere Untersuchungen erforderlich sind.
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Nicht jedem ist jedoch klar, wann und ob man sich fiir den Test entscheiden sollte (wird wohl {iberlesen,
weil Broschiire so lang).

Ja, wann ich mich dafiir entscheide, habe ich nicht so ganz verstanden. Ist das schon sozusagen eine all-
gemeine Form der Untersuchung? Also gehért die sozusagen wieder der Allgemeinheit oder ist das jetzt
was fiir den Beratungsraum/ das war mir nicht so gut klar.

Man hat nur drei Tage Zeit bis zur Entscheidung: S. 16 wird falsch verstanden: Minimum-Bedenkzeit ist 3
Tage, generell ist zeitlicher Ablauf vielen unklar.

Ach so, dass mit den drei Tagen. Ich wusste auch gar nicht, dass man nur drei Tage fiir die Entscheidung
hat. [...] Davon wusste ich gar nichts. Da finde ich drei Tage auch recht kurz, ehrlich gesagt. In drei Tagen
dann, wenn ich tiberlege, meine Arztin hat mich nicht einmal krankgeschrieben, nichts und wie soll ich in
den drei Tagen noch nebenbei eine andere Familie kennenlernen, zur Arbeit gehen. Also wie soll denn das
funktionieren? Das stelle ich mir schwer vor.

5.3.12 Ubergabe

Ahnlich wie beim Flyer wird allgemein der Wunsch ge3uRert, dass die Broschiire méglichst friihzeitig
Gbergeben wird.

Weil, man hat nicht so lange Zeit fiir diese Untersuchungen.

Die Ubergabe wird fast einstimmig vom Arzt gewiinscht. Eine persénliche Ubergabe wird angesichts des
sensiblen Themas positiver bewertet als eine Auslage in der Praxis.
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6 Ergebnisse der Experteninterviews

6.1 Gesamteindruck der beiden Broschiiren

Ahnlich wie bei den Paaren ist auch der Eindruck der Experten iiberwiegend positiv. Dass sowohl ein
Kurzflyer als auch eine langere Broschiire existiert, wird von allen Experten als sinnvoll erachtet. So ha-
ben Frauen/Paare die Méglichkeit, sich einen kurzen Uberblick tiber relevante Themen mit Hilfe des Fly-
ers zu verschaffen. Die Broschiire kann anschlieBend genutzt werden, um vertiefende Informationen
zum NIPT zu erhalten, insbesondere wenn ein konkreter Anlass, ein Verdachtsmoment besteht. Insbe-
sondere die Broschiire wird bei den Gynakologen als Arbeitserleichterung gesehen. Durch das Lesen des
Flyers wird aulRerdem vermutet, dass die eventuell abschreckende Wirkung der langeren Broschiire ab-
gemildert werden konnte.

Finde ich toll und absolut sinnvoll und notwendig. [G]

Das finde ich sehr gut, weil das die Arbeit erleichtert und die Patienten dann zuhause ganz in Ruhe das
mal lesen kénnen, weil die immer sehr aufgeregt sind, gerade wenn man friih schwanger ist. Dann hat
man viele Sachen im Kopf und deshalb denke ich mal, ist das eine schéne, gute Sache. [G]

Ja, ich glaube, ich finde das ganz gut, so eben den Flyer, um sich mal irgendwie einen Uberblick zu ver-
schaffen. Und dass man halt vielleicht die Broschiire dann wirklich an die Frauen weitergibt, die sich halt
aufgrund vielleicht dieser Informationen dann wirklich diesen Test vorstellen kénnen. Und es dann eben
noch mal vertiefen. [H]

Das finde ich eine gute Idee, weil der Flyer in kiirzerer Form informiert und fiir die Leute, die nicht viel le-
sen wollen, erstmal ausreicht, um so ein Grundinteresse zu wecken. Und wer das Interesse entwickelt,
denke ich, wird dann auch die Broschiire lesen. Aber eine grofSe Broschiire schreckt manche vielleicht
auch ab. [H]

Das finde ich prinzipiell eine gute Idee, weil ich glaube, dass man manche, wir nennen es bei uns Klientin-
nen und Klienten, abschreckt mit Text, also Broschiiren mit viel Text. Also finde ich das gut, nochmal in
knapper Weise zusammenzufassen. Und hier werden ja auch nochmal andere prénataldiagnostische Ver-
fahren ganz kurz sozusagen erldutert. [B]
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6.2 Bewertung des Flyers zur Pranataldiagnostik

6.2.1 Vermittelte Informationen

Die Beschreibung der einzelnen Tests wird einhellig als ausfiihrlich und verstandlich bewertet. Uberfliis-
sige Informationen werden nicht bemangelt.

Ich glaube, es ist laientauglich. Also so, dass wirklich jeder das verstehen kann. Und ich glaube, es sind
die Informationen vorhanden, die man grundsdtzlich mal braucht. [H]

Ich finde sie [die Tests] fiir sich (...) in etwa gleicher Lénge auch verstdndlich. (...) [B]

Finde ich gut, ich finde es grundsdtzlich sehr ausfiihrlich. Ich als Arzt, ich finde es super und kann es auch

super verstehen. Es werden nicht alle bis zu Ende lesen, aus Erfahrung, und es werden auch nicht alle ver-
stehen, aber ich finde es gut zusammengefasst, gut ausgedriickt und auch liberschaubar. Noch kiirzer ist
wahrscheinlich schwierig. [G]

Auch die Reihenfolge der Tests wird groRtenteils als korrekt empfunden.
Das ist ja, das ist ja letztlich auch die, die normale oder géngige Reihenfolge, ja. [B]
Ja, die [Reihenfolge] ist korrekt dargestellt. [H]

Es gibt jedoch von zwei Experten Kritik bzw. Verbesserungsvorschlage. Beide merkten an, dass der NIPT
bereits vor dem ETS durchgefiihrt werden kann.

Eigentlich kann man den Priinataltest ja vor dem Ersttrimester-Screening machen. Von der Zeit her ist
der schon ab der neunten Woche méglich und den, das Ersttrimester-Screening ist ja von zehn bis 14.
Also, ja, es ist eigentlich ein enger Zeitraum. Eigentlich ist es egal, wenn Sie so wollen. Die Patienten
kommen ja so ungeféhr, also ich versuche denen immer so in der zehnten Schwangerschaftswoche alles
zu erkldren, was an Mdglichkeiten besteht. Und dann haben wir ja den Zeitraum erreicht. Dann ist es
egal, ob nun das als Erstes oder als Zweites steht. [G]

Und selbst das Ersttrimester-Screening ist aber eigentlich ein bisschen spdter. Eigentlich miisste das /
Also das macht man in der neunten Woche und das ja erst ein bisschen spdter. Also wenn, dann vielleicht
dieses hier. Dass man dieses (Anmerkung: den NIPT) an erster Stelle setzt.

Die Angabe, dass Frauen ein ,,Recht auf Nichtwissen” haben, wurde von einigen positiv hervorgehoben.

Das fand ich halt auch ganz schén, dass das da drinsteht. Dass da einfach klar ist, es ist eine individuelle
Entscheidung. [H]

Und was ich auch gut finde ist, dass darauf hingewiesen wird, dass natiirlich keiner das machen MUSS.
Dass es also eine ganz freiwillige Angelegenheit ist. [G]

Was ich gut finde ist, dass zumindest die Frage: ,,Muss ich die Untersuchung wahrnehmen?“, also das
Recht auf Nichtwissen thematisiert ist. [B]

Bezliglich der Formulierung wurde von einem Gynakologen und einem Vertreter einer Beratungsstelle
der Vorschlag gedulRert, die Formulierung , Ihr Recht auf Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie niemand zu
einer Untersuchung drangen sollte” in ,,... dass Sie niemand zu einer Untersuchung drangen darf“ geén-
dert werden sollte.
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Dann hier ,lIhr Recht auf Nichtwissen” ist wichtig, dass sie niemand zu einer Untersuchung drdngen
sollte, wiirde ich auch noch schdrfer formulieren. Ich wiirde sagen, dass sie niemand zu einer Untersu-
chung dridngen darf, wiirde ich sagen. [G]

Also da ist mir nichts aufgefallen. Ich habe hier, glaube ich, eine Anmerkung gemacht, ihr Recht auf
Nichtwissen ist so wichtig, dass sie niemand zu einer Untersuchung dréngen darf. [B]

6.2.2 Fehlerhafte Informationen

Der GrofRteil der befragten Gyndkologen, Mitarbeiter in Beratungsstellen und Hebammen/Entbindungs-
helfer konnte keine fehlerhaften Informationen im Flyer feststellen. Das der NIPT bereits ab der 9.
Schwangerschaftswoche angeboten werden kann, ist allerdings fiir einen Gynakologen falsch. Ein ande-
rer Gynakologe ist sich dessen zumindest nicht sicher.

Neunte Schwangerschaft ist falsch. Ich habe nédmlich eine tatsdchlich in der neun plus vier besprochen,
abgeschickt, hingeschickt. Das Labor hat alles abgelehnt, habe ich gesagt: Erst ab zehn plus null. Ich weif3
jetzt nicht, ob das nur eine generelle Vorgabe ist oder ob der Test vorher zu ungenau ist. Die haben mir
auf jeden Fall gesagt: Miissen Sie nochmal machen. [G]

Dann, ich hatte mich ein bisschen gewundert, ist das wirklich dieser nichtinvasive Préinataltest? Ich habe
gelernt, dass der erst ab der elften Schwangerschaftswoche sinnvoll ist. Hier steht neunte. [G]

6.2.3 Vermisste Informationen

Grundsatzlich wurden keine elementaren Informationen hinsichtlich der im Flyer beschriebenen Tests
vermisst. Es gab nur vereinzelte Verbesserungsvorschlage, die nachfolgend aufgelistet sind:

Eine Hebamme wiinschte sich Einheitlichkeit bei der Angabe der Fachbegriffe. Sie schldgt vor, entweder
hinter alle Fachbegriffe den medizinischen Fachbegriff aufzufiihren oder ganzlich darauf zu verzichten.

Und zwar wird manchmal eine Krankheit, in Klammern mit dem Fachbegriff beschrieben, was gut ist, um
nochmal, wenn man sich genauer informieren will, das nochmal nachzuschlagen. Bei manchen wird das
gemacht und bei manchen nicht.

Zudem wird angeregt, bereits im Flyer Aussagen zur Genauigkeit und Zuverldssigkeit der einzelnen Test-
verfahren zu machen.

Mir fehlen manchmal so kurze Bemerkungen, wie genau die Untersuchungen sind, also mit wie viel Pro-
zent die eine Sicherheit auch geben kénnen. Dass man einfach schnell einschétzen kann, okay ist das ein
Test, der eine hohe Sicherheit oder eine hohe Wahrscheinlichkeit hat, dass das Ergebnis sicher ist. Oder
sind es nur siebzig Prozent oder sechzig? Einfach, um schnell einschdtzen zu kénnen, das hat eine hohe
Aussagekraft oder nicht so sehr. [H]

Ein Gyndkologe wies darauf hin, dass beim Ersttrimester-Screening nicht immer Blut abgenommen wer-
den muss, sondern oft nur eine Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt wird. Dies sollte in der Kurzbro-
schiire klarer herausgestellt werden.

Ja, eigentlich Ersttrimester-Screening, was mir auffdllt, ist beim Ersttrimester-Screening, dass die Patien-
ten nicht immer eine Blutentnahme zusdtzlich machen lassen, sondern oft nur den Ultraschall. Weil das
eine Frage des Geldes ist. Weil hier steht ,und.” [G]

Einer der befragten Gynadkologen sprach sich dafiir aus, die Chorionzottenbiopsie als Extrapunkt aufzu-
fihren und ausfiihrlicher zu beschreiben.

QHarktforschung
e opp




Die Chorionzottenbiopsie // ist, finde ich, schon ein Extrapunkt. Die wird ja hier nebenbei nochmal bei der
Fruchtwasseruntersuchung erwdhnt. Aber so selten ist die auch nicht. Seltener werden statt Fruchtwas-
sergewebe vom Mutterkuchen, diese Untersuchungen Chorionzottenbiopsie genannt. Das wird zu sehr
kurz abgehandelt. [G]

Zwei Gynakologen befanden, dass klarer herausgestellt werden sollte, dass die Erstberatung bei einem
Gynakologen stattfindet und diese wichtiger sei als die Beratung bei Schwangerschaftsberatungsstellen.
Insofern kann die Formulierung ,Schwangerschaftsberatungstellen bieten kostenlose Unterstiitzung an”
als irrefihrend empfunden werden.

Was mir aufgefallen ist in dem Zusammenhang, dass hier die Beratung so ein bisschen nur auf die
Schwangerschaftsberatungsstellen reduziert ist. Eigentlich ist die Erstberatung die wichtigere. Dass die
hier vor Ort, also beim Gyndkologen erfolgt und die Schwangerschaftsberatungsstellen dann eine zusditz-
liche Option sind. [G]

Und dann hatte ich noch/ , Eine Antwort zu finden ist oft nicht einfach. Schwangerschaftsberatungsstel-
len bieten kostenlos Unterstiitzung an.” Das hat mich ein bisschen verwirrt, weil die Beratung erfolgt ja
auch durch uns Arzte. Das hért sich so an, als ob man dann da nochmal hingehen soll. Und was ist eine

Schwangerschaftsberatungsstelle? [G]

Zwei Gynakologen sind der Meinung, dass deutlicher auf die Kosten der vorgeburtlichen Untersuchun-
gen hingewiesen werden soll. Dass das Ersttrimester-Screening keine Kassenleistung ist, wird im Flyer
zwar erwahnt, offensichtlich aber teilweise Gberlesen.

Die Finanzen fehlen. [G]

Ich hdtte noch ein paar Sachen betont, zum Beispiel, dass das Ersttrimester-Screening nicht von den
Krankenkassen bezahlt wird. Finde ich wichtig, weil viele das eigentlich haben méchten. [G]

Eine Hebamme duRerte den Vorschlag, im Flyer Tipps fiir Schwangere hinsichtlich der Erndhrung aufzu-
fihren.

Miissten sie da nicht stehen? Aber die Frauen suchen immer: Was soll ich essen? Was soll ich nicht es-
sen? Welche Vitamine muss ich nehmen drei Monate vorher? [H]

Die Ergdanzung von humangenetischen Beratungsstellen erachtete eine Hebamme als sinnvoll.

Was ich da mir noch gewiinscht hdtte, dass die humangenetischen Beratungsstellen erwéhnt werden.
Weil die ja nochmal mehr ins Detail gehen und auch gucken, fiir die jeweiligen Eltern, wie hoch ist die
Wahrscheinlichkeit mit den Familiengeschichten, mit gegebenenfalls Erkrankungen, die es schon in der
Familie gibt. [H]

Der Mitarbeiter einer Beratungsstelle wiinschte sich einen Hinweis im Flyer, dass Gynakologen bzw.
Hebammen zur generellen Schwangerschaftsberatung hinzugezogen werden sollten.

Aber was mir eben fehlt, sind, hier steht dann ,,wo finde ich weitere Informationen?” [...] Also dass man
zum Beispiel sagt, gehen Sie zu ihrer, sprechen Sie dariiber mit Ihrer Hebamme. Sprechen Sie dariiber mit
dem Gyndékologen. Die Frage ist, inwieweit hat der Gynékologe Zeit, dariiber zu informieren. Das heift,
wo kann ich tatsdchlich Empfehlungen bekommen oder aber, wenn ich in dieser Situation bin, dass ich
nicht klar weif3, habe ich einen auffdlligen Befund, was mache ich mit diesem auffdlligen Befund? |[...]
Und diese ganzen Internetgeschichten sind eine gute und schéne Sache, aber am besten ist es, wenn man
einen persénlichen Ansprechpartner hat. Und das fehlt hier eindeutig. [B]
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6.2.4 Verstandlichkeit

Alle Experten empfinden den Flyer als verstandlich aufbereitet. Potentielle Verstandnisprobleme wer-
den nur vereinzelt gesehen.

Nein, es wird ja alles immer in einfachen Worten erkldrt, ne? Es sind die Fachausdriicke dann in Klam-
mern, sodass man das auch irgendwie nachvollziehen kann. [H]

Nein, wiirde ich gar nicht sagen, dass die umstdndlich formuliert sind, aber (...) (bldttert) es wird einfach/
ich finde es super als Arztin. [G]

Was mir an dem Flyer aufgefallen ist, also grundsdtzlich sind ja beide Medien in, sagen wir mal, ver-
stdndlicher Sprache gehalten. [B]

Ein Gyndkologe merkte an, dass der Begriff , Trisomie“ nicht flr alle verstandlich sei.

Was mir aufgefallen ist, hier wird immer iiber Trisomien gesprochen. Damit kann der normale Durch-
schnittsblirger oder, oder die Schwangere nicht so richtig viel anfangen. Das kann man natiirlich aber in
so einem Flyer ganz schlecht unterbringen. [G]

Eine Hebamme schlug vor, den Text stellenweise in Stichpunkten statt einem FlieStext aufzubereiten.
Dann ware der Flyer fiir Frauen aus allen sozialen Schichten verstandlich.

Ich glaube, dass es manchmal besser widire, dass nicht alles in einem FliefStext zu schreiben, sondern be-
stimmte Dinge in Stichpunkten, also einfach der Ubersichtlichkeit halber, dass das besser/ also einfach
ein besseres Layout sozusagen, dass das ein bisschen einfacher zu erfassen ist. Dass es wirklich Schwan-
gere aller Sozialschichten sozusagen auch verstehen. Obwohl ich fand, das war eine relativ einfache
Sprache. Genau. Aber ich/ bei manchen Frauen ist ja schon, dass alleine wirklich so ein bestimmter Flief3-
text/ das sie abschreckt. Und ich glaube, manches kénnte man in Stichpunkten machen. [H]

6.2.5 Layout

Das Format des Flyers gefallt, insbesondere die handliche GréRe. Die Darreichung als Print-Broschiire ist
angemessen.

Na gut, weil das gut mitzugeben ist. Die kénnen das knicken, man kann es in den Mutterpass reinpacken
oder nochmal knicken. Und das ist nicht so voluminds. Von daher ist das ja fiir die Erstsituation ein gutes
Format und ansprechend. [G]

Also grundsdtzlich bin ich dafiir, ja. Das hat man schnell mal in der Tasche. [B]

Und ich finde es, glaube ich, auch grundsditzlich gut, dass man dann irgendwas Schriftliches in der Hand
hat, ne? Weil so Gesprdche oder Aufkldrungsgespréche, wenn die womdéglich sogar schon mit einem Ver-
dachtsmoment irgendwie/ in so einem Verdachtsmoment passieren dann, glaube ich/ vergisst man ein-
fach auch vieles wieder. Also ich glaube, es ist gut, dass noch mal mit nach Hause nehmen zu kénnen, um
wirklich nachlesen zu kénnen. [H]
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6.2.5.1 Bilder

Die comichafte Aufmachung der Bilder polarisiert: Fiir manche sind die Abbildungen zu kindisch bzw. der
Thematik unangemessen. Andere bewerten es als angemessen, da es die ernste Thematik aus ihrer Sicht
auflockert.

Ansonsten stehe ich — ich sage ja personlich meine Meinung - stehe ich ja nicht auf Comic und das ist ja
so eher ein bisschen comicesque, oder wie man es nennt. [G]

Nicht modern genug, es sieht aus wie ein Comic [...] [G]
Also ich finde es gut, weil es nicht so liberladen ist und trotzdem die Bilder so ein bisschen auflockern. [B]
Finde ich auch ganz neckisch hier mit den Zeichnungen. Das lockert das so ein bisschen auf [G]

Fir einige wird nicht deutlich, dass die abgebildete Frau auf dem Titelblatt schwanger ist. Ein Gynako-
loge merkt in diesem Zusammenhang an, dass es jedoch schwierig ist, eine Schwangerschaft im friihen
Stadium deutlich abzubilden.

Was mir aufgefallen ist, wenn das hier das Ersttrimester-Screening illustrieren soll, da hat ja eine Frau
noch gar nicht so einen schwangeren Bauch. Aber auf der anderen Seite soll ja eine Schwangerschaft ver-
deutlicht werden. Also da war ich so hin- und hergerissen, weil da wird jede, die das dann eben be-
kommt, in der zehnten bis vierzehnten Schwangerschaftswoche wohl schlecht so ein bisschen gucken und
sagen: ,,Oh ich habe ja doch noch gar nicht so einen Bauch.” Aber ich finde das kann man vernachldssi-

gen. [B]

Ja, auch nicht schlecht. Man sieht den Bauch nicht so doll, aber es ist angedeutet, dass sie schwanger ist,
ja, weil es eigentlich ja um die erste Zeit geht. Da hat man noch kein Béuchlein, was man zeigen kann.

[G]
6.2.6 Titelblatt

Die meisten Experten bewerten das Deckblatt des Flyers als wenig ansprechend und dufRern Kritik. Das
Fehlen der FiiRe wird hauptsachlich negativ angemerkt.

Na gut, aufBer dass der Frau jetzt die Beine fehlen, féllt mir gerade so auf. [H]
Vielleicht sieht die Frau ein bisschen zu wenig hoffnungsvoll aus. [B]

Nicht modern genug, es sieht aus wie ein Comic und die Frau hat keine Fiifse und ich weifs auch nicht, was
die braunen Sachen da neben ihr sind? Ach so, das sind die, die Aufsteller der Pfeile. Nein, also die finde
ich nicht ansprechend [...] [G]

Ich finde, die Frau sieht nicht wirklich schwanger aus, sondern mehr als hétte sie eine Schiirze um. [H]

Die Symbolik des Deckblatts mit Wolke und Pfeilen wird hingegen positiv bewertet. Die Bedeutung der
Abbildung ist fur die Experten klar.

Ganz schén finde ich dargestellt eben die Stimmungslage, obwohl man ja eigentlich auch noch in diese
Gedankenwolke etwas reinmachen kénnte, so wie Fragenzeichen oder so, dass sie eben nicht weifs, wel-
chen Weg sie gehen soll. [H]

Ansonsten, so der Sinn, rechts, links, die Symbolik darin finde ich schon sehr gut. [H]
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Ja, die finde ich eigentlich ansprechend, weil die Frau ja denkt: Was ist denn das eigentlich? Und darum
geht es ja auch: Was ist es? Worliber wird, oder (iber was werde ich da angesprochen? [G]

Klar, ich verstehe das Bild. Die Denkwolke und dann ein griiner und roter Pfeil oder auch die Symbolik
rechts-links heifst: ,,Ich bin an einer Weggabelung, ich muss mich entscheiden. Mach ich dies oder mach
ich das?“. Klar. Das ist versténdlich. [B]

6.2.7 Niitzlichkeit

Fast alle Experten finden den Flyer in ihrem Alltag nitzlich und wiirden diese auch an Frauen/ Paare wei-
tergeben.

[...] kénnte ich den guten Gewissens weitergeben so. Weil ich finde, dass er nicht einseitig ist, sondern
eben schon auch Mdéglichkeiten beleuchtet. [H]

Ja, hundert prozentig wiirde ich mich freuen, so einen Flyer zu haben. [G]

Nicht verwendet werden wiirde der Flyer von einer Beratungsstelle, die bereits einen Informationsflyer
der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) nutzt. Eine Mitarbeiterin in einer anderen Be-
ratungsstelle empfindet den Flyer als zu verunsichernd und wiirde diesen deswegen nicht nutzen.

Und zwar, es wirkt eher verunsichert. Also ja, es gibt Informationen, was sozusagen alles an Mdglichkei-
ten besteht, aber nichtsdestotrotz bleibt so ein, so ein diffuses Wissen zuriick, dass ich auf jeden Fall zu-
mindest mit diesem Flyer nicht arbeiten wiirde [B]

An die Frauen/Paare wirden die Experten den Flyer so frih wie moglich geben (zum Zeitpunkt der
Schwangerschaftsfeststellung und dann gemeinsam mit Mutterpass), um der Frau/dem Paar moglichst
viel Zeit zur eventuellen Entscheidungsfindung einzurdumen.

Das sind ja alles Screenings, die doch eigentlich vorgesehen sind in der Friihschwangerschaft, also im
Grunde, ja, miisste man das sehr friih machen, eigentlich sozusagen bei der ersten/ also bei der Feststel-
lung der Schwangerschaft, beziehungsweise/ ja, im Grunde bei der Feststellung. [H]

Und wie gesagt, wiirde ich mir wiinschen, dass es so verteilt wird, dass das mit dem Mutterpass mit aus-
gegeben wird. Weil manche Frauen wirklich sagen: ,,Oh, das habe ich gar nicht gewusst, jetzt ist es zu
spdt dafiir.“ [H]

Ich mache das grundsdtzlich, wie ich vorhin schon angesprochen habe, so um die zehnte Schwanger-
schaftswoche, wenn wir wissen, dass die Schwangerschaft in Ordnung ist soweit. Und das Risiko, dass es
noch eine Fehlgeburt gibt, kann man ja nie ausschliefSen. Aber dass man dann sich damit beschdftigt:
was miissen wir denn alles machen im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge? [G]

Dann wiirde ich den in dem Moment, wo die Schwangerschaft festgestellt wurde, wiirde ich ihn als ein
Informationsmaterial mitgeben, mit dem Sie sich vertraut machen kénnen und zwar ganz neutral, unab-
hdngig davon — es geht ja dann sowieso, gerade, wenn Sie den Mutterpass bekommen haben — ohne
jetzt irgendwie Unsicherheit zu schiiren oder dass ein Verdachtsmoment besteht. Also auch so was
wiirde ich Ihnen mitgeben, auch wenn es einen unauffilligen Befund gibt. [B]
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6.2.8 Sonstige Hinweise

Eine Hebamme weist darauf hin, dass die Verwendung des Begriffs ,,Behinderung” ersetzt werden sollte.
Stattdessen kdnnte das Wort ,, Einschrankung” verwendet werden.

Zum Beispiel, dass es ganz oft das Wort Behinderung gibt, ich glaube, dass das manche stéren kénnte.
Ich wiirde weniger von Behinderung reden, weil dann haben wir immer gleich so ethische Diskussionen.
Ich wiirde eher von einer Einschrénkung reden.
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6.3 Bewertung der Langbroschiire zum Nicht invasivem Pranataltest
(NIPT)

6.3.1 Ersteindruck

Die Experten haben grundsatzlich einen positiven Eindruck von der Langbroschiire. Die Inhalte sind fiir
sie verstandlich und Gbersichtlich dargestellt.

Die Zielrichtung, die Wortwahl ist hervorragend, das zu umreifen, um was es hier geht und ruhig noch-
mal so ein bisschen auf das Down-Syndrom mit seinen vielen Facetten. [G]

Also ich denke, insgesamt ist das schon eine gelungene Angelegenheit. Da hat sich jemand wirklich Ge-
danken gemacht und hat es nicht aus drztlicher Sicht gesehen. [G]

Also, wie wird das hier in dieser/ Ist alles gekldrt. Also das ist ganz schén, finde ich. [H]

Ich finde sie auch wieder relativ neutral. Aufklédrend in beide Richtungen. Ich habe mich auch sehr ge-
freut, dieses Recht auf Nichtwissen hier erwéhnt zu finden. Ich glaube, das ist/ das finde ich wichtig. [H]

Vereinzelt wurde geduRert, dass die Langbroschiire Unsicherheit bei Frauen/Paaren hinsichtlich der Er-
gebnisse des NIPT bewirken kann, insbesondere weil dieser sehr zuverlassig ist, aber dennoch ausfiihr-
lich auf mogliche Fehler hingewiesen wird.

Der NIPT ist ja eigentlich eine, eine Blutuntersuchung, die relativ klar und genau Aussagen dariiber trifft,
bekomme ich ein Kind mit einer Trisomie? Ja oder nein? Liegt bei 99,5 Prozent. Hier wird aber dann wie-
der darauf hingewiesen, dass also, na ja, wie soll man sagen, dass da so eine Verunsicherung auftritt.
,Ja, das kann, aber es gibt dann doch noch diese Wahrscheinlichkeit von fiinf Prozent, dass es eben/“ Ja,
aber das habe ich ja bei jeder anderen medizinischen Untersuchung auch. [B]

6.3.2 Vermittelte Informationen

GroRtenteils beantwortet die Langbroschiire die dringendsten Fragen, die Frauen/Paare an die befrag-
ten Experten haben. Die enthaltenen Informationen werden nicht als Gberflissig gesehen.

Also ich fand, als ich das fertig gelesen habe, habe ich gedacht, das ist gut gemacht. [G]

Das ist ja so die héufigste Frage, wie kann eine Trisomie festgestellt werden? Und da, finde ich, ist es
schon gut, dass man erst mal diesen Test machen kann. Es ist gut erklért, was gibt es fiir Trisomien. [H]

Dass in der Langbroschiire das Recht auf Nichtwissen nochmals angesprochen wird, bewerten die Exper-
ten als positiv. Dieser Abschnitt wird als wichtig empfunden. Dass Frauen ein Recht auf Nichtwissen ha-
ben, wird aus Sicht der Experten in einer ausreichenden Deutlichkeit betont.

Irgendwie zum Beispiel, also ich finde es eigentlich auch ganz gut, weil durch diese ganze mediale Be-
schdftigung damit sind ja viele verunsichert und ich glaube in der Schwangerschaft neigt man ja wahr-
scheinlich eh eher dazu, zu viel vielleicht auch zu machen. Und deswegen finde ich das eigentlich auch
ganz gut, dass es ein bisschen beruhigt auch, oder nicht so suggeriert, das ist was, was man unbedingt
machen muss. [B]

Ja, das wird ja mehrfach wiederholt - nicht andauernd - es wird mehrfach wiederholt. Und das finde ich
auch ganz wichtig, weil man das in einer Praxis auch so machen muss, dass die Frauen nicht unter Druck
geraten und denken: ,,Oh Gott, jetzt habe ich eine Broschiire.” [G]
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Ich habe mich auch sehr gefreut, dieses Recht auf Nichtwissen hier erwéhnt zu finden. Ich glaube, das ist/
das finde ich wichtig. [H]

Analog zu der Formulierung in der Kurzbroschiire schlug der Mitarbeiter einer Beratungsstelle vor, auf
S. 4 das Recht auf Nichtwissen scharfer und nicht im Konjunktiv zu formulieren.

Gut, jetzt kommt noch einmal unter der Rubrik auf Seite 4: ,,Ja oder nein.”, ,Sind freiwillig, das heifst sie
kénnen jederzeit ohne besondere ab.”. Recht auf Nichtwissen wird erwdhnt, ,Drédngen sollte”, da wiirde
ich wieder, das ist ja analog (unv. stottern), da wiirde ich wieder schérfer formulieren. Weil wir ja auch
dort, sagen wir einmal, in einen grofsen Unsicherheitsbereich bei Schwangeren hineingrétschen mit die-
ser Untersuchung, mit diesem Angebot. Und auch da kénnen Paare natiirlich sehr unterschiedlicher Mei-
nung sein. [B]

Des Weiteren wurde positiv angemerkt, dass weitere Informationsstellen in der Langbroschiire angege-
ben wurden.

Sonst fand ich es gut, auch die weiteren Informationen. Also wo die Leute so im Netz verldssliche Hilfe
finden, finde ich auch gut. [B]

Nein, das finde ich gut gemacht, auch hier mit diesen Piinktchen bei: Wo kénnen sie sich hinwenden. [G]
6.3.3 Vermisste Informationen

Auch in der Langbroschiire waren einige Experten der Meinung, dass die Kosten einer Durchfihrung des
NIPT erganzt werden.

Nein, die brennendste Frage ist, muss ich den bezahlen oder nicht? Das ist die brennendste Frage. [G]

Wissen wir ja alle noch nicht. Na ja, da miisste die Patientin jetzt erst einmal als Eigenleistung ein Ersttri-
mester-Screening machen und dann miisste der Prdnataldiagnostiker ja den Verdacht im Ersttrimester-
Screening éufSern. Oder, ich weif3 nicht, ob die Krankenkassen es dann anerkennen, wenn familiér Triso-
mien aufgetreten sind oder beziehungsweise, ob sie dann sagen, ab einem bestimmten Risikoalter. Das
ist immer die Frage, was dann die Krankenkasse als Definition nimmt, wenn die Wahrscheinlichkeit er-
héht ist, da bin ich gespannt. [G]

Na vielleicht in der Rubrik, wann es iibernommen wird und dass aber natiirlich von den Anbietern unter-
schiedliche Pakete angeboten werden, die dann aber ebenso, wie das Ersttrimester-Screening Eigenleis-
tungen sind. Also dass es zwei unterschiedliche/ dass es einmal ein Dienstleistungsangebot, sage ich mal
so, es ist ja im Endeffekt ein Dienstleistungsangebot, weil es ja von vielen Frauen genutzt wird, tatséch-
lich, um rauszufinden schon friih, was es wird. [G]

Was steht nicht drin, so nach dem Motto. Aber hier, die Kostenfrage ist ja immer eine ganz héufige. [H]

Ein Gyndkologe sagte aus, dass er Informationen zu Monosomien in der Langbroschiire integrieren
wirde.

Ja, nein. Ja, hier wird es erkldrt, ne? Und hier fehlen mir aber die Monosomien. [G]

Der Mitarbeiter einer Beratungsstelle dufRerte den Vorschlag, dass die Langbroschiire angeben sollte,
von welchen Krankheiten ein Kind neben den aufgelisteten Trisomie-Formen sonst noch betroffen sein
kénnte. Ein Gynakologe wiinschte sich die Angabe, dass vorgeburtliche Tests ungeborene Kinder auch
auf Stoffwechselerkrankungen hin untersuchen kénnen.
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Naja, das ist so ein bisschen/ Man schliefSt jetzt Trisomien aus, aber es gibt ja noch viele, viele Krankhei-
ten [...] Man hat ja nie die hundertprozentige Garantie, auch wenn man so einen Test macht, dass das
Kind nun gesund ist. [B]

Und was hier fehlt, auf Seite zehn - das war aber vorher schon mal irgendwo erléutert worden - dass

man mit diesen vorgeburtlichen Tests ja auch Stoffwechselstérungen, also nicht nur Trisomien testen
kénnte. Dann miissen die natiirlich auch mehr bezahlen, die Frauen, wenn sie da Mukoviszidose - oder
weifs ich, was alles méglich ist - testen lassen wollen. Und das steht jetzt hier [in der Langbroschiire] nicht
mehr drin. [G]

Die Vertreterin einer Beratungsstelle empfand die Darstellung des NIPT irrefihrend. Die Langbroschiire
wirde die Tatsache, dass der NIPT zwar nicht invasiv ist, eventuelle Folgeuntersuchungen allerdings in-
vasiv sind, nicht deutlich genug hervorstellen.

Da liegt da auch ein Stiick weit das, was ich als Liige in den Werbebroschiiren der Hersteller betrachten
wiirde oder als Unterlassung, dass so getan wird: ,,Mit einem kleinen harmlosen Test k6nnen Sie wissen,
ob Ihr Kind gesund ist.”. Aber der Rattenschwanz heifst eben doch: ,,Und damit kénnen invasive Untersu-
chungen vermieden werden.” Aber wenn man sich dann sozusagen mit dem Kleingedruckten beschdiftigt,
dann erféhrt man: Aha, aber wenn der Test doch auffdllig ist, dann muss zur Absicherung der eigentlich
zu vermeidende Test doch noch durchgefiihrt werden. Und dann ist man schon im Prozess drin, so dass
eigentlich die Zwickmdiihle fiir die Schwangere gréfSer geworden ist, als wenn sie von vorn herein sich
liberlegt hdtte: ,Nein. Diese geféhrliche Untersuchung lehne ich fiir mein Kind wéhrend der Schwanger-
schaft ab, kommt (iberhaupt nicht in die Tiite. Na gut, so ein kleiner harmloser nichtinvasiver Test, den
kénnen wir ja mal machen.”, aber das dicke Ende kommt sozusagen nach. [B]

Ein Gyndkologe merkte an, dass generelle Empfehlungen fiir schwangere Frauen (z. B. hinsichtlich Er-
nadhrung) der Langbroschiire hinzugefligt werden konnten.

Wenn man noch so eine Seite hat: Was kénnen sie denn sonst noch tun fiir ein gesundes Kind? Nochmal
auf Ernéhrung, auf Nichtrauchen hinweisen und solche Sachen, dass das auch wichtig ist. So ein Test, da
kommt nichts heraus, dann heifst es: Gut, wir haben jetzt kein Down-Syndrom. Aber ob damit alles gut
geht, das ist ja dann kein Garantieschein. Das darf man dann schon nochmal so ein bisschen, nicht zu
ausfiihrlich, aber, wenn da Platz ist. Damit mal der Blick auf die gesamte Schwangerschaft fdllt und auch
das Umfeld, der Alltag und was alles einen Einfluss auf die Schwangerschaft haben kann im positiven
Sinne. [G]

Drei Passagen bzw. Formulierungen in der Langbroschiire wurden von einzelnen Experten als Falschin-
formationen deklariert.

Zum einen empfand ein Gyndkologe die Formulierung, dass ein unauffalliges Testergebnis des NIPT eine
Fruchtwasseruntersuchung nicht mehr nétig machen wiirde, als falsch.

Weil hier wird ja geschrieben, auf Seite Elf, bei einem unauffélligen Testergebnis ist dann keine Frucht-
wasseruntersuchung mehr nétig. (...) Das glaube ich nicht, dass das so stimmt. Weil wenn diese drei
Trisomien abgekldrt sind, dann kann es ja sein, dass trotzdem noch was Anderes ist. Wenn jemand schon
auffdllig geworden ist im Ultraschall oder so. ne? Und dass man dann sagt: ,,Okay, jetzt haben wir das
schon mal abgeklért und jetzt brauchen wir keine Fruchtwasseruntersuchung”, das ist nicht schliissig fiir
mich. [G]
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Die Formulierung ,,drei Tage Bedenkzeit zwischen Testergebnis und Entscheidung” war nach Meinung
des Mitarbeiters einer Beratungsstelle und der einer Hebamme nicht korrekt.

So dann kommt der regelrechte Fehler: ,,Gesetzlich vorgeschriebene drei Tage Bedenkzeit zwischen Test-
ergebnis und Entscheidung.”. Das ist Unsinn. Es ist drei Tage Bedenkzeit zwischen Testergebnis und ei-
nem méglichen Schwangerschaftsabbruch, aber nicht zwischen Testergebnis und Entscheidung. Die Ent-
scheidung kann auch nach drei Wochen fallen oder so, ja. Die ist auch nicht an die Zwélf-Wochen-Frist
gebunden, weil wir hier von einer, hier kommen wir in den Bereich der Zumutbarkeitsregelung, und da-
rum ist es auch so dramatisch, dass wir hier in dem Bereich der Spétabtreibungen kommen. Die Abtrei-
bungen nach diesem Test miissen nicht in der Frist der zwélf Wochen erfolgen, sondern sie kénnen auch
noch weit dariiber hinaus, im Grunde genommen bis zu Geburt erfolgen, wenn die Frau irgendwann zu
dem Ergebnis kommt: , Die Fortfiihrung der Schwangerschaft ist fiir mich eine nicht zu bewdiltigende
Hiirde, die auf andere Weise nicht geregelt werden kann als durch einen Schwangerschaftsabbruch.”.
Dann hat sie also sehr wohl, im Grunde genommen, bis zum Einsetzen der Wehen das Recht auf einen
Schwangerschaftsabbruch. [B]

Ich bin der Meinung, dass man bis zum Ende der Schwangerschaft entscheiden kann, wenn Auffilligkei-
ten bei den Kindern sind. Weil ja auch, wenn der Test, wenn dieser NIPT gemacht wird und ich dann noch
erst die Fruchtwasserpunktion mache, das dauert ja alles. Und ich finde drei Tage, um sich zu entschei-
den, finde ich definitiv viel zu wenig. [H]

Zwei Vertreter von Schwangerschaftsberatungsstellen wiesen auf Fehler hinsichtlich der Beratungsform
von schwangeren Frauen hin.

Ja, also ich habe mich gefragt, welche Schwangerenberatungsstelle, darum geht es ja hier auf Seite fiinf
unten, tatsdchlich schriftliche Beratung macht? Also wir beraten persénlich oder auch telefonisch oder
die Leute schreiben uns eine E-Mail und wir, wenn es nicht anders geht, weil sie zum Beispiel es zu weit
hierher hat oder andere Griinde, sie sehr anonym bleiben méchte, dann auch per E-Mail. Aber heutzu-
tage schreibt doch keiner mehr einen Brief. Und man schreibt dann wieder einen Brief zuriick und das als
Beratungsangebot. Ich weifS es nicht, ob es noch Kolleginnen gibt in anderen Stellen, die das tun. Also ich
finde das fehlt eher Online. [B]

Dann sind hier auch bestimmte Angaben nicht richtig. Und zwar steht hier ,,Sie werden dort persénlich,
schriftlich”, also , eine weitere Beratung zum Beispiel in einer Schwangerenberatungsstelle kann helfen.
Sie werden dort persénlich, schriftlich oder telefonisch beraten.” Zu so einem konkreten Fall wiirden wir
uns hiiten, dies schriftlich oder telefonisch zu machen. Wenn es um eine PND geht, also eine, um eine Be-
ratung im Kontext PND, dann wird dies immer persénlich erfolgen. Und das nicht einmal oder zweimal,
sondern in der Regel dreimal. Und die Frauen werden ja, oder die Paare werden ja dann auch zu uns ge-
schickt, um zu schauen, wie werden sie, wie werden sie mit der Entscheidung leben, fiir, gegen das Kind?
Was hat es fiir Konsequenzen, fiir Folgen? [B]

Die Langbroschiire wird im Allgemeinen als gut verstandlich bewertet. Prinzipiell werden keine Ver-
standnisprobleme vermutet.

Ich finde es [die Verstdndlichkeit] super. Ich finde es ganz toll, ich finde es echt gut. [G]

Dennoch kdnne die Broschiire aufgrund des Umfangs einigen Personen mit eher eingeschrankter Lese-
kompetenz eventuell Probleme bereiten.
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Da es eben viele Fliefstexte sind, wiirde ich sagen, ist das wirklich nicht fiir alle Sozialschichten eine prak-
tikable Broschiire. Also von der Sprache her grundsdtzlich schon, aber ich glaube, dass einfach manche
Schwangere, die sonst einfach nicht so viel lesen oder vielleicht auch Sprachprobleme haben oder so,
dass denen das einfach zu viel ist. [H]

Ein Experte duRerte Kritik zum Aufbau der Langbroschiire. Er empfand den Aufbau als nicht schlissig.

Manchmal ist es nicht schliissig. ,Vorgeburtliche Untersuchung ja oder nein?“ Wenn diese Broschiire
heifst ,,nicht-invasiver Prinataltest NIPT” [..] dann miisste man im Grunde genommen damit anfangen,
was bedeutet liberhaupt NIPT? Man milisste erst mal damit anfangen und dann wiirde man also sagen,
das sind die Stdrken und was er herausfindet in der so-und-so-vielten Woche, sind die drei Formen der
Trisomie. Und dann kénnte man darauf aufbauen, Punkt fiir Punkt fiir Punkt. So wurschtelt man sich im
Grunde genommen durch und irgendwann sagt man ,,vorgeburtliche Untersuchungen, kommt ein NIPT
fiir Sie infrage?“ Weif3 ich ja gar nicht, was ist ein NIPT i{iberhaupt, ja? Und dann kénnte man im An-
schluss kénnte man dann, kénnte man dariiber aufkldren, was sind Trisomien, also als Fazit. [B]

6.3.6 Beschreibung der Trisomien

Die Beschreibung der Trisomien wird als ausreichend und angemessen formuliert erachtet.

Genau, aber ich finde gut, dass die Trisomien kurz erkldrt werden und dass man auch weif3, was ist le-
bensfdhig, was nicht, wie lange ungeféhr. Das fand ich total gut, dass man eine Idee kriegt, was heifst es.
Und das tiberhaupt erwéhnt wird, dass die auch geboren werden diirfen und gerade Trisomie 13 und 18
und auch eine Weile leben kénnen. Weil es auch impliziert, dass man sich als Eltern auch dafiir entschei-
den kann. [H]

Ja, hier ist das nochmal schén erklért, Down-Syndrom und die anderen. Genau, und auch, das ist, glaube
ich, ganz, ganz wichtig fiir die Patienten, dass die Lebenserwartungen hier drinstehen. [G]

Das fand ich echt gut beschrieben. [B]
6.3.6.1 Darstellung der Haufigkeiten

Die Illustration auf Seite 8 wird als sehr hilfreich und verstandlich beurteilt, ebenso wie die Tabelle auf
Seite 9. Einige der Experten gaben spontan an, dass sie diese lllustrationen selbst nutzen wiirden, um
Frauen/Paaren die angesprochene Thematik zu erklaren.

Ah ja, ja finde ich ganz gut. Das ist eine Erleichterung. [H]

Also die Ubersicht mit den griinen Punkten fand ich gut. Finde ich sehr anschaulich. Finde auch die Auflis-
tungen, also die Tabelle finde ich gut. [H]

Fand ich ganz toll, mit den Piinktchen, wie kriegt man ein Gefiihl: Was ist jetzt viel, was ist wenig? Was
ist flinfzig von zehntausend? [G]

Das ist, glaube ich, eine ziemlich grofSe Hilfe. [B]
Ja, ich finde solche Tabellen, solche Grafiken, die sind immer einfacher [H]

Zwei Gynakologen dullerten Verbesserungsvorschlage. Einer von lhnen wiirde es begriiRen, wenn die
Einheit von 10.000 in 1.000 gedndert werden sollte.

Ich finde blof3 die Einheit zu hoch, zehntausend Frauen ist zu uniibersichtlich [...] Na, ich wiirde lieber tau-
send Frauen oder so nehmen, aber 52 Frauen von zehntausend kann man sich wieder nicht vorstellen.

[G]
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Der zweite Vorschlag lautete, eine Quellenangabe hinzuzufiigen, woher die in der Darstellung genutzten
Haufigkeiten stammen.

Also es fehlt wirklich ein Index sozusagen, ne, wo das herkommt, diese Untersuchung. Und wie gesagt,
diese Spezifikation, sind das diagnostizierte acht von zehntausend? Oder eben einer von Tausend wdire ja
25 bis 29 Jahre, wenn man das runterrechnet. Das sind eher, glaube ich, Diagnostizierte als Geborene.
Also das ist mir gleich aufgefallen. Ne? Und auch, wer hat diese Untersuchung gemacht? [G]

Weiterhin wird gewtinscht, eher Prozente als absolute Zahlen darzustellen.

Hdtte ich mir auch Prozente dazu gewiinscht. [...] Wenn was unter ein Prozent ist, dann ist eigentlich je-
dem klar, dass ist ja ziemlich selten.][...] Ich glaube, wenn man liest, , bei etwa zwej bis sechs von hundert
Schwangeren”, dann fangen viele im Kopf schon wieder an zu iiberlegen: Okay wie viel sind es denn
dann? [H]

6.3.7 Beschreibung der Tests

Die Beschreibung der Tests wird als korrekt empfunden.
Ja, es wird korrekt beschrieben. [H]

Ich glaube ich fand das gelungen [...] [B]

War okay soweit. [G]

Vereinzelt wurden Verbesserungsvorschlage hinsichtlich einer besseren Verstandlichkeit der Zuverlassig-
keit des NIPT geduRert. So wiirde die Verstandlichkeit durch Angabe von Prozenten an einigen Stellen
erleichtert werden.

Genau, dann hdtte ich es gut gefunden auf Seite zwélf. Da geht es ja darum, was bedeutet das Ergebnis
des NIPT? Das ist ja schon ziemlich wichtig. Und da hdtte ich es gut gefunden, wenn man Prozentanga-
ben dazu schreibt. Also bei zum Beispiel , der Test ist unauffdllig, das Ergebnis ist sehr zuverldssig, dann
kann es sehr unwahrscheinlich sein, dass das Kind eine Trisomie hat. Es sind keine weiteren Untersuchun-
gen nétig.” [B]

Fir den Grof3teil der Experten ist die Abbildung der Zuverlassigkeit verstandlich, die meisten miissen die
Abbildung allerdings in Ruhe ansehen. Der GroRteil bezweifelt, dass die Abbildung von Frauen/Paaren
verstanden werden wiirde.

Na gut, das finde ich tatséchlich recht anschaulich sogar. Dass man halt sozusagen erklirt, was bedeutet
das dann eben. Aber wiederum halt auf die verschiedenen Altersgruppen bezogen und/ Ja, also genau,
also ich finde es verstdndlich, jetzt im Sinne von den Wahrscheinlichkeiten. [H]

Es war nicht so, dass ich direkt beim Lesen innerhalb von einer Sekunde den AHA Effekt hatte, sondern
ich habe das wirklich in Ruhe gelesen und habe mich genau das auch gefragt, ob das alle verstehen? [H]

Also das, genau. Falsch negativ und falsch positiv wird fiir den Patienten nicht nachvollziehbar sein. Das
war auch die Seite, wo ich dachte, da steigt so manch einer aus. Das musste ich auch dreimal vor und zu-
riick lesen und ich weif3 nun, was falsch negative und falsch positive Ergebnisse sind. Aber da denke ich
auch, da steigt der Patient aus. Das ist fiir einen Mediziner toll erkldrt, also so schén, dass das mal ver-
sucht jemand zu erkldren fiir Laien, aber das ist, glaube ich, zu viel verlangt. [G]
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Also mir ist aufgefallen, hinten war eins, da bin ich so dariiber gestolpert. Das fand ich schwer nachzu-
vollziehen oder das fand ich irgendwie eher irrefiihrend, dieses Beispiel mit der [...]. Genau, Seite 15, die
Zuverldssigkeit, das fand ich ziemlich kompliziert und da musste sogar ich irgendwie liberlegen und dann
und ,,was sagt mir das eigentlich aus?,[B]

Ich wiirde sagen, fiir die meisten Nutzer ist das zu kompliziert. [B]

Jeweils ein Gynakologe und eine Hebamme duBerten Vorschldge, wie die Darstellung der Zuverlassigkeit
der NIPT vereinfacht werden kdnnte.

Es gibt ja Sdulen- und Kreisdiagramme, ganz banal. Und dann kénnte man das auch im Kreisdiagramm
nachstellen, von bis, Kuchendiagramm heifst es auch. Macht manchmal optisch ein bisschen her und
sieht man, ohne die Zahl lesen zu miissen, wo bewege ich mich. [G]

Also ich glaube, wenn man dann erst iiberlegen muss und rechnen muss, okay, dann wie viele Frauen
miissten dann getestet werden, damit es dann sich so und so verteilt, auf die zehntausend bezogen. Ich
glaube, dass man das liest, aber dass das nicht unbedingt alle so verstehen, wie es eigentlich gemeint ist.
Fénde ich ein Bild einfacher, anschaulicher. [H]

Ein Gyndkologe war der Meinung, dass der Abschnitt tiber die Zuverlassigkeit des NIPT insgesamt deut-
lich reduziert werden sollte.

Ich wiirde es ganz stark reduzieren. Ich wiirde tatsdchlich ein oder zwei Séitze schreiben, falsch positive,
das nur einfach nochmal rausarbeiten, falsch positive Ergebnisse. Oder steht ja hier auch mehrfach be-
schrieben, wenn es ein auffélliger Test ist, kann es trotzdem sein, dass ihr Kind gesund ist, und aus einem
auffdlligen NIPT erfolgt noch nichts. Sondern es stellt lediglich einen Filter dar, um weitere diagnostische
Mafnahmen einzuleiten und damit sicherzustellen oder die Aussagekraft fiir die Gesundheit des Kindes
zu erhéhen. [G]

6.3.8 Layout

Das Layout der Broschiire gefillt, insbesondere die handliche GréRe. Auch der Umfang und die Lange
werden als passend befunden.

Nein, das ist schon gut so. Auch in dieser GréfSe. [...] Das Format ist gut. [H]

Ich finde, das ist in Ordnung. Passt gut in die Tasche, ist nicht DIN A4, also kénnen die gut wegstecken.

[G]
Wenn sich jemand dafiir interessiert, dann ist das nicht zu viel und nicht zu wenig. [G]

Besser als das gibt es nicht. Also find ich das ganz gut. Ist leicht, praktisch und kann man einfach hie rein
und als Info haben und auch verschenken vielleicht. [H]

Das ist (iberschaubar. Also ich konnte es wirklich auf einmal mir durchlesen und hatte nicht das Gefiihl,
dass es mich iiberfordert. [H]

Ich finde eine Broschiire kann ruhig den Auftrag haben, auch ein bisschen ausfiihrlicher zu informieren.

[B]

Vom Umfang her finde ich es auch okay. [B]
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6.3.8.1 Bilder

Einige empfinden die Art der Zeichnungen als stérend, fir die anderen ist es in Ordnung. Dass Grafiken
fehlen, wir nicht erwdhnt. Nur ein Experte wiinscht sich eine Grafik auf den Seiten 6 und/oder 7, um die
Textlastigkeit aufzulockern.

Dadurch, dass man praktisch mit gezeichneten Figuren arbeitet, ist das relativ neutral gehalten. Und ich
finde auch da jetzt Fotos von gliicklichen oder von Down-Kindern véllig unangemessen. [G]

Ja, das ist im Prinzip das gleiche. Dass man aufpassen muss, dass es eben nicht zu so einem Bilderbuch
und es damit eben so ein bisschen runterreduziert, so fiir den Intellekt, so. [H]

6.3.9 Niitzlichkeit

Die Langbroschiire wird groRtenteils als sehr niitzlich flr Gesprach in der Praxis bzw. der entsprechen-

den Einrichtung gesehen. Die Tatsache, dass die Langbroschire von Frauen/Paaren mit nach Hause ge-
nommen werden kann, um dort noch einmal in Ruhe relevante Informationen durchzulesen, gefllt be-
sonders. Die Langbroschiire sollte zusammen mit der Kurzbroschiire an Frauen/Paare gegeben, sobald

die Schwangerschaft festgestellt wird.

Wir wiirden es hier auslegen und wenn mich Klientinnen tatsdchlich auf prédnataldiagnostische Entschei-
dungen ansprechen oder ich im Gesprdch, das sozusagen herausfinde, dass das ein Thema ist, dann
wiirde ich es ihnen auch direkt geben. [B]

Ja, hundert Prozent. ([G], auf die Frage, ob sie die Langbroschlire an Frauen weitergeben wiirde)

Genau aus den Griinden, finde ich, kann man das machen. Weil sie eben so ergebnisoffen das auch dar-
stellt. [H]

Weil es doch viele Informationen // gibt, die man eben in Ruhe zu Hause nochmal nachlesen kann und so.
Das finde ich gut. [G]

Ich hdtte am liebsten zehn Stiick mitgenommen, sowohl von dem kleinen als auch von dem anderen. [G]

Ist ganz einfach, also ich finde, das kann auch meine Arbeit erleichtern. Statt die ganze Zeit zu erkléiren
und so, wenn ich so eine Broschiire habe, dann kann ich mit Bildern und Diagrammen und Illustrationen
auch alles erkléiren. [H]

Die Angabe von Beratungsstellen auf Seite 17 wird als nttzlich und korrekt platziert bewertet.

Das fand ich gut, dass da Hilfsorganisationen schon mal aufgelistet waren und dass das neutral darge-
stellt wurde, das Leben mit Down-Syndrom. [G]

Sicherlich sind das hier die richtigen Anlaufstellen, die beschrieben werden. [B]

Das ist ein ganz wichtiger Abschnitt natiirlich, der ja auch in der Debatte eine grofSe Rolle spielte. (...) Ja,
dass man dann am Ende auf die Friihférderstellen und so weiter hingewiesen wird, das ist richtig, dass so
ein bisschen erkldrt wird, ja. [B]

Und auch, dass die ganzen Férderstellen aufgelistet sind. Dass man da auch einfach weif, da gibt es ganz
viele Anlaufstellen, finde ich auch gut. [H]
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6.3.10 Ubergabe

Die Mehrheit der Experten wiinscht sich eine ausgedruckte Broschiire, um sie im Gesprach einsetzen zu
kénnen. Zusatzlich konnten die Informationen auch auf einer Webseite oder App abrufbar sein. Die
Langbroschiire wiirden Sie gemeinsam mit der Kurzbroschiire an Frauen/Paare geben.

6.3.11 Leben mit einem Kind mit Trisomie 21

Insgesamt wird der Abschnitt positiv bewertet. Besonders hervorgehoben wird die Tatsache, dass der
Text nicht unnétig beschonigt. Die Formulierungen in diesem Textabschnitt werden nicht als unange-
messen empfunden.

Dass die sehr unterschiedlich sein kénnen, dass die Eltern unterschiedlich damit umgehen kénnen, ne?
Dass manche eben ein ganzes Leben lang Unterstiitzung brauchen, die meisten. Ne? Ja, Das fand ich ei-
gentlich sehr realistisch und sehr klar auf diese kurze Art und Weise beschrieben. [G]

Aber das besondere Kind finde ich eigentlich sehr schén formuliert, ja. [G]

Ich finde das schon gut, dass das hier so beschrieben wird, dass diese Diagnose nicht automatisch fiir die
Eltern heifst, dass sie ein schwerbehindertes Kind haben. [G]

Also nicht wertend, iiberhaupt nicht, das fand ich ganz gut, es wird so das komplette Thema eigentlich
beleuchtet. [B]

Und ich finde die Formulierungen angemessen. [H]

Das ist mir aufgefallen, dass ich dachte okay, es ist auch so eine Tiir gedffnet, dass man sagt, man muss
nicht unbedingt abtreiben, sondern man kann auch mit Kindern leben. Sie haben also auch eine Lebens-
erwartung, sie sind nur nicht alle geistig véllig / Haben eine Lernfihigkeit und so weiter. Und auch ein
Angebot mit Familien. Das finde ich gut. [H]

Negativ aufgefallen sind teilweise Formulierungen, die auf eine ,Behinderung” des Kindes abzielen.

Ich fand bei Seite sechs Trisomie 18, der Satz ,sie sind geistig immer stark behindert”, ich hétte einfach
zum Beispiel geschrieben, , ihre geistige Entwicklung ist stark eingeschrdnkt”. [H]

Ich finde das Wort Fehlbildung immer einmal schwierig. [...] [H]
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7 Anhang

7.1 Leitfaden Paar-Interviews

BegriifRung des Paares, Bedankung

Ich mochte heute mit Ihnen Uber die Broschiure zum ,Nicht invasiven Pranataltest (NIPT)“ und
tber den kurzen Ubersichtsflyer zur Pranataldiagnostik sprechen. Wir interessieren uns dafiir,
wie Sie personlich diese Materialien bewerten, was besser gemacht werden kdnnte und ob sie
diese hilfreich finden. Es geht nicht darum, Sie oder Ihr Wissen zu testen.

Organisatorisches (Audiomitschnitt, Datenschutz- und Geheimhaltungsvereinbarung. Dauer,

Incentive-Auszahlung nach Ende)

Flyer zur Pranataldiagnostik

Wirkung
e \Was haben Sie beim Lesen des Flyers gedacht? Wie ging es lhnen dabei?
(Int.: Geflhle hier wichtiger als Gedanken)
e Was ist Ihrer Meinung nach das Ziel des Flyers?
e Wairden Sie den Flyer lesen, wenn ihr Frauenarzt oder Frauenérztin Ihnen diesen gibt?

Wenn ja, warum? Wenn nicht, warum?

Inhalte
¢ Nun interessiert mich, wie die Inhalte des Flyers bei Ihnen angekommen sind. Was
war neu fir Sie? Was haben Sie vorher noch nicht gewusst?
¢ Welche Informationen vermissen Sie?
o \Worauf hatten Sie verzichten kénnen? Ist etwas Uberflissig, doppelt oder uninteres-

sant?

Verstandlichkeit
¢ Wie verstandlich finden Sie die Beschreibung der einzelnen Tests?

e Welche Formulierungen finden Sie eigenartig, unklar oder nicht gut gewahlt?
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Abbildungen, Format und Illustration
o Wie ansprechend finden Sie die Gestaltung des Deckblatts?
e Sollten Abbildungen und Grafiken erganzt werden? Wenn ja, welche?
e Was halten Sie von dem Format Flyer? Wirden Sie sich ein anderes Format wiinschen?
Wenn ja, welches?

Abschliel3end
¢ Wie soll Ihnen der Flyer zukommen, z. B. tber den Arzt oder auf anderen Wegen, zum
Beispiel als Website oder App?
e Zu welchem Zeitpunkt in der Schwangerschaft wirden Sie sich winschen, diesen Flyer

zu bekommen?

Versicherteninformation (Broschiire) zum ,.Nicht invasiven Pranataltest (NIPT)“

Allgemein

Jetzt kommen wir zur Broschire, der sogenannten Versicherteninformation. Die vorgelegte Bro-
schure informiert Gber den NIPT. Der NIPT ist eine von vielen Untersuchungen, die wahrend
der Schwangerschaft angeboten werden. Die gesetzlichen Krankenkassen bezahlen ihn aller-
dings nur, wenn ein Verdacht auf eine Trisomie abgeklart werden soll. Dann kann der NIPT hel-
fen, eingreifende Tests wie die Fruchtwasseruntersuchung zu vermeiden. Es kann allerdings

auch Paare geben, die den Test aus ethischen oder anderen Griinden ablehnen.

Wirkung
e Wie war das flr Sie, die Versicherteninformation zu lesen? Was ging lhnen dabei durch
den Kopf? (Int..: Geflihle hier wichtiger als Gedanken)
e Was sind fir Sie die wesentlichen Aussagen, an die sie sich spontan erinnern?
o Welchen persdnlichen Eindruck haben Sie von den Materialien?
e Wirden Sie diese selbst fur sich oder Ihre Familie nutzen? Wenn ja, warum? Wenn

nein, warum nicht?

Informationen

Auch bei der Broschiire interessiert mich, wie Sie die Inhalte bewerten.
e Worum geht es in dem Text?
e Was war hier neu fir Sie?

e Was haben Sie vorher noch nicht gewusst?

QHarktforschung
— opp




¢ Was meinen Sie, fehlen hier Informationen? Was vermissen Sie?

o Worauf héatten Sie verzichten kénnen? Ist etwas Uberflissig, doppelt oder uninteres-
sant?

Verstandlichkeit
o Wie verstandlich finden Sie die Broschire?
¢ Welche Formulierungen finden Sie eigenartig, unklar oder nicht gut gewahit?

¢ Sind Ihnen Fremdworter aufgefallen, die vielleicht nicht jeder verstehen kénnte? Wenn

ja, welche?

Tests

o Wie finden Sie die Beschreibung des Tests?

e In der Broschure wird die Zuverlassigkeit des NIPT anhand von Zahlen und Grafiken be-
schrieben. Konnten Sie nachvollziehen, was die Zahlen bedeuten? Winschen Sie sich
eine andere Erklarung? Wie finden Sie die grafische Darstellung zur Zuverlassigkeit von
NIPT auf Seite 157

¢ Wird deutlich, was passiert, wenn man sich fir oder gegen den Test entscheidet? Was
konnte besser beschrieben werden?

¢ Wird ausreichend deutlich, dass die Entscheidung fiir oder gegen den Test fiir manche
Paare schwierig sein kann? Was konnte besser beschrieben werden?

e Wie gut ist beschrieben, dass man sich auch gegen die Untersuchungen entscheiden
kann?

Beschreibung von Trisomien

e Wie gut haben wir die einzelnen Trisomieformen beschrieben? Was kdnnen wir besser
machen?

e Wie finden Sie die Darstellung der Haufigkeit von Trisomien? Hilft Innen die Grafik auf
Seite 8 die Haufigkeit einzuordnen? Wenn nein, warum nicht?

o Wie finden Sie die Tabelle zu den Haufigkeiten von Trisomien auf Seite 9? Finden Sie
diese Angaben fir die Entscheidung tber die Inanspruchnahme eines NIPT wichtig?
Wenn nein, warum nicht?

o In der Broschure werden die Folgen fur das Familienleben kurz angesprochen, wenn

man ein Kind mit einer Trisomie hat. Wie finden Sie diesen Abschnitt?
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o Da die Broschiire nicht alle Fragen beantworten kann, werden am Ende weitere Informa-
tionsquellen angegeben. Fihlen Sie sich gut weitervermittelt? Wirden Sie weitere Quel-
len erganzen wollen? Wirden Sie nach weiteren Informationen suchen/die angegebe-

nen Quellen nutzen?

Gliederung und Lesefluss
e Wie finden Sie die Einleitung am Anfang der Broschire? Wurden Sie nach Lesen der
Einleitung auch die restliche Broschure lesen oder eher nicht? Wenn nein, warum nicht?
¢ In der Einleitung gibt es eine Art Inhaltsangabe. Konnten Sie die genannten Themen in
der Broschure wiederfinden?
¢ Wie finden Sie den Aufbau und die Gliederung der Broschure?
e Hat der Text einen "roten Faden"? Wenn nicht, woran liegt das? (Int.: z.B. Platzierungen,
Reihenfolge)
e Was denken Sie uber die einzelnen Uberschriften? Klingen sie interessant? Was wiirden
Sie vielleicht anders machen?
Arzt
e Unterstutzt die Broschiire das Gesprach mit dem Arzt? Wenn ja, warum? Wenn nein,
warum nicht?
¢ Welche Fragen werden in der Broschire nicht angesprochen, auf die Sie gern eine Ant-

wort erhalten wirden?

Abbildungen, Format, lllustrationen, Umfang
¢ Wie finden Sie die Gestaltung des Deckblatts?
e Wie finden Sie die lllustrationen?
e Welche Abbildungen und Grafiken sollten erganzt werden?
e Was halten Sie von dem Format einer Broschiire? Wirden Sie sich ein anderes Format
wlnschen? Wenn ja, welches? Gedruckt oder digital?

e Wie finden Sie den Umfang, die Lange der Broschiire?

AbschlieRende Bewertung
e Noch einmal abschlieRend: Hat die Broschiire lhre Einstellung zur Prénataldiagnostik
verandert? Wenn ja, was ist jetzt anders?
e Von wem bzw. wie wirden sie am liebsten die Broschire bekommen?
e Zu welchem Zeitpunkt wirden Sie gern die Broschire bekommen?

e Wirden Sie die Broschire an andere Frauen oder Paare weitergeben? Wenn nein, wa-

rum nicht?

QHarktforschung
e opp




7.2 Leitfaden Experteninterviews

Einleitung
BegrifRung, Bedankung

Ich méchte heute mit Ihnen Gber die Versicherteninformation (Broschire)
zum ,Nicht invasiven Pranataltest (NIPT)“ und tber den kurzen Ubersichtsflyer zur Pranataldi-
agnostik sprechen, die lhnen vor einigen Tagen zugesandt wurden.

= Organisatorisches (Audiomitschnitt, Datenschutz- und Geheimhaltungsvereinbarung.
Dauer, Incentive-Auszahlung nach Ende)

Flyer zur Pranataldiagnostik

Allgemein
Der Ubersichtsflyer informiert tiber verschiedenen Moglichkeiten der Pranataldiagnostik. Ich in-
teressiere mich dafiir, wie Sie diese Materialien aus lhrer Expertensicht bewerten, was besser

gemacht werden kénnte und ob Sie diese fir lhre Patienten hilfreich finden.

Inhalte

e Was halten Sie davon, dass es einen kurzen Flyer mit allgemeinen Erl&auterungen zur
Pranataldiagnostik und eine davon getrennte Broschiire zu NIPT gibt?

o Wie finden Sie die Beschreibung der Tests? Werden die Tests ausreichend beschrie-
ben?

¢ |st die Reihenfolge der Test korrekt dargestellt?

e Welche Informationen werden den Nutzerinnen lhrer Meinung nach im Flyer fehlen?

o Welche Informationen sind Ihrer Meinung nach tberfliissig?

e Sind aus lhrer Sicht fehlerhafte Informationen enthalten? Wenn ja, welche sind dies?

QHarktforschung
- opp




Verstandlichkeit
e Wo sehen Sie potenziell Verstandnisprobleme?

e Gibt es Formulierungen oder Fremdwdrter, die aus lhrer Sicht ungtinstig sind?

Abbildungen, Format und Illustration
o Wie beurteilen Sie die Gestaltung des Titelblatts?
¢ Was halten Sie von dem Format Flyer?

e Sollten Abbildungen und Grafiken erganzt werden? Wenn je, welche?

AbschlieRende Bewertung

e Wairden Sie den Flyer in Ihrem Alltag einsetzen und z. B. Patientinnen empfehlen?
Wenn ja, warum? Wenn nein, warum nicht?

e Zu welchem Zeitpunkt wirden Sie den Paaren den Flyer geben?

Versicherteninformation (Broschiire) zum ,.Nicht invasiven Pranataltest (NIPT)“

Allgemein

Die vorgelegte Broschire informiert Gber den NIPT. Der NIPT ist eine von vielen Untersuchun-
gen, die wahrend der Schwangerschaft angeboten werden. Die gesetzlichen Krankenkassen
bezahlen ihn allerdings nur, wenn ein Verdacht auf eine Trisomie abgeklart werden soll. Dann
kann der NIPT helfen, eingreifende Tests wie die Fruchtwasseruntersuchung zu vermeiden. Auf
der anderen Seite kann es Paare geben, die den Test aus ethischen oder anderen Griinden ab-

lehnen.

Welchen personlichen Eindruck haben Sie von den Materialien?
Wirden Sie diese zur Aufklarung von Paaren verwenden? Wenn ja, warum? Wenn nein, warum

nicht?

Inhalte
e Wenn Sie an die haufigsten Fragen von Schwangeren und ihren Partnern denken: Be-
antwortet die Broschire diese Fragen? Wenn nicht: welche Fragen werden nicht ausrei-
chend beantwortet?
o Welche Informationen werden den Patientinnen lhrer Meinung nach fehlen?
o Welche Informationen sind Ihrer Meinung nach tberflissig?

e Sind aus lhrer Sicht fehlerhafte Informationen enthalten? Wenn ja, welche?

QHarktforschung
ess opp




Trisomien
e Wie finden Sie die Beschreibung der Trisomien?
e Wie finden Sie die Beschreibung zum Leben mit Trisomie-Kindern? Sind die Formulie-

rungen angemessen gewahlt?

NIPT
e Wird der NIPT und die damit in Zusammenhang stehenden ggf. weiteren Untersuchun-
gen bzw. Vorgehensweisen korrekt beschrieben?

¢ Wie finden Sie die Beschreibung des mdglichen Entscheidungskonflikts?

Verstandlichkeit
o Wo sehen Sie potenziell Verstandnisprobleme?
o Welche Formulierungen sind ungiinstig oder welche Fremdwadrter sollten wir nicht ver-

wenden?

Zahlen
e In der Broschure wird die Zuverlassigkeit des NIPT anhand von Zahlen beschrieben.

Halten Sie die Zahlen fur verstandlich fur Ihre Patientinnen? Wenn nicht, warum nicht?

Abbildungen, Format, lllustrationen, Umfang

e Wie beurteilen Sie die Gestaltung des Titelblatts?

e Wie beurteilen Sie die lllustrationen?

e Sollten weitere Abbildungen und Grafiken ergénzt werden? Wenn ja, welche?

e Wie finden sie Abbildung zur Haufigkeit von Trisomien (Seite 8)?

o Wie finden sie die Tabelle mit der Darstellung der altersabhangigen Risiken? Wiirden
schwangere Frauen und ihre Partner die Inhalte verstehen und nutzen kénnen?

o Wie finden Sie die Balkendiagramme zur Zuverlassigkeit des NIPT (Seite 15)? Wiirden
Sie die Abbildung nutzen, um Schwangere zur Zuverlassigkeit von NIPT zu beraten?

e Was halten Sie von dem Format Broschure? Wirden Sie sich ein anderes Format win-
schen? Wenn ja z. B. welches?

¢ Wie finden Sie die Lange der Broschire?

QHarktforschung
— opp




Abschlielende Bewertung
e Wairden Sie die Materialien in Ihrem Alltag einsetzen und z. B. Patientinnen empfehlen?
Wenn ja, warum? Wenn nein, warum nicht?
e Wie praktisch ist eine solche Broschdre fur Sie im Praxisalltag?
o Wie wirden Sie die Broschire gern einsetzen: als ausgedruckte Broschiire, elektronisch

als PDF oder wirden Sie sie gern selber in der Praxis ausdrucken? Oder wirden sie ein
anderes digitales Format bevorzugen?

e Zu welchem Zeitpunkt wirden Sie den Paaren die Broschire geben?

QHarktforschung
— opp




7.3 Testmaterialien

Flyer

QHarktforschung
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Herausgeber:

Stand: Oktober 2019

Vorgeburtliche
Untersuchungen
(Pranataldiagnostik)
Ein Uberblick

Lieber Leserin / lieber Leser,

wenn Sie ein Kind erwarten, sind Sie
wahrscheinlich voller Vorfreude und hoffen,
dass es ihm gut geht. Diese Hoffnung ist
berechtigt: Etwa 97 von 100 Kindern kommen
gesund zur Welt.

Wahrend der Schwangerschaft werden Ihnen
viele Untersuchungen angeboten. Weil sie
vor der Geburt stattfinden, werden sie als
préanatal bezeichnet.

Wichtig ist: Alle diese Untersuchungen sind
freiwillig. Sie konnen selbst entscheiden, ob
und welche Sie in Anspruch nehmen wollen.

Einige sind Standard-Untersuchungen. Sie
dienen dazu, die Entwicklung des Kindes zu
beobachten und gesundheitliche Probleme zu
erkennen. Diese Standard-Untersuchungen
werden von den gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt.

Daneben bieten Arztinnen und Arzte
zusétzliche Untersuchungen an, die gezielt
bestimmte Fehlbildungen und Behinderungen
entdecken sollen. Diese Untersuchungen
bezahlen die Krankenkassen nur im
Ausnahmefall, zum Beispiel wenn ein Hinweis
auf eine Fehlbildung besteht.

Dieses Faltblatt informiert kurz iber die
haufig angebotenen Untersuchungen und
darlber, wo Sie weitere Beratung und
Unterstutzung finden kénnen.



Welche Standard-Untersuchungen gibt es?

Zu den Standard-Untersuchungen gehdéren
unter anderem das Abtasten des Bauches
und regelmaBige Blutabnahmen. Um die 10.,
20. und 30. Schwangerschaftswoche herum
wird jeweils eine Ultraschalluntersuchung
zur Kontrolle angeboten. Im Ultraschall
konnen auch Fehlbildungen auffallen. Dann
sind weitere Ultraschalluntersuchungen
mdoglich. Die Ergebnisse der Standard-
Untersuchungen werden im Mutterpass
eingetragen.

Welche zusatzlichen Untersuchungen gibt es?

Vielleicht bietet lhre Arztin oder Ihr Arzt
Ihnen zusatzliche Untersuchungen wie
Ultraschall oder Bluttests an. Manche konnen
bestimmte Krankheiten, Fehlbildungen oder
Beeintrachtigungen beim ungeborenen Kind
finden. Dazu zahlen beispielsweise das
Down-Syndrom (Trisomie 21) und manche
Muskel- und Stoffwechselerkrankungen.

o Ersttrimester-Screening

Viele Arztinnen und Arzte bieten das sogenannte
Ersttrimester-Screening (ETS) an. Es besteht aus
einem Ultraschall und einer Blutabnahme. Beim
Ersttrimester-Screening konnen Hinweise auf einen
Herzfehler, offenen Ricken (Spina bifida) oder eine
Fehlbildung der Bauchwand gefunden werden.
Zudem kann das ETS die Wahrscheinlichkeit fur
bestimmte Trisomien wie das Down-Syndrom
(Trisomie 21) abschéatzen. Die Untersuchung wird
zwischen der 10. und 14. Schwangerschaftswoche
angeboten. Das ETS wird nicht von den
gesetzlichen Krankenkassen bezahlt.

» Nicht invasiver Prédnataltest (NIPT)
Bei diesem Test wird Blut aus der Armvene einer
Schwangeren entnommen. Der NIPT kann mit
hoher Sicherheit bestéatigen, dass ein Kind keine
Trisomie hat. Wenn der Test jedoch auf eine
Trisomie hinweist, ist zur sicheren Klarung noch
eine Fruchtwasseruntersuchung nétig. Der NIPT
wird ab der 9. Schwangerschaftswoche angeboten.
Er wird von den gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt, wenn sich zum Beispiel aus anderen
Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie
ergeben hat und das die Frau so stark belastet,
dass sie den Hinweis abkl&ren lassen mdchte.
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e Fruchtwasseruntersuchung

Um eine Trisomie oder bestimmte Erkrankungen
sicher feststellen zu kdnnen, ist ein kleiner Eingriff
notig. Dabei wird eine Nadel durch die Bauchdecke
in die Gebarmutter eingefiihrt, um Fruchtwasser zu
entnehmen. Durch das Einfiihren der Nadel kommt
es bei etwa 2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer
Fehlgeburt. Eine Fruchtwasseruntersuchung wird
von den gesetzlichen Krankenkassen nur bezahlt,
wenn ein Verdacht auf bestimmte Erkrankungen,
Fehlbildungen oder Behinderungen besteht.

Seltener wird statt Fruchtwasser Gewebe vom
Mutterkuchen entnommen. Diese Untersuchung
wird Chorionzottenbiopsie genannt.

Muss ich die Untersuchungen wahrnehmen?

Nein. Alle vorgeburtlichen Untersuchungen
sind freiwillig - das heiBt, Sie kdnnen

eine angebotene Untersuchung jederzeit
ohne Begriindung ablehnen. |hr Recht auf
Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie niemand
zu einer Untersuchung dréngen sollte.

Bevor Sie sich flr eine vorgeburtliche
Untersuchung entscheiden, ist es
wichtig, sich Gedanken uber bestimmte
Fragen zu machen, zum Beispiel: Wie
viel mdchte ich vor der Geburt iber das
Kind wissen? Welche Untersuchung kann
medizinisch sinnvoll sein? Was wiirde

ich tun, wenn sich herausstellt, dass das
Kind eine Behinderung haben wird? Eine
Antwort zu finden, ist oft nicht einfach.
Schwangerschaftsberatungsstellen bieten
kostenlos Unterstutzung an.

Wo finde ich weitere Informationen?

« www.familienplanung.de: Die
Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) informiert ber viele
Themen rund um Schwangerschaft
und Geburt. Das BZgA-Portal
bietet auch eine Suche nach
Schwangerschaftsberatungsstellen.

» www.kindergesundheit-info.de: Diese
Internet-Seite der BZgA informiert tber
das Leben mit Kindern.
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Nicht invasiver
Pranataltest (NIPT)




Einleitung

Lieber Leserin / lieber Leser,

Ihre Arztin oder Ihr Arzt hat mit Ihnen iiber einen , nicht invasiven Préina-
taltest” (NIPT) gesprochen. Der Test ist eine Blutuntersuchung auf Triso-
mien. Eine Trisomie ist eine Verdnderung im Erbgut des Kindes, die zu
Fehlbildungen oder Beeintriachtigungen fiihrt. Am bekanntesten ist die
Trisomie 21 (Down Syndrom).

Der NIPT kann manchmal sinnvoll sein, oft ist er aber unnétig. Dieser Test
ist kein Teil der allgemein empfohlenen Vorsorgeuntersuchungen in der
Schwangerschaft. Er wird auch nur in bestimmten Situationen von den
gesetzlichen Krankenkassen bezahlt: Wenn eine schwangere Frau einen
Verdacht abkldren lassen mochte, dass ihr Kind eine Trisomie hat.

Wichtig ist: Ob Sie den Test in Anspruch nehmen oder nicht, ist allein Ihre
Entscheidung. Falls Sie den Test machen méchten, muss Ihre Arztin oder
Ihr Arzt Sie vorher ausfiihrlich aufklaren und zu den méglichen Konse-

quenzen beraten.

Diese Broschiire soll iiber den Test aufkladren und die Beratung unterstiitzen.
Sie hat folgende Schwerpunkte:

Informationen zu Trisomien
Informationen zum NIPT
Bedeutung der Testergebnisse

Unterstiitzung der Entscheidung




Vorgeburtliche Untersuchungen

Vorgeburtliche Untersuchungen - ja oder nein?

Alle vorgeburtlichen Untersuchungen sind freiwillig — das heiBt, Sie kénnen
eine angebotene Untersuchung oder einen Test jederzeit ohne Begriindung
ablehnen. Ihr Recht auf Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie niemand zu einer
Untersuchung drangen sollte.

Wenn Sie sich fiir einen Test interessieren, ist Ihre Arztin oder Ihr Arzt verpflich-
tet, Sie umfassend aufzukldren und zu den Ergebnissen zu beraten. Wenn es
um Untersuchungen am Erbgut geht, diirfen nur Arztinnen und Arzte die Auf-

klarung tibernehmen, die nach dem Gendiagnostikgesetz ausgebildet wurden.

NIPT

Ob ein NIPT fur Sie infrage kommt, hangt unter anderem davon ab,

B ob Ihre Situation fiir Sie so belastend ist, dass Sie weitere Untersuchungen
in Anspruch nehmen méchten,

ob Sie erfahren mochten, ob Ihr Kind eine Trisomie hat oder nicht,

wie aussagekraftig die angebotenen Untersuchungen sind,

was Sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wiirden und

ob Sie sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen kénnen.

Es ist wichtig, sich Uber diese Fragen Gedanken zu machen, bevor Sie sich fir
oder gegen einen Test entscheiden. Ihre Arztin oder Ihr Arzt wird diese Fragen
mit Ihnen besprechen. Trotzdem ist es manchmal nicht einfach, eine Antwort
zu finden. Eine weitere Beratung, zum Beispiel in einer Schwangerschaftsbe-
ratungsstelle, kann dann helfen. Sie werden dort personlich, schriftlich oder

telefonisch beraten.




Trisomien

Was sind Trisomien?

Bei Trisomien sind bestimmte Chromosomen in den Zellen des Kindes drei-
fach statt zweifach vorhanden. Dies verandert die Entwicklung des Kindes
schon im Mutterleib. Je alter die Schwangere, desto haufiger sind Triso-
mien. Folgende Trisomien kdnnen durch vorgeburtliche Untersuchungen

erkannt werden:

Trisomie 21 (Down-Syndrom)

Kinder mit Down-Syndrom entwickeln sich meist langsamer, sind kleiner
als der Durchschnitt und haufiger krank. Manche haben nur leichte geistige
und korperliche Beeintrdchtigungen und in vielen Bereichen fast normale
Fahigkeiten. Andere sind starker beeintrachtigt und brauchen viel Unter-
stltzung. Wie sich Kinder mit Down-Syndrom entwickeln, lasst sich vor der
Geburt nicht feststellen. Viele werden 50 Jahre und alter.

Trisomie 18 (Edwards-Syndrom)

Kinder mit Trisomie 18 haben Fehlbildungen am Kopf, am Kérper und an
den inneren Organen. Sie sind haufig im Ultraschall erkennbar. Fast alle
haben einen schweren Herzfehler. Sie sind geistig immer stark behindert.
Die meisten Kinder sterben noch im Mutterleib oder in den ersten Tagen
nach der Geburt. Von den lebend Geborenen kénnen etwa 15 % mindes-
tens ein Jahr, rund 10 % auch etwa zehn Jahre alt werden.

Trisomie 13 (Pétau-Syndrom)

Auch diese Kinder haben verschiedene, fast immer schwere korperliche
Fehlbildungen, die sich auch im Ultraschallbild zeigen. Typisch ist ein sehr
kleiner Kopf, viele haben eine Lippen-Kiefer-Gaumenspalte. Hinzu kommt
eine starke geistige Behinderung. Ihre Lebenserwartung ist ahnlich wie die

von Kindern mit einer Trisomie 18.

Trisomien

Was bedeutet ein Kind mit einer Trisomie fiir das Familienleben?

Diese Frage lasst sich nicht allgemein beantworten, denn jede Familie macht
ihre ganz eigenen Erfahrungen. Diese hdngen von der Art der Trisomie und dem
Grad der Beeintrachtigung ab — aber auch davon, wie es gelingt, die Situation
anzunehmen. Das Leben mit einem besonderen Kind kann herausfordernd sein,
aber auch bereichernd und vielfaltig. Wie die damit verbundenen Belastungen
erlebt werden, ist sehr verschieden.

Eine Trisomie 13 und 18 fuhrt zu einer schweren kdrperlichen und geistigen Be-
hinderung, die dauerhaft umfassende Hilfe erfordert. Die meisten betroffenen

Kinder haben wegen ihrer Fehlbildungen eine kurze Lebenserwartung.

Ein Down-Syndrom kann sich sehr unterschiedlich auswirken. Die meisten Men-
schen mit Down-Syndrom brauchen ihr ganzes Leben Unterstiitzung — man-
che mehr, andere weniger. Einigen gelingt es, ein weitgehend selbststandiges

Leben zu fihren.

Einige Einschrankungen kénnen durch eine friihzeitige Férderung ausgeglichen
oder gebessert werden. Die meisten Kinder mit Down-Syndrom erlernen Alltags-
fahigkeiten wie Lesen und Schreiben. Neben einer umfassenden Unterstiitzung
ist die Bindung zur Familie und anderen Menschen sehr wichtig. Viele Eltern ge-
wohnen sich an die Anforderungen und finden Wege, gut mitihnen umzugehen.

Dabei kdnnen verschiedene Unterstiitzungsangebote helfen, beispielsweise:

Frihférderstellen
Sozialpadiatrische Zentren
Wohlfahrts- und Elternverbande
Kinderarztinnen und Kinderarzte

Krankenkassen

Selbsthilfegruppen




Trisomien

Wie haufig sind Trisomien?

Trisomien sind in jedem Alter selten. Deshalb sind alle Angaben

in dieser Broschiire auf 10.000 schwangere Frauen bezogen. Die folgende Tabelle zeigt, dass die Haufigkeit von Trisomien mit dem Alter an-
Diese Grafik soll diese GréBenordnung veranschaulichen. steigt: Je spéater eine Frau schwanger wird, desto eher kann ihr Kind eine Trisomie

haben. Am haufigsten ist das Down-Synd Trisomie 21).
Diese griinen Punkte stehen fiir 10.000 schwangere Frauen. aben. Am haufigsten ist das Down-Syndrom (Trisomie 21)

Zahl der Trisomien pro 10.000 Schwangerschaften
Alter der
Schwangeren Down- Trisomie 18 Trisomie 13
Syndrom
8 2 1
20 - 24 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000
10 2 1
25 - 29 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000
17 3 2
30 - 34 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000
52 10 4
35 -39 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000
. 163 41 10
Uber 40 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000

Die Tabelle zeigt auch: die meisten alteren Schwangeren haben kein Kind mit

einer Trisomie.

Beispiel:

Etwa 17 von 10.000 Schwangeren zwischen 30 und 34 Jahren

haben ein Kind mit einem Down-Syndrom.
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NIPT

Was ist ein nicht invasiver Pranataltest (NIPT)?

Mit einem nicht invasiven Pranataltest (NIPT) lasst sich das Erbgut (die DNA)
des Ungeborenen untersuchen. Da fir den Test kein Eingriff n6tig ist, wird er
LNicht invasiv” (nicht eingreifend) genannt.

Fir den Test wird Blut aus der Armvene einer Schwangeren entnommen. Ihr
Blut enthalt etwa ab der 9. Woche so viel Erbgut des Kindes, dass es im Labor
untersucht werden kann. Das Testergebnis liegt innerhalb von zwei Wochen vor.
Es wird von der Arztin oder dem Arzt in einem Gespréch mitgeteilt.

Welche Veranderungen kann ein NIPT erkennen?

Ein NIPT kann verschiedene Veranderungen im Erbgut des Kindes erkennen. Er
wird vor allem eingesetzt, wenn es einen Hinweis auf ein Down-Syndrom (Triso-
mie 21) oder eine Trisomie 13 oder 18 gibt. Es gibt noch viele weitere Fehlbildun-
gen und Behinderungen, die der NIPT weder erkennen noch ausschlieBen kann.

Beim NIPT ist es auch moglich, sich nur bestimmte Ergebnisse mitteilen zu las-
sen: Zum Beispiel nur das Ergebnis zu den Trisomien 13 und 18, aber nicht zum
Down-Syndrom.

NIPT

Wann wird der NIPT von den Krankenkassen libernommen?

Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen Krankenkassen tiber-
nehmen die Kosten, wenn sich aus anderen Untersuchungen ein Hinweis auf
eine Trisomie ergeben hat und das die Frau so stark belastet, dass sie abklaren
lassen mochte, ob ihr Kind ein Down Syndrom oder eine Trisomie 13 oder 18
hat. Bei einem unauffalligen Testergebnis ist dann keine Fruchtwasseruntersu-
chung mehr nétig.

In diese Situation kann eine Frau zum Beispiel durch das sogenannte Ersttri-
mester-Screening (ETS) geraten, das zwischen der 10. und 14. Woche angebo-
ten wird. Es besteht aus einer Ultraschall- und einer Blutuntersuchung, die aber
meist nur ungefdhre Hinweise geben. Ein ETS kann eine Trisomie nicht sicher
feststellen, sondern nur eine Wahrscheinlichkeit errechnen. Ein ETS wird nicht
von den Krankenkassen bezahlt und kostet zwischen 200 und 300 €.

11
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NIPT: Testergebnisse

Was bedeutet das Ergebnis des NIPT?

Ihre Arztin oder Ihr Arzt wird Sie Gber das Testergebnis informieren und dar-
Uber aufklaren, was daraus folgt. Die folgenden drei Ergebnisse sind moglich.

.Der Test kann nicht ausgewertet werden”

Der NIPT lasst sich manchmal nicht auswerten, weil die Blutprobe zu we-
nig Erbgut des Kindes enthélt. Bei etwa 2 bis 6 von 100 Schwangeren ist
das Ergebnis nicht eindeutig. Dann kann der NIPT etwas spater wiederholt
werden. Unter Umstanden schlagt der Arzt oder die Arztin auch direkt eine

Fruchtwasseruntersuchung vor.

.. Der Test ist unauffillig”

Dieses Ergebnis ist sehr zuverldssig. Dann ist es sehr unwahrscheinlich, dass
das Kind eine Trisomie hat. Es sind keine weiteren Untersuchungen nétig.

. Der Test ist auffallig”
Dieses Ergebnis ist ein starker Hinweis, dass das Kind eine Trisomie hat.
Dennoch kommt es vor, dass das Ergebnis des NIPT falsch ist, das Kind also

doch keine Trisomie hat.

Um sicher zu sein, ist zur Abklarung deshalb noch eine Fruchtwasser-
untersuchung nétig.

NIPT: Testergebnisse

Wie wird ein auffélliges NIPT-Ergebnis abgeklart?

Ein auffalliges Testergebnis kann nur durch einen Eingriff sicher bestétigt oder
widerlegt werden, bei dem Zellen des Kindes entnommen und untersucht wer-
den. Dazu gibt es zwei Méglichkeiten:

B Entnahme von Fruchtwasser (Amniozentese): moglich ab der 14. Woche.
Das endgiiltige Ergebnis liegt nach etwa zwei Wochen vor. Es gibt einen
Schnelltest, der nach ein bis zwei Tagen ein vorlaufiges Ergebnis liefert. Er
muss aber meist selbst bezahlt werden.

B Entnahme von Gewebe am Mutterkuchen (Chorionzotten-Biopsie): moglich
ab der 11. Schwangerschaftswoche. Die kindlichen Zellen werden im Labor
untersucht. Das endguiltige Ergebnis liegt nach zwei bis drei Wochen vor.
Auch hier ist ein Schnelltest moglich.

Bei beiden Untersuchungen fiihrt die Arztin oder der Arzt unter lokaler Betiu-
bung eine Nadel durch die Bauchdecke in die Gebarmutter ein.

Der Eingriff selbst ist korperlich wenig belastend. Einige Stunden bis Tage kann
ein leichtes Ziehen im Unterleib zu spiren sein.

Schwerwiegender ist aber, dass es durch das Einflihren der Nadel bei etwa
2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer Fehlgeburt kommt. Deshalb versucht man,

diese eingreifenden Untersuchungen mdglichst zu vermeiden.
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NIPT: Zuverladssigkeit

Wie zuverlassig ist ein NIPT?

Wenn ein NIPT auswertbar ist, ist er zwar sehr genau —allerdings nicht zu 100 %.

Zwei Fehler kdnnen passieren:

B Eine Trisomie wird tUbersehen. Das passiert aber bei weniger als 1 von
10.000 Untersuchungen.

®m  Der NIPT ist auffallig, das Kind hat aber in Wirklichkeit keine Trisomie. Das
wird falscher Verdachtsbefund genannt.

Die Beispiele auf der folgenden Seite zeigen:

Bei den allermeisten Frauen ist der NIPT-Befund unauffallig.
Auch wenn der NIPT ein auffalliges Ergebnis zeigt, heilt es nicht, dass das
Kind tatsachlich ein Down-Syndrom hat. Es kann auch ein falscher Ver-
dachtsbefund sein.

B Deshalb ist es immer nétig, einen auffélligen NIPT-Befund weiter abklaren

zu lassen.

@ BEISPIEL: Niedrige Wahrscheinlichkeit

<2> BEISPIEL: Hohere Wahrscheinlichkeit

NIPT: Zuverladssigkeit

Zuverlassigkeit: Zwei Beispiele

Bei etwa 5 von 10.000 Frauen liefert der NIPT einen falschen Verdachtsbefund.
Das Verhéltnis von richtigen zu falschen Befunden hangt davon ab, wie wahr-
scheinlich eine Trisomie ist. Diese Wahrscheinlichkeit hdngt unter anderem vom
Alter ab.

Stellen Sie sich eine Gruppe von 10.000 Schwangeren vor, von denen
10 ein Ungeborenes mit einem Down-Syndrom haben. Wenn alle diese
Frauen ein auswertbares Ergebnis erhalten, ergibt sich folgendes:

Bei 15 Frauen ist der Test auffillig.

5 Frauen haben kein Kind mit einem Down-Syndrom.
Das Ergebnis war falsch.

10 dieser Frauen haben tatsachlich ein Kind mit einem
’f Down-Syndrom. Das Testergebnis war richtig.

Stellen sie sich eine Gruppe von 10.000 Schwangeren vor, von denen
100 ein Ungeborenes mit einem Down-Syndrom. Wenn alle diese Frauen
ein auswertbares Ergebnis erhalten, ergibt sich folgendes:

Bei 104 Frauen ist der Test auffillig.

5 Frauen haben kein Kind mit einem Down-Syndrom.
Das Ergebnis war falsch.

99 dieser Frauen haben tatsachlich ein Kind mit einem
’7 Down-Syndrom. Das Testergebnis war richtig.
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Entscheidung

Wie entscheiden?

Die Entscheidung flir oder gegen eine Untersuchung wie den NIPT kann schwer-
fallen. Haufig wird sie unter Zeitdruck getroffen, da sich viele Paare erst dann
damit beschaftigen, wenn der NIPT von einer Arztin oder einem Arzt angespro-
chen wird. Eine Frau hat zudem das gesetzliche Recht, allein zu entscheiden.

Viele Paare entscheiden sich flr vorgeburtliche Tests, weil sie sichergehen méch-
ten, dass ihr Kind keine Trisomie hat. Ein unauffalliges Ergebnis kann Sorgen

nehmen. Auf der anderen Seite kdnnen Untersuchungen aber auch verunsichern.

Wenn eine Trisomie festgestellt wurde, kann sich die Frage nach einem Schwan-
gerschaftsabbruch stellen. Wegen der fortschreitenden Schwangerschaft stehen
Frauen unter Druck, sich verhaltnisméaBig schnell zu entscheiden. Gesetzlich vor-
geschrieben sind drei Tage Bedenkzeit zwischen Testergebnis und Entscheidung.
Eine psychosoziale Beratung kann in dieser Situation sehr wichtig sein. Es gibt
auch die Moglichkeit, sich mit Familien auszutauschen, in denen ein Kind mit
Trisomie lebt. Arztinnen und Arzte kénnen Adressen von Selbsthilfegruppen
nennen, die dann einen Kontakt vermitteln.

Fir andere Paare stellt sich die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch
nicht. Sie kdnnen sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen. Deshalb
entscheiden sich einige von vornherein gegen Untersuchungen auf Trisomien.
Diese Entscheidung muss von den Arztinnen und Arzten akzeptiert werden.

Auf der anderen Seite kann ein Test helfen, sich auf die besonderen Bedtirfnisse
eines Kindes mit Trisomie einzustellen und sich vorzubereiten. Vorgeburtliche
Untersuchungen kénnen allerdings oft nicht voraussagen, wie ausgepragt die
Beeintrachtigungen durch die Trisomie sein werden, und wie viel Unterstiitzung
ein Kind spater tatsachlich braucht.

Weitere Informationen

Diese Broschiire kann nicht alle Fragen zum NIPT beantworten. Sie soll die Be-
ratung durch Ihre Arztin oder Ihren Arzt unterstiitzen. Im Gendiagnostik- und
Schwangerschaftskonflikt-Gesetz ist beschrieben, welche Rechte auf Aufklarung

und Beratung Sie haben.
Informationen dazu und zu weiteren Fragen finden Sie hier:

®  www.familienplanung.de:
Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) informiert tiber
viele Themen rund um Schwangerschaft und Geburt, und auch zum Thema
Schwangerschaftsabbruch. Das BZgA-Portal bietet zudem eine Suche nach
Schwangerschaftsberatungsstellen.

®  www.kindergesundheit-info.de:
Diese Internet-Seite der BZgA informiert tber das Leben mit Kindern. Teil
des Angebots ist ein ,Wegweiser fir Familien mit einem behinderten oder
chronisch kranken Kind".

B www.familienratgeber.de:
Der Ratgeber der Aktion Mensch enthalt Informationen, Rat und Adressen

fir Menschen mit Behinderungen und Angehorige.
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Welche Fragen haben Sie?

Die Beschéaftigung mit Untersuchungen in der Schwangerschaft kann viele
Fragen aufwerfen. Sie kénnen in der Familie, mit Arztinnen und Arzten oder
in Beratungsstellen besprochen werden. Hier kdnnen Sie Ihre Fragen notieren:
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Vorgeburtliche
Untersuchungen
(Pranataldiagnostik)
Ein Uberblick

Liebe Leserin, lieber Leser,

wenn Sie ein Kind erwarten, sind Sie
wahrscheinlich voller Vorfreude und hoffen,
dass es ihm gut geht. Diese Hoffnung ist
berechtigt: Etwa 97 von 100 Kindern kommen
gesund zur Welt.

Wahrend der Schwangerschaft werden Ihnen
viele Untersuchungen angeboten. Weil sie
vor der Geburt stattfinden, werden sie als
prénatal bezeichnet.

Wichtig ist: Alle diese Untersuchungen sind
freiwillig. Sie konnen selbst entscheiden, ob
und welche Sie in Anspruch nehmen wollen.

Einige sind Standarduntersuchungen. Sie
dienen dazu, die Entwicklung des Kindes zu
beobachten und gesundheitliche Probleme zu
erkennen.

» Diese Standarduntersuchungen werden
von den gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt.

Daneben bieten Arztinnen und Arzte
zusétzliche Untersuchungen an, die gezielt
bestimmte Fehlbildungen und Behinderungen
entdecken sollen.

» Diese Untersuchungen bezahlen die
Krankenkassen nur im Ausnahmefall, zum
Beispiel wenn ein Hinweis auf eine Fehl-
bildung besteht.

Dieses Faltblatt informiert kurz iber die
haufig angebotenen Untersuchungen und
darlber, wo Sie weitere Beratung und
Unterstiitzung finden kénnen.



Welche Standarduntersuchungen gibt es?

Zu den Standarduntersuchungen gehdren
unter anderem das Abtasten des Bauches
und regelmaBige Blutabnahmen. Um die 10.,
20. und 30. Schwangerschaftswoche herum
wird jeweils eine Ultraschalluntersuchung zur
Kontrolle angeboten. Im Ultraschall kdnnen
auch Fehlbildungen auffallen. Dann sind
weitere Ultraschalluntersuchungen méglich.
Die Ergebnisse der Standarduntersuchungen
werden im Mutterpass eingetragen.

Welche zusatzlichen Untersuchungen gibt es?

Vielleicht bietet lhre Arztin oder Ihr Arzt
Ihnen zusatzliche Untersuchungen wie
Ultraschall oder Bluttests an. Manche konnen
bestimmte Krankheiten, Fehlbildungen oder
Beeintrachtigungen beim ungeborenen Kind
finden. Dazu zahlen beispielsweise das
Down-Syndrom (Trisomie 21) und manche
Muskel- und Stoffwechselerkrankungen.

e Ersttrimester-Screening
Viele Arztinnen und Arzte bieten das sogenannte
Ersttrimester-Screening (ETS) an. Es besteht aus
einem Ultraschall und einer Blutabnahme aus der
Armvene der Frau. Beim Ersttrimester-Screening
konnen Hinweise auf einen Herzfehler, offenen
Ricken (Spina bifida) oder eine Fehlbildung der
Bauchwand gefunden werden. Zudem kann das ETS
die Wahrscheinlichkeit fir bestimmte Trisomien
wie das Down-Syndrom (Trisomie 21) abschatzen.
Die Untersuchung wird zwischen der 10. und 14.
Schwangerschaftswoche angeboten. Das ETS wird
nicht von den gesetzlichen Krankenkassen bezahit.

» Nicht invasiver Prédnataltest (NIPT)
Fir diesen Test wird Blut aus der Armvene der
Frau entnommen. Der NIPT kann mit hoher
Sicherheit bestatigen, dass ein Kind keine Trisomie
hat. Wenn der Test jedoch auf eine Trisomie
hinweist, ist zur sicheren Klarung noch eine
Fruchtwasseruntersuchung nétig. Der NIPT wird
ab der 10. Schwangerschaftswoche angeboten.
Er wird von den gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt, wenn sich zum Beispiel aus anderen
Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie
ergeben hat und das die Frau so stark belastet,
dass sie den Hinweis abkléren lassen mdchte.
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e Fruchtwasseruntersuchung
Um eine Trisomie oder bestimmte Erkrankungen
sicher feststellen zu kdnnen, ist ein kleiner Eingriff
notig. Dabei wird eine Nadel durch die Bauchdecke
in die Gebarmutter eingefiihrt, um Fruchtwasser zu
entnehmen. Durch das Einfiihren der Nadel kommt
es bei etwa 2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer
Fehlgeburt. Eine Fruchtwasseruntersuchung wird
von den gesetzlichen Krankenkassen nur bezahlt,
wenn ein Verdacht auf bestimmte Erkrankungen,
Fehlbildungen oder Behinderungen besteht.

Seltener wird statt Fruchtwasser Gewebe vom
Mutterkuchen entnommen. Diese Untersuchung
wird Chorionzottenbiopsie genannt.

Muss ich die Untersuchungen wahrnehmen?

Nein. Alle vorgeburtlichen Untersuchungen
sind freiwillig - das heiBt, Sie kdnnen

eine angebotene Untersuchung jederzeit
ohne Begriindung ablehnen. |hr Recht auf
Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie niemand
zu einer Untersuchung dréngen darf.

Bevor Sie sich fir eine vorgeburtliche
Untersuchung entscheiden, ist es wichtig,
sich Gedanken uber bestimmte Fragen zu
machen, zum Beispiel: Wie viel méchte

ich vor der Geburt Uber das Kind wissen?
Welche Untersuchung kann medizinisch
sinnvoll sein? Was wiirde ich tun, wenn

sich herausstellt, dass das Kind eine
Behinderung haben wird? Wirde ich die
Schwangerschaft fortsetzen oder iberlegen,
sie abzubrechen? Antworten zu finden, ist oft
nicht einfach. Sie kdnnen sich dazu in einer
gynakologischen Praxis beraten lassen. Auch
Schwangerschaftsberatungsstellen bieten
kostenlos Unterstiitzung an.

Wo finde ich Adressen und weitere Informationen?

« www.familienplanung.de: Die
Bundeszentrale fiir gesundheitliche
Aufklarung (BZgA) informiert ber viele
Themen rund um Schwangerschaft
und Geburt. Das BZgA-Portal
bietet auch eine Suche nach
Schwangerschaftsberatungsstellen.

» www.kindergesundheit-info.de: Diese
Internet-Seite der BZgA informiert tber
das Leben mit Kindern.



Bluttest auf Trisomien -
ja oder nein?

Der nicht invasive Pranataltest (NIPT)




Worum geht es?

Liebe Leserin, lieber Leser,

Ihre Arztin oder Ihr Arzt hat mit Ihnen Giber einen ,nicht invasiven Prénataltest”
(NIPT) gesprochen. Der Test ist eine Blutuntersuchung auf Trisomien. Eine Triso-
mie ist eine Veranderung im Erbgut des Kindes, die zu Fehlbildungen oder Be-
eintrdchtigungen fihrt. Am bekanntesten ist die Trisomie 21 (Down-Syndrom).

Der NIPT kann manchmal sinnvoll sein, oft ist er aber unnétig. Dieser Test ist kein
Teil der allgemein empfohlenen Vorsorgeuntersuchungen in der Schwangerschaft.
Er wird auch nur in bestimmten Situationen von den gesetzlichen Krankenkassen
bezahlt: Wenn eine schwangere Frau einen durch eine Arztin oder einen Arzt ge-

auBerten Verdacht abklaren lassen mochte, dass ihr Kind eine Trisomie hat.

Wichtig ist: Ob Sie den Test in Anspruch nehmen oder nicht, ist allein Ihre Ent-
scheidung. Falls Sie den Test machen lassen mdchten, muss Ihre Arztin oder
Ihr Arzt Sie vorher ausfihrlich aufklaren und zu den moéglichen Konsequenzen

beraten.

Diese Broschire soll iber den Test informieren und die Beratung unterstitzen.
Sie hat folgende Inhalte:

Vorgeburtliche Untersuchungen ........cccocenenneenneneeseeesseesseeeseniseessneeens 4
Was SiNd TFISOMIENT ..ottt esee sttt st sse e ereeees 6
Was ISt @IN NIPT? .ottt 10
Was bedeuten die Testergebnisse? ...t sseeeeees 12
Wie ZUVerlassig ist der TEST? ...t sis s s sesesnen 14

Wi ENTSCREIAENT ..ot 16




Vorgeburtliche Untersuchungen

Vorgeburtliche Untersuchungen - ja oder nein?

Alle vorgeburtlichen Untersuchungen sind freiwillig — das heiBt, Sie konnen
eine angebotene Untersuchung oder einen Test jederzeit ohne Begriindung
ablehnen. Ihr Recht auf Nichtwissen ist so wichtig, dass Sie niemand zu einer

Untersuchung dréngen darf.

Wenn Sie sich fiir einen Test interessieren, ist Ihre Arztin oder Ihr Arzt verpflich-
tet, Sie umfassend aufzuklaren und zu den moéglichen Ergebnissen zu beraten.
Wenn es um Untersuchungen am Erbgut geht, diirfen nur Arztinnen und Arzte

die Aufklarung ibernehmen, die dafir speziell ausgebildet wurden.

Vorgeburtliche Untersuchungen

Ob ein NIPT fur Sie infrage kommt, hangt unter anderem davon ab,

B ob Ihre Situation fiir Sie so belastend ist, dass Sie weitere
Untersuchungen in Anspruch nehmen mdochten,

B ob Sie Uberhaupt erfahren mochten, ob Ihr Kind eine
Trisomie hat oder nicht,
wie aussagekraftig die angebotenen Untersuchungen sind,
was Sie bei einem auffalligen Ergebnis tun wiirden und

ob Sie sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen kénnen.

Es ist wichtig, sich Gber diese Fragen Gedanken zu machen, bevor Sie sich fir
oder gegen einen Test entscheiden. Ihre Arztin oder Ihr Arzt wird diese Fragen
mit Ihnen besprechen. Trotzdem ist es manchmal nicht einfach, eine Antwort
zu finden. Eine weitere Beratung, zum Beispiel in einer Schwangerschaftsbe-
ratungsstelle, kann dann helfen. Sie werden dort personlich, schriftlich oder

telefonisch beraten (auf Wunsch auch anonym).




Was sind Trisomien?

Was sind Trisomien?

Bei Trisomien sind bestimmte Chromosomen in den Zellen des Kindes drei-
fach statt zweifach vorhanden. Dies verandert die Entwicklung des Kindes
schon im Mutterleib. Je alter die Schwangere, desto haufiger sind Triso-
mien. Folgende Trisomien kdnnen durch vorgeburtliche Untersuchungen

erkannt werden:

Trisomie 21 (Down-Syndrom)

Kinder mit Down-Syndrom entwickeln sich meist langsamer, sind etwas
kleiner als der Durchschnitt und haufiger krank. Manche haben nur leichte
Beeintrachtigungen und in vielen Bereichen fast normale Fahigkeiten.
Andere sind starker beeintrachtigt und brauchen viel Unterstitzung. Wie
sich ein Kind mit Down-Syndrom entwickeln wird, lasst sich vor der Geburt

nicht feststellen. Viele werden 50 Jahre und &lter.

Trisomie 18 (Edwards-Syndrom)

Kinder mit Trisomie 18 haben Fehlbildungen am Kopf, am Kérper und an den
inneren Organen. Diese sind haufig im Ultraschall erkennbar. Fast alle Kinder
haben einen schweren Herzfehler. Sie sind geistig immer stark behindert. Die
meisten Kinder sterben noch im Mutterleib oder in den ersten Tagen nach der
Geburt. Etwa 10 % der lebend Geborenen kénnen bis zu fiinf Jahre oder alter
werden. Dies gilt aber in erster Linie fur Kinder mit leichteren Fehlbildungen.

Trisomie 13 (Pétau-Syndrom)

Auch diese Kinder haben verschiedene, fast immer schwere korperliche
Fehlbildungen, die sich auch im Ultraschallbild zeigen. Typisch ist ein sehr
kleiner Kopf, viele haben eine Lippen-Kiefer-Gaumenspalte. Hinzu kommt
eine starke geistige Behinderung. Ihre Lebenserwartung ist ahnlich wie die

von Kindern mit einer Trisomie 18.

Was sind Trisomien?

Was bedeutet ein Kind mit einer Trisomie fiir das Familienleben?

Diese Frage lasst sich nicht allgemein beantworten, denn jede Familie macht
ihre ganz eigenen Erfahrungen. Diese hdngen von der Art der Trisomie und dem
Grad der Beeintrachtigung ab — aber auch davon, wie es gelingt, die Situation
anzunehmen. Das Leben mit einem besonderen Kind kann herausfordernd sein,
aber auch bereichernd und vielfaltig. Wie die damit verbundenen Belastungen

erlebt werden, ist sehr verschieden.

Die Trisomien 13 und 18 fiihren zu schweren korperlichen und geistigen Behinde-
rungen, die dauerhaft umfassende Hilfe erfordern. Die meisten betroffenen Kinder

haben wegen ihrer Fehlbildungen nur geringe Uberlebenschancen.

Ein Down-Syndrom kann sich sehr unterschiedlich auswirken. Die meisten Men-
schen mit Down-Syndrom brauchen ihr ganzes Leben Unterstiitzung — manche
mehr, andere weniger. Einigen gelingt es, ein weitgehend selbststandiges Leben

zu flhren.

Einige Einschréankungen kdnnen durch eine friihzeitige Forderung ausgeglichen
oder gebessert werden. Die weitaus meisten Kinder mit Down-Syndrom erlernen
Alltagsfahigkeiten wie Lesen und Schreiben. Neben einer umfassenden Unter-
stltzung ist die Bindung zur Familie und anderen Menschen sehr wichtig. Viele
Eltern gewdhnen sich an die Anforderungen und finden Wege, gut mit ihnen
umzugehen. Dabei kdnnen verschiedene Unterstlitzungsangebote helfen, bei-

spielsweise:

Frihforderstellen
Sozialpadiatrische Zentren
Wohlfahrts- und Elternverbande
Kinderarztinnen und Kinderarzte

Krankenkassen

Selbsthilfegruppen




Was sind Trisomien?

Wie haufig sind Trisomien?

Trisomien sind in jedem Alter selten. Deshalb sind alle Angaben

in dieser Broschire auf 10.000 Frauen bezogen. Die folgende Die folgende Tabelle zeigt, dass die Haufigkeit von Trisomien mit dem Alter an-
Grafik soll diese GréBenordnung veranschaulichen. steigt: Je spéater eine Frau schwanger wird, desto eher kann ihr Kind eine Trisomie

haben. Am haufigsten ist das Down-Synd Trisomie 21).
Diese griinen Punkte stehen fiir 10.000 schwangere Frauen. aben. Am haufigsten ist das Down-Syndrom (Trisomie 21)

Zahl der Trisomien pro 10.000 Schwangerschaften
Alter der
Schwangeren Down- Trisomie 18 Trisomie 13
Syndrom
8 2 1
20 - 24 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000
10 2 1
25 - 29 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000
17 3 2
30 - 34 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000
52 10 4
35 -39 Jahre
von 10.000 von 10.000 von 10.000 b
3
[v4
. 163 M 10 2
Uber 40 Jahre o
von 10.000 von 10.000 von 10.000 ]
o

Die Tabelle zeigt: Auch die meisten alteren Schwangeren haben kein Kind mit

einer Trisomie.

Beispiel:

Etwa 17 von 10.000 Schwangeren zwischen 30 und 34 Jahren

haben ein Kind mit einem Down-Syndrom.
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Was ist ein NIPT?

Was ist ein nicht invasiver Pranataltest (NIPT)?

Mit einem nicht invasiven Pranataltest (NIPT) lasst sich das Erbgut (die DNA)
des Ungeborenen untersuchen. Da fir den Test kein Eingriff n6tig ist, wird er
LNicht invasiv” (nicht eingreifend) genannt.

Fir den Test wird Blut aus der Armvene einer Schwangeren entnommen. Ihr
Blut enthalt etwa ab der 10. Woche so viel Erbgut des Kindes, dass es im Labor
untersucht werden kann. Das Testergebnis liegt innerhalb von zwei Wochen vor.
Es wird von der Arztin oder dem Arzt in einem Gespréch mitgeteilt.

Welche Verdnderungen kann ein NIPT erkennen?

Ein NIPT kann verschiedene Veranderungen im Erbgut des Kindes erkennen. Er
wird vor allem eingesetzt, wenn es einen Hinweis auf ein Down-Syndrom (Trisomie
21) oder eine Trisomie 13 oder 18 gibt. Es gibt noch viele weitere Fehlbildungen
und Behinderungen, die der NIPT weder erkennen noch ausschlieBen kann.

Beim NIPT ist es auch mdglich, sich nur bestimmte Ergebnisse mitteilen zu
lassen: Zum Beispiel nur das Ergebnis zu den Trisomien 13 und 18, aber nicht

zum Down-Syndrom.

Was ist ein NIPT?

Wann wird der NIPT von den Krankenkassen libernommen?

Der Test ist keine Routineuntersuchung. Die gesetzlichen Krankenkassen tiber-
nehmen die Kosten,

B wenn sich aus anderen Untersuchungen ein Hinweis auf eine Trisomie
ergeben hat und

m  dies die Frau so stark belastet, dass sie abklaren lassen méchte, ob ihr Kind
ein Down-Syndrom oder eine Trisomie 13 oder 18 hat.

In diese Situation kann eine Frau zum Beispiel durch das sogenannte Ersttri-
mester-Screening (ETS) geraten, das zwischen der 10. und 14. Woche angebo-
ten wird. Es besteht aus einer Ultraschall- und einer Blutuntersuchung, die aber
meist nur ungefdhre Hinweise geben. Ein ETS kann eine Trisomie nicht sicher
feststellen, sondern nur eine Wahrscheinlichkeit errechnen. Ein ETS wird nicht
von den Krankenkassen bezahlt und kostet zwischen 200 und 300 €.

Ein NIPT kann auch Veranderungen der Geschlechtschromosomen erkennen,
die aber meist keine schwerwiegenden Beeintrachtigungen verursachen. Diese

Auswertungen werden aber nicht von den Krankenkassen Gbernommen.
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Was bedeuten die Testergebnisse?

Was bedeutet das Ergebnis des NIPT?

Ihre Arztin oder Ihr Arzt wird Sie Gber das Testergebnis informieren und dar-
Uber aufklaren, was daraus folgt. Die folgenden drei Ergebnisse sind moglich.

.Der Test kann nicht ausgewertet werden”

Der NIPT lasst sich manchmal nicht auswerten, weil die Blutprobe zu we-
nig Erbgut des Kindes enthélt. Bei etwa 2 bis 6 von 100 Schwangeren ist
das Ergebnis nicht eindeutig. Dann kann der NIPT etwas spater wiederholt
werden. Unter Umstanden schlgt die Arztin oder der Arzt auch direkt eine

Fruchtwasseruntersuchung vor.

. Der Test ist unauffillig”

Dieses Ergebnis ist sehr zuverldssig. Dann ist es sehr unwahrscheinlich, dass
das Kind eine Trisomie hat. Es sind in der Regel keine weiteren Untersu-
chungen wie eine Fruchtwasseruntersuchung nétig.

. Der Test ist aufféllig”

Dieses Ergebnis ist ein starker Hinweis darauf, dass das Kind eine Trisomie
hat. Dennoch kommt es vor, dass das Ergebnis des NIPT falsch ist, das Kind
also doch keine Trisomie hat.

Um sicher zu sein, ist zur Abklarung deshalb noch ein Eingriff nétig, haufig

eine Fruchtwasseruntersuchung.

Was bedeuten die Testergebnisse?

Wie wird ein auffélliges NIPT-Ergebnis abgeklart?

Ein auffalliges Testergebnis kann nur durch einen Eingriff sicher bestétigt oder
widerlegt werden, bei dem Zellen des Kindes untersucht werden. Dazu gibt es
zwei Méglichkeiten:

B Entnahme von Fruchtwasser (Amniozentese): mdglich ab etwa der
15. Woche. Das endgiiltige Ergebnis liegt nach etwa zwei Wochen vor.
Es gibt einen Schnelltest, der nach ein bis zwei Tagen ein vorldufiges
Ergebnis liefert. Er muss aber meist selbst bezahlt werden.

B  Entnahme von Gewebe am Mutterkuchen (Chorionzottenbiopsie):
maoglich ab der 11. Schwangerschaftswoche. Die kindlichen Zellen werden
im Labor untersucht. Das endgultige Ergebnis liegt nach zwei bis drei Wo-
chen vor. Auch hier ist ein Schnelltest moglich.

Bei beiden Untersuchungen fiihrt die Arztin oder der Arzt unter lokaler Betiu-
bung eine Nadel durch die Bauchdecke in die Gebarmutter ein.

Der Eingriff selbst ist korperlich wenig belastend. Einige Stunden bis Tage kann
ein leichtes Ziehen im Unterleib zu spiren sein.

Schwerwiegender ist aber, dass es durch das Einfiihren der Nadel bei etwa
2 bis 10 von 1000 Eingriffen zu einer Fehlgeburt kommt. Deshalb versucht man,

diese eingreifenden Untersuchungen mdglichst zu vermeiden.
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Wie zuverlassig ist der Test?

Wie zuverlassig ist ein NIPT?

Wenn ein NIPT auswertbar ist, ist er zwar sehr genau —allerdings nicht zu 100 %.
Zwei Fehler kdnnen passieren:

B Eine Trisomie wird Gbersehen. Beim Down-Syndrom beispielsweise passiert
das bei weniger als 1 von 10.000 Untersuchungen.

®m  Der NIPT ist auffallig, das Kind hat aber in Wirklichkeit keine Trisomie. Das
wird falscher Verdachtsbefund genannt. Dazu kommt es beim Down-

Syndrom in etwa 5 von 10.000 Untersuchungen.

Das Beispiel auf der folgenden Seite zeigt:

Bei den allermeisten Frauen ist der NIPT-Befund unauffallig.
Auch wenn der NIPT ein auffalliges Ergebnis zeigt, heilt es nicht, dass das
Kind tatsachlich eine Trisomie hat. Es kann auch ein falscher Verdachtsbe-
fund sein.

B Deshalb ist es immer notig, einen auffélligen NIPT-Befund durch einen

Eingriff weiter abklaren zu lassen.

Wie zuverlassig ist der Test?

Zuverlassigkeit: Beispiel Down-Syndrom

Das Verhaltnis von richtigen zu falschen Befunden hangt davon ab, wie wahr-
scheinlich eine Trisomie ist. Diese Wahrscheinlichkeit hdangt unter anderem vom
Alter ab.

Stellen Sie sich eine Gruppe von 10.000 Schwangeren vor, von denen 10 ein
Ungeborenes mit einem Down-Syndrom haben. Wenn alle diese Frauen ein
auswertbares Ergebnis erhalten, ergibt sich Folgendes:

10.000
Frauen
erhalten ein

Testergebnis

Bei
15 Frauen
ist der Test auffallig

[ J °
10 Frauen 5 Frauen
haben haben kein Kind mit
tatsachlich einem Down-Syndrom,
ein Kind mit einem obwohl der Test
Down-Syndrom auffallig war
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Wie entscheiden?

Wie entscheiden?

Die Entscheidung flir oder gegen eine Untersuchung wie den NIPT kann schwer-
fallen. Haufig wird sie unter Zeitdruck getroffen, da sich viele Paare erst dann
damit beschéaftigen, wenn der NIPT von einer Arztin oder einem Arzt angespro-
chen wird. Eine Frau hat zudem das gesetzliche Recht, allein zu entscheiden.

Viele Paare entscheiden sich fiir vorgeburtliche Tests, weil sie so weit wie moglich
sichergehen mdchten, dass ihr Kind keine Trisomie hat. Ein unauffalliges Ergeb-
nis kann Sorgen nehmen. Auf der anderen Seite kdnnen Untersuchungen aber

auch verunsichern.

Wenn eine Trisomie festgestellt wurde, kann sich die Frage nach einem Schwan-
gerschaftsabbruch stellen. Wegen der fortschreitenden Schwangerschaft stehen
Frauen unter Druck, sich verhaltnisméaBig schnell zu entscheiden. Gesetzlich vor-
geschrieben sind mindestens drei Tage Bedenkzeit zwischen Testergebnis und
Entscheidung. Eine psychosoziale Beratung kann in dieser Situation sehr wichtig
sein. Es gibt auch die Moglichkeit, sich mit Familien auszutauschen, in denen
ein Kind mit Trisomie lebt. Arztinnen und Arzte kénnen Adressen von Selbst-

hilfegruppen nennen, die dann einen Kontakt vermitteln.

Fir andere Paare stellt sich die Frage nach einem Schwangerschaftsabbruch
nicht. Sie kdnnen sich ein Leben mit einem behinderten Kind vorstellen. Deshalb
entscheiden sich einige von vornherein gegen Untersuchungen auf Trisomien.

Diese Entscheidung muss von den Arztinnen und Arzten akzeptiert werden.

Auf der anderen Seite kann ein Test helfen, sich auf die besonderen Bedurfnisse
eines Kindes mit Trisomie einzustellen und sich vorzubereiten. Vorgeburtliche
Untersuchungen kdnnen allerdings nicht zuverlassig voraussagen, wie aus-
gepragt die Beeintrachtigungen durch die Trisomie sein werden und wie viel
Unterstitzung das Kind spater tatsachlich brauchen wird.

Weitere Informationen

Diese Broschiire kann nicht alle Fragen zum NIPT beantworten. Sie soll die Be-
ratung durch Ihre Arztin oder Ihren Arzt unterstiitzen. Im Gendiagnostik- und
im Schwangerschaftskonfliktgesetz ist beschrieben, welche Rechte auf Aufkla-
rung und Beratung Sie haben.

Informationen dazu und zu weiteren Fragen finden Sie hier:

®  www.familienplanung.de:
Die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) informiert tiber
viele Themen rund um Schwangerschaft und Geburt, und auch zum Thema
Schwangerschaftsabbruch. Das BZgA-Portal bietet zudem eine Suche nach
Schwangerschaftsberatungsstellen.

®  www.kindergesundheit-info.de:
Diese Internetseite der BZgA informiert Gber das Leben mit Kindern. Teil
des Angebots ist ein ,Wegweiser fir Familien mit einem behinderten oder
chronisch kranken Kind".

B www.familienratgeber.de:
Der Ratgeber der Aktion Mensch enthalt Informationen, Rat und Adressen

fir Menschen mit Behinderungen und Angehorige.

Informationen zum Down-Syndrom finden Sie unter anderem auf diesen Seiten:

B www.ds-infocenter.de:

Deutsches Down-Syndrom InfoCenter

®  www.down-syndrom.org:
Arbeitskreis Down-Syndrom
Deutschland e. V.
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UBERBLICK:
VORGEBURTLICHE UNTERSUCHUNGEN AUF TRISOMIEN Welche Fragen haben Sie?

Keiner der folgenden Tests gehort zu den allgemein empfohlenen Vorsorgeuntersuchungen Hier kdnnen Sie Ihre Fragen notieren:
in der Schwangerschaft. Ein Ersttrimester-Screening (ETS) wird nicht von den gesetzlichen
Krankenkassen bezahlt. Der NIPT und andere Untersuchungen werden nur bezahlt, wenn eine

schwangere Frau einen Verdacht abklaren lassen mdchte, dass ihr Kind eine Trisomie hat.

WICHTIG: Alle diese Untersuchungen sind freiwillig. Niemand darf Sie dazu drangen.

SCHWANGER- ZWISCHEN 10. UND 14. WOCHE:
S%ACF,I:_ ERSTTRIMESTER-SCREENING (SEITE 11)

Untersuchung, bei der sich Hinweise auf eine Trisomie

ergeben kdnnen.

10
AB DER 10. WOCHE: NIPT (SEITE 10)
Kann eine Trisomie sehr zuverlassig ausschlieBen. Dient zur ersten
Klarung eines Verdachts — erlaubt aber keine abschlieBende Diagnose.
11 AB DER 11. WOCHE: ENTNAHME
VON GEWEBE AM MUTTERKUCHEN (SEITE 13)
Dient zur Abklarung eines Verdachts.
12
13
14
AB DER 15. WOCHE: ENTNAHME
VON FRUCHTWASSER (SEITE 13)
15

Dient zur Abklarung eines Verdachts.
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