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Klinikeindruck/Stempel

Patientendaten/Aufkleber

Guten Tag,

Sie mochten eine frithe Ultraschalluntersuchung (ggf. inkl.
Messung der Nackendicke und anderer Marker) lhres unge-
borenen Kindes durchfiihren lassen. Dieser Aufkldarungsbo-
gen dient der Vorbereitung des Aufklarungsgesprdchs. Bitte
lesen Sie ihn vor dem Gesprach aufmerksam durch und fiil-
len Sie den Fragebogen gewissenhaft aus.

Hintergrund/Was sollten Sie bedenken?

Die meisten Kinder kommen gesund auf die Welt. Trotzdem
besteht in jeder Schwangerschaft das Risiko einer Erkran-
kung des Kindes (Basisrisiko). Es liegt im Durchschnitt bei
3-5 %. Dariiber hinaus gibt es individuelle Risiken fir be-
stimmte Erkrankungen, die teilweise durch vorgeburtliche
Untersuchungen erkannt werden kénnen. Mit zunehmen-
dem Alter einer Schwangeren steigt das Risiko, ein Kind mit
einer Chromosomenstérung (Fehlverteilung der Trager der
Erbanlagen) zu bekommen. Die hdufigste Chromosomensto-
rung ist die Trisomie 21 (Down-Syndrom), bei dem das
Chromosom 21 drei- statt zweimal angelegt ist. Es folgen
die Trisomie 18 (Edwards-Syndrom) und die Trisomie 13
(Patau-Syndrom). Daher wird in Deutschland iiblicherwei-
se allen Schwangeren, die bei der Geburt 35 Jahre oder dl-
ter sind, eine Fruchtwasserentnahme zur Untersuchung der
Chromosomen angeboten (sog. Altersindikation). Die meis-
ten Kinder von Schwangeren iiber 35 Jahre sind gesund,
andererseits wird etwa die Halfte der Kinder mit einer Tri-
somie 21 von jiingeren Frauen geboren. Bei einer Entschei-
dung fiir oder gegen eine Fruchtwasserentnahme, die ihre
eigenen Risiken beinhaltet, ist das Alter daher nur ein Fak-
tor, der beriicksichtigt werden sollte. Eine friihe Ultraschall-
untersuchung ist fir alle Schwangeren geeignet, die eine in-
dividuelle Information iiber die Wahrscheinlichkeit fiir das
Vorliegen der hdufigsten Trisomien oder friith erkennbarer
Entwicklungsstérungen wiinschen.

Die vorgeschlagene Ultraschall-Diagnostik kann auf Storungen
in der Erbinformation lhres Kindes hinweisen und hilft Ihnen,
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zu entscheiden, ob Sie weitere Untersuchungen, wie etwa eine
Fruchtwasserentnahme, durchfiihren lassen méchten.

Viele der Ungeborenen mit Chromosomenstérungen zei-
gen bei Ultraschalluntersuchungen besondere Hinweiszei-
chen/Merkmale (sog. Marker) oder organische Fehlbildun-
gen, die mitunter schon in frithen Stadien der Schwanger-
schaft nachweisbar sind. Der Nachweis solcher Merkmale
ist kein Beweis, aber ein Hinweis auf ein erhohtes Risiko fiir
das Vorliegen einer Chromosomenstorung. Wenn die Merk-
male fehlen, besteht ein geringeres Risiko. Das bekanntes-
te Merkmal in der frithen Schwangerschaft, das auf eine
Chromosomenstorung hinweisen kann, ist eine verbreiterte
Nackendicke, weshalb diese Untersuchung auch ,Nackendi-
ckemessung" genannt wird.

Fortschritte der Technik und die zunehmende Erfahrung
der Untersucher erlauben es mittlerweile, neben der Mes-
sung der Nackendicke die Organentwicklung des Kindes
frith beurteilen zu konnen. Daher spricht man eher von ei-
ner detaillierten Ultraschall-Diagnostik im ersten Drittel der
Schwangerschaft.

Sie sollten sich im Vorfeld dariiber klar werden, welche Be-
deutung ein auffilliger Befund bzw. die Risikokalkulation
fiir Sie haben kann. Die Ultraschall-Diagnostik kann lhnen
in Bezug auf das Vorliegen einer Chromosomenstorung nur
eine Wahrscheinlichkeit liefern. Ist das Ergebnis auffallig,
miissten sich weitere Tests anschlieBen, um Gewissheit
iiber mogliche Erkrankungen lhres Kindes zu erlangen. Tref-
fen Sie die Entscheidung fiir oder gegen diese Untersuchung
moglichst gemeinsam mit lhrem Partner/lhrer Partnerin
und besprechen Sie sich mit lhrer Arztin/lhrem Arzt.

Kosteniibernahme

Die Krankenkassen sind nicht verpflichtet, die Kosten fiir die-
se speziellen Ultraschalluntersuchungen zu iibernehmen. Es
empfiehlt sich, die Kostenfrage vor der Untersuchung mit lh-
rem Arzt/lhrer Arztin/lhrer Krankenkasse zu kliren. Vor der
Untersuchung wird Sie der Arzt/die Arztin iiber die Kosten
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informieren und mit lhnen einen schriftlichen Behandlungs-
vertrag abschlieBen.

Wie und was wird untersucht?

Die Untersuchung kann nur von der abgeschlossenen
11. Schwangerschaftswoche bis zur einschlieRlich 14. Schwan-
gerschaftswoche durchgefihrt werden, gerechnet ab dem ers-
ten Tag der letzten Regelblutung. Nur innerhalb dieses Zeit-
raums sind Risikoanalysen méglich.

Diese Ultraschalluntersuchungen werden normalerweise
uiber die Bauchdecke vorgenommen. Bei ungiinstigen Be-
dingungen (z.B. dicke Bauchdecke, ungiinstige Lage des Kin-
des oder der Gebarmutter) kann eine Untersuchung durch
die Scheide (transvaginal) sinnvoll und notwendig werden.

Mithilfe von speziellen Ultraschallgerdten mit hoher Auflo-
sung wird zundchst der Entwicklungszustand des Kindes
gepriift und der Kérperaufbau (z.B. Herz, Bauchwand, Ma-
gen, Harnblase und Extremitdten) soweit moglich analy-
siert. Unter optimalen Bedingungen ist es moglich, einen
Teil der schwerwiegenden angeborenen Fehlbildungen
schon zu diesem frithen Zeitpunkt zu erkennen.

AuBerdem werden verschiedene Merkmale des Fetus ermit-
telt, die in die Risikokalkulation eingehen:

* Nackendicke

Die Nackendicke (Nackentransparenz) stellt eine Fliis-
sigkeitsansammlung am Nacken des Kindes dar, die bei
allen Ungeborenen im entsprechenden Untersuchungs-
zeitraum erkennbar ist. Je ausgeprdgter die Nackendi-
cke, desto hoher ist das Risiko fiir eine Chromosomen-
storung. Wichtig ist, dass die Nackendicke keine Fehl-
bildung an sich darstellt. Selbst bei erhohten Werten
sind viele Kinder gesund. Jedoch steigt das Risiko fir
eine Chromosomenstdrung oder eine angeborene Fehl-
bildung (z.B. Herzfehler).

«  Zusdtzliche Marker

- Nasenknochen

Da insbesondere bei Ungeborenen mit einer Triso-
mie 21 der Nasenknochen in diesem Schwanger-
schaftsalter oft nicht oder nur sehr schwach ausge-
bildet ist, wird méglichst auch der Nasenknochen
untersucht. Ist dieser nicht regelrecht darstellbar,
ist dies ein Hinweis auf ein erhohtes Risiko fiir das
Vorliegen einer Trisomie 21.

- Blutflussmessung

Zusatzlich kann eine spezielle Durchblutungsmes-
sung vor und im kindlichen Herzen erfolgen, um die
Aussagekraft und Zuverldssigkeit der Berechnung
zu erhohen. Dabei wird der Blutfluss im Ductus ve-
nosus (GefdRverbindung zwischen der Nabelvene
und der unteren Hohlvene des Kindes) gemessen
und eine Herzklappe (Trikuspidalklappe) auf einen
Riickfluss des Blutes untersucht. Diese Merkmale
sind bei Ungeborenen mit Chromosomenstérungen
gehduft auffillig. Auch hier ist es wichtig zu wissen,
dass auffallige Blutfliisse auch bei vollig gesunden
Kindern maglich sind. Diese zusdtzlichen Merkma-
le lassen sich nicht in jeder Untersuchungssituati-
on darstellen und kénnen daher nicht immer zur
Risikokalkulation mit herangezogen werden.

* Blutuntersuchung

Um die Aussagekraft der Risikoermittlung weiter zu erho-
hen, kann die Konzentration von zwei Stoffen im Blut der
Schwangeren bestimmt werden. Dies ist das Schwanger-

schaftshormon (B-HCG) und das sog. PAPP A, ein Protein,
welches nur in der Schwangerschaft gebildet wird. Die
Hohe der Konzentration dieser Stoffe im Blut und das Ver-
hdltnis der beiden Stoffe zueinander flieBen in die Risiko-
berechnung mit ein.

Zusammenfassend gehen in die Berechnung der Wahr-
scheinlichkeit des Vorliegens einer Trisomie 21, 18 oder 13
folgende Parameter ein: Ihr Alter, die GroRe des Fetus, die
Dicke der Nackentransparenz, evtl. Zusatzmarker und die
Blutergebnisse. Aus diesen einzelnen Komponenten wird
ein fiir Sie individuelles Risiko berechnet. So kann ein gro-
Ber Anteil der Kinder mit einer Trisomie 21, 18 oder 13
erkannt werden.

Je nach Ergebnis kénnen Sie dann entscheiden, ob Sie wei-
tergehende Untersuchungen in Anspruch nehmen méchten.

Zusitzlich mogliche Untersuchung:
Praeklampsie-Screening

Die Prdeklampsie (auch Gestose, EPH-Gestose oder frither
wSchwangerschaftsvergiftung” genannt) ist eine Erkrankung,
deren Ursachen noch nicht vollstindig geklart sind. Dabei
tritt in der zweiten Schwangerschaftshdlfte hoher Blutdruck,
verbunden mit einer vermehrten Ausscheidung von EiweiR
iber die Nieren, auf. Gleichzeitig kommt es hdufig zu einer
verminderten Durchblutung des Mutterkuchens, der das un-
geborene Kind versorgt. Die Praeklampsie tritt bei ca. 2 %
aller Schwangeren auf und ist damit eine der haufigsten Ur-
sachen fir mitterliche und kindliche Komplikationen (z.B.
Wachstumsstorung, Frithgeburt, vorzeitige Losung des Mut-
terkuchens) in der Schwangerschaft. Besonders die friihe
Prdeklampsie, die vor der 34. Schwangerschaftswoche auf-
tritt, gefihrdet das Wohlergehen von Mutter und Kind.

Unter Beriicksichtigung von Daten aus lhrer Vorgeschichte
(z.B. GroRe, Gewicht, chronischer Bluthochdruck, vorherige
Schwangerschaft mit Praeklampsie) kann durch die Unter-
suchung des Blutflusses in den Gebdrmutterarterien, der
Messung lhres Blutdrucks und eine zusatzliche Blutuntersu-
chung Ihr persénliches Risiko fiir das Auftreten einer frithen
Praeklampsie berechnet werden.

Bei einem erhohten Risiko besteht die Mdglichkeit einer
vorsorglichen Behandlung, durch die in vielen Fdllen das
Auftreten einer Praeklampsie und/oder Wachstumsstorung
vermieden werden kann.

Alternativen

Es sind Bluttests verfiigbar, die durch eine Analyse des miit-
terlichen Blutes ermitteln kénnen, ob ein niedriges oder
hohes Risiko fiir das Vorliegen einer Trisomie 21, 18 oder
13 vorliegt. Diese sogenannten nichtinvasiven Pranataltests
(NIPT) treffen sehr genaue Aussagen lber das Vorliegen ei-
ner Trisomie 21 und mit Einschrankungen fiir die Trisomie
18 oder 13.

Auch diese Testverfahren erlauben keine abschlieBende Di-
agnose. Bei einer auffilligen Analyse ist in jedem Fall eine
definitive Abklirung notwendig, um das Vorliegen einer
Chromosomenstorung zu bestdtigen oder auszuschlieBen.
Uber den kindlichen Entwicklungsstand und strukturelle
Fehlbildungen geben die nichtinvasiven Pranataltests keine
Informationen, sodass sie nur im Zusammenhang mit einer
detaillierten Ultraschalldiagnostik erfolgen sollten.

Der sichere Beweis oder Ausschluss einer Chromosomen-
storung ist nur durch eine invasive Diagnostik mittels
Fruchtwasserentnahme (Amniozentese) oder Entnahme von
Mutterkuchengewebe (Chorionbiopsie) moglich.
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Genetische Beratung

Die Ultraschalldiagnostik mit Risikokalkulation zdhlt zu den
genetischen Untersuchungen gemdR Gendiagnostikgesetz
(GenDG), weil sich aus der Untersuchung eventuell Riick-
schliisse auf kindliche genetische Eigenschaften ergeben.
Fiir genetische Untersuchungen gilt das Gendiagnostikgesetz
(GenDG). Sie haben das Recht, zu entscheiden, ob und wel-
che Auskiinfte Sie tiber die genetischen Eigenschaften des
Kindes erhalten mochten und an wen diese Befunde weiter-
gegeben werden diirfen. Der Gesetzgeber verlangt vom Arzt/
von der Arztin, Sie in einem personlichen Gesprich iiber
Wesen, Bedeutung und Tragweite der Untersuchung zu in-
formieren und dieses Gesprach zu dokumentieren. Vor und
nach einer genetischen Untersuchung ist eine genetische
Beratung durchzufiihren, auf die Sie auch schriftlich verzich-
ten konnen (z.B. falls der Befund einer genetischen Untersu-
chung unauffillig ist). Diese Beratung im Zusammenhang
mit der Ultraschalldiagnostik erfolgt {iblicherweise mit dem
Beratungsgesprach. Die Informationen und Ihre Rechte, die
sich aus dem Gendiagnostikgesetz ergeben, gehen iiber die-
sen Aufkliarungsbogen hinaus und werden lhnen gesondert
mitgeteilt, ggf. unter Verwendung eines weiteren Aufkld-
rungsbogens. Auerdem haben Sie Anspruch auf eine psy-
chosoziale Beratung. Die zustindige Beratungsstelle nennt
Ihnen lhr Arzt/lhre Arztin.

Risiken und moégliche Komplikationen

Die meisten Ultraschalluntersuchungen sind schmerzfrei.
Nach dem heutigen Stand des Wissens besteht auch bei
mehrfach wiederholten Ultraschalluntersuchungen keiner-
lei schadigende Auswirkung oder medizinische Gefahr fir
Sie oder Ihr Kind.

* Eine Ultraschalluntersuchung durch die Scheide kann
sehr selten mit unangenehmen Gefiihlen, leichten
Schmerzen oder leichten Blutungen verbunden sein, die
jedoch meist schnell von selbst aufhdren. Bei starkeren
Blutungen suchen Sie bitte sofort drztliche Hilfe auf.

Wo liegen die Grenzen?

Die meisten Untersuchungen zeigen keine Auffilligkeiten,
was zum Abbau von Angsten und zu einem ungestorten
Schwangerschaftsverlauf beitragen kann. Das Ergebnis kann
Ihnen helfen, zu entscheiden, ob Sie weitere Untersuchungen
(z.B. Fruchtwasserentnahme) durchfiihren lassen méchten.

Ein auffilliges Untersuchungsergebnis kann allerdings zu
einer erheblichen Verunsicherung fithren. Wir werden Sie
in solchen Situationen umfassend beraten und begleiten.
Wir legen lhnen eine psychosoziale Beratung nahe und ver-
mitteln auf Ihren Wunsch hin den Kontakt.

Auch bei fachlich kompetenter, sorgfaltiger Durchfiihrung
der speziellen Ultraschalldiagnostik mit qualitativ hochwer-
tigen Gerdten lassen sich nicht saimtliche denkbaren Fehl-
bildungen des Kindes feststellen oder ausschliefen. Ins-
besondere bei erschwerten Bedingungen (z.B. ungiinstige
Kindslage, ungiinstige Position der Gebdarmutter, vermin-
dertes Fruchtwasser, Ubergewicht der Mutter) ist es mog-
lich, dass unter Umstdnden Fehlbildungen unerkannt blei-
ben oder die angestrebten Informationen (z.B. Blutflussmes-
sung) nicht gewonnen werden konnen. AuBerdem kann
man nicht alle Fehlbildungen mit der gleichen Genauigkeit
bzw. zum selben Zeitpunkt in der Schwangerschaft feststel-
len, denn manche dieser Fehlbildungen erkennt man erst
wdhrend des kindlichen Wachstums.

Deshalb kann diese Untersuchung die spezielle Organdi-
agnostik im 2. Schwangerschaftsdrittel (Fehlbildungsultra-
schall, Feindiagnostik) nicht ersetzen.

Dieser Test gibt lhnen nur eine Wahrscheinlichkeit fir das
Vorliegen einer Erkrankung. Es besteht sowohl die Méglich-
keit, dass die Untersuchung auffillig ausfillt und das Kind
trotzdem gesund ist (falsch positives Test-Ergebnis), wie auch
die Moglichkeit, dass das Kind erkrankt ist, obwohl die Unter-
suchung unauffillig bleibt (falsch negatives Test-Ergebnis).

Der Arzt/die Arztin kann Ihnen also auch nach einer spezi-
ellen Ultraschalluntersuchung naturgemdR keine Garantie
fiir ein gesundes Kind geben. Bitte fragen Sie im Aufkla-
rungsgesprach nach allem, was Ihnen unklar und wichtig
erscheint.

Fragenteil (Anamnese)

Um Gefahrenquellen rechtzeitig erkennen zu kénnen, bitten
wir Sie, folgende Fragen zu beantworten:

Alter:  Jahre « GroRe: cm « Gewicht: kg
Geschlecht:

Wichtige Fragen
n =nein/j = ja
1. Gibt oder gab es in der Blutsverwandtschaft Er- On O]
krankungen oder Anzeichen einer Erkrankung
(z.B. Krebs, Stoffwechselleiden [z.B. Diabetes,

Gicht], Herz-/Kreislauf-Erkrankungen [z.B. Herz-
infarkt, Schlaganfall], Erbkrankheiten)?

Wenn ja, bitte angeben:

2. Werden regelmdgig oder zurzeit Medikamente On O}
(auch pflanzliche und rezeptfreie) eingenom-
men oder angewendet?

Wenn ja, bitte vollstindig angeben:

3. Wurde schon einmal eine Operation im Unterleib On O}
durchgefiihrt (z.B. Gebarmutter, Eierstocke, Eilei-
ter, Scheide, Harnorgane)?

Wenn ja, bitte angeben:

4. Hatten Sie schon einmal eine Entbindung/Ge- On O}
burt?

Wenn ja, wann?

Wenn ja, traten wahrend oder nach der Geburt On Oj
Komplikationen auf (z.B. verstarkte Blutungen,
Nachblutungen, Notkaiserschnitt)?

Wenn ja, bitte angeben:

5. Waren Sie schon einmal schwanger? On Oj

Wenn ja, gab es Besonderheiten (z.B. Gelbsucht, On O}
Juckreiz, Ausschlag, Praeklampsie)?

Wenn ja, bitte angeben:

6. Hatten Sie schon einmal eine Fehlgeburt? OnOj

7. Wurden in lhrer Familie Kinder mit Auffillig- On O}
keiten oder Fehlbildungen geboren?

Wenn ja, bitte nahere Angaben:
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8. Ergaben sich wahrend der jetzigen Schwanger- On O
schaft Besonderheiten?

Wenn ja, bitte ndhere Angaben:

9. Besteht eine Blutgerinnungsstorung (z.B. Himo- On Oj
philie, Thrombozytopenie, Von-Willebrand-Jiir-
gens-Syndrom, Faktorenmangel)?

Wenn ja, bitte angeben:
10. Besteht Bluthochdruck? On0Oj

11. Besteht eine Stoffwechselerkrankung (z.B. Zu- On O}
ckerkrankheit, Gicht)?

Wenn ja, bitte angeben:
12. Rauchen Sie? On Oj

13. Mochten Sie, dass das Untersuchungsergeb- On O}
nis auch weiterbehandelnden Arzten/Arztin-
nen oder anderen Personen (z.B. Lebenspart-
ner/in) mitgeteilt wird?

Wenn ja, welchen Personen soll das Ergebnis der Unter-
suchung mitgeteilt werden? Bitte geben Sie die vollstan-
digen Namen an:

14. Sind Sie einverstanden mit der anonymisierten On O}
Verwendung der erhobenen Befunde zu Zwe-
cken der Qualitatskontrolle und im Rahmen
wissenschaftlicher Arbeiten?

Arztanmerkungen

(z.B. Untersuchungsalternativen, individuelle Risiken und mogli-
che Komplikationen, mégliche Konsequenzen, Grenzen der Untersu-
chung, Kosteniibernahme, Hinweis auf genetische Beratung, gesetzli-
che Vertretung, Betreuungsfall, Bevollmdchtigter, Gesprachsdauer)

Geplante Untersuchung:

O Ersttrimester-Ultraschall-Diagnostik mit Blutuntersu-
chung und Risikokalkulation

O Ersttrimester-Ultraschall-Diagnostik ohne Blutuntersu-
chung bzw. Risikokalkulation

O Prdeklampsiescreening

~

Ich willige in die vorgeschlagene Untersuchung nicht
ein. Ich wurde iiber den empfohlenen Eingriff auf-
geklart und nachdriicklich dariiber informiert, dass
sich aus meiner Ablehnung erhebliche gesundheitli-
che Nachteile (z.B. nicht Erkennen von Fehlbildungen)
ergeben konnen.

-
Nur im Fall einer Ablehnung

Ort, Datum, Uhrzeit

Schwangere

ggf. Zeugin/Zeuge

k& Arztin/Arzt B,

Einwilligung

Den Aufklarungsbogen habe ich gelesen und verstan-
den. Uber die geplante Untersuchung, ihre Art und Be-
deutung, Alternativen, Kosteniibernahme sowie mog-
liche Folgen und Risiken wurde ich in einem Aufkla-
rungsgesprdch mit

der Arztin/dem Arzt

ausfihrlich informiert. Alle mir wichtig erscheinen-
den Fragen wurden vollstindig und verstandlich be-
antwortet.

Ich habe keine weiteren Fragen, filhle mich geniigend
informiert, benotige keine weitere Bedenkzeit und
willige in die vorgesehene Untersuchung ein. Mit der
Weiterleitung meiner Einwilligung an das Labor und
ggf. an ein weiterfiihrendes Speziallabor bin ich ein-
verstanden.

Recht auf Nichtwissen: Sie haben das Recht, die Er-
gebnisse der genetischen Untersuchungen oder Teile
davon nicht zur Kenntnis zu nehmen und vernichten
zu lassen (Recht auf Widerruf), ohne dass lhnen da-
raus Nachteile entstehen.

|

Ort, Datum, Uhrzeit

Schwangere

ke Arztin/Arzt 5,
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