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Nicht-invasive  
Pränataltest (NIPT)
Die neue Generation



™

Ungefähr 1 bis 2 % der Föten 

weisen Chromosomenstörungen 

auf. SYNLAB hat unter Einbe-

zug der neuen Technologien 

von Illumina und mit der um-

fangreichen Fachkenntnis und 

Zuverlässigkeit, über die sie 

als eines der wichtigsten eu-

ropäischen Labore verfügt, 

eine innovative Technik für 

nicht-invasive Pränataltests 

zur Erkennung von Chromo-

somenstörungen entwickelt: 

™.

Freie fötale DNA 

Freie mütterliche 

DNA
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neoBona™  

TESTEINSCHRÄNKUNGEN DATI DI RESA  

Bei dem neoBona-Test handelt es sich um ein pränatales Screening auf 
fetale Aneuploidien der Chromosomen 21, 18, 13, X und Y. Der neoBona-
Test ist für Einlings- oder Zwillingsschwangerschaften (zwei Feten) mit 
bestehendem Gestationsalter von mindestens zehn Wochen nach 
Ausbleiben der Regelblutung (entspricht acht Wochen ab dem Zeitpunkt 
der Empfängnis) validiert. Die Ergebnisse des neoBona-Tests schließen 
nicht die Möglichkeit bestehender anderer Chromosomenaberrationen, 
kongenitaler Anomalien, genetischer oder anderer Erkrankungen aus und 
geben nicht das Risiko für Neuralrohrdefekte an. 
NeoBona ist ein Screening-Test und kann als solcher seltene „falsch 
positive“ oder „falsch negative“ Ergebnisse liefern. Aus diesem Grund sind 
auch bei resultierendem Normalbefund weder das Risiko einer 
vorliegenden Trisomie 21, 18 oder 13 noch das Risiko einer Aneuploidie 
der Geschlechtschromosomen X und Y vollständig auszuschließen. 
Entsprechend können auch Ergebnisse, die eigentlich eine fetale Euploidie 
beinhalten müssten, als übereinstimmend mit dem Vorliegen einer Trisomie 
(falsch positives Ergebnis) eingeordnet werden. Diese Ergebnisse bedürfen 
vor dem Einsatz jedweder medizinischer Intervention einer Bestätigung im 
Rahmen einer Pränataldiagnostik. Die Auswertung der neoBona-
Ergebnisse muss grundsätzlich unter Berücksichtigung der weiteren 
verfügbaren Informationen erfolgen und der Patientin in einer Situation 
vermittelt werden, die eine angemessene Beratung ermöglicht. 
Die Analyse der X- und Y-Chromosomen gibt das wahrscheinliche Fehlen 
oder Vorhandensein einer Aneuploidie der Geschlechtschromosomen 
(einschließlich Monosomie X, XXY, XYY, XXX, XXYY) an. Die Analyse auf 
Aneuploidien der Chromosomen X und Y wurde ausschließlich für 
Einlingsschwangerschaften validiert. 

 Sensibilità Falsi positivi 
T21* >99%  

(IC 95%: 94.3-100%) 
< 1/2000  

(IC 95%: ≤ 0.05%) 
T18* 97.1%  

(IC 95%: 84.7-99.9%) 
<1/2000 

(IC 95%: ≤ 0.05%) 
T13* >99% 

(IC 95%: 75.3-100%) 
<1/2000 

(IC 95%: ≤ 0.05%) 
X0, XXX  

XXY, XYY§ 
>99%  

(IC 95%: 94.3-100%) 
< 1/2000  

(IC 95%: ≤ 0.05%) 
  

* SYNLAB-LABCO, Interne Daten 2016 
§ illumina, Leistungsdaten 03.2017.  Aufgrund des seltenen Vorliegens von 
Anomalien der Geschlechtschromosomen in der Validierungskohorte, ist die 
Anzahl der untersuchten Fälle derzeit niedrig. 
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Nicht invasives pränatales Screening (neoBona™): Ergebnisse  

 
 

  

Testinformation 
 

 
 

 

 Indikation : Fortgeschrittenes Alter der Mutter Number of fetuses : 
1 

 
 

IVF Ja/Nein 
Nein 

Gestationsalter: 10 W. + 0 T. 

Falls zutreffend, Alter der 

Spenderin bei Entnahme: – 

Die DNA-Extraktion sowie der neoBona-Test werden unter Anwendung der bidirektionalen Sequenziertechnik von Illumina im SYNLAB-Labor in 

Barcelona durchgeführt. Hier werden zur Bewertung des Risikos einer vorliegenden fetalen Aneuploidie die relativen DNA-Anteile bestimmter 

Chromosomen bestimmt. Bei diesem Testverfahren wird die extrazelluläre DNA (cfDNA) aus dem Blut der Mutter analysiert und der Anteil 

fetaler cfDNA („die fetale Fraktion“) in die Ergebnisauswertung einbezogen. 

 
Testergebnisse 

 

Fetale Fraktion: 2.3 % 

 
 

 

Getestete Chromosomen Ergebnis stimmt überein mit 
Empfehlungen 

Chromosom 21 VORLIEGEN EINER TRISOMIE 21 Veranlassen Sie unmittelbar 

eine spezialisierte Beratung 

(Fetalmedizin, genetische 

Beratung) 
Chromosom 18 

Fehlen einer Trisomie 18 

Chromosom 13 
Fehlen einer Trisomie 13 

Chromosomen X, Y 
XX 

 

Schlussfolgerungen  

 
Das Ergebnis deckt sich mit dem Vorliegen einer fetalen Trisomie 21.  

 Die Patientin muss an eine spezialisierte Beratungsstelle verwiesen werden (Fetalmedizin, genetische 

Beratung). 

 Bei neoBona handelt es sich um einen Screening-Test und Ergebnisse, die „mit dem Vorliegen einer 

Trisomie übereinstimmen“, sind nicht grundsätzlich mit fetaler Aneuploidie assoziiert.  

o Dieses Ergebnis muss vor Einsatz jedweder medizinischer Intervention im Rahmen einer 

Pränataldiagnostik bestätigt werden.  

o Der positive prädiktive Wert (PPV) ist abhängig von der vorangegangenen Risikoanalyse; gemäß 

den uns verfügbaren Informationen, wird der PPV für diese Patientin auf ca. 96 % geschätzt. 

 
 
 

   

 

  

Dr Michael MORRIS 

FAMH Génétique médicale 

  

  

Mütterlicher 
Bluttest

Mütterlicher 
Blutkreislauf

neoBona- 
Test
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Für wen ist ™ indiziert?

Dieser für den Fötus ungefährliche, 

nicht-invasive Pränataltest ist indiziert  

für Frauen:

• �Ab 10W+0T Schwangerschaftswochen 

 

• �Auch bei assistierter Reproduktion  

(etwa bei IVF mittels Eizell- oder 

Samenspende)

• �Geeignet für Zwillingsschwangerschaften

• �Auch geeignet im Falle eines Vanishing 

Twin 

neoBona- 
Test

10 11 12 13 14 15 16 17 18
SCHWANGERSCHAFTSWOCHEN

Kombiniertes  
Ersttrimester-Screening

Fruchtwasseruntersuchung:  
QF PCR, Karyotyp, Array

Chorionzottenbiopsie: QF-PCR,
Karyotyp, Array

™bietet Ihnen folgende 
Vorteile:

• �Einen Test, der auf einer einfachen 

Blutentnahme beruht

• �Fachkenntnis und Beratung von Experten 

eines führenden europäischen Labors in 

Pränatal-Screening, die mit Ihrem Arzt/

Ihrer Ärztin zusammenarbeiten

• �Hohe Zuverlässigkeit, basierend auf der 

innovativen Studie der fötalen Fraktion 

und dem TSCORE

• �Sehr hohe Spezifität, die es ermöglicht, 

unnötige invasive Methoden wie etwa 

die Fruchtwasseruntersuchung auf ein 

Minimum (< 0,1 %) zu beschränken.  

Kein Risiko für die Mutter und das  

ungeborene Kind.

• �Deutlich höhere Sensitivität (>99 %) als 

bei konventionellem Screening (90 %) in 

Fällen von Down-Syndrom (Trisomie 21: 

häufigste Trisomie).

� > 99 %Konventionelles Screening  	 90 %� ™



™

 � GENAU 
Erkennt mehr als 99 %  

der Trisomien 21,18 und 13 

 � EINFACH 
Beruht auf einer einfachen  

Blutprobe der Mutter

 � NICHT-INVASIV 
Kein Risiko für die Mutter oder  

den Fötus

 � RASCH 
Ergebnisse innert einer Woche 

verfügbar

 � ZUVERLÄSSIG 
Dank Spitzentechnologie

 � EXPERTISE 
Fachwissen von SYNLAB,  

dem Pionier und führenden 

europäischen Unternehmen im 

Bereich der Pränatal-Diagnostik

Was kann  ™ erkennen?

Ausgehend von der Untersuchung der 

fötalen DNA, die in einer einfachen  

Blutprobe der Mutter enthalten ist,  

erkennt ™ die häufigsten  

Chromosomenstörungen:

• Trisomie 21 (Down-Syndrom)

• Trisomie 18 (Edwards-Syndrom)

• Trisomie 13 (Pätau-Syndrom)

Option:

Für weitere Fragen zu Ihrer Schwanger-

schaft wenden Sie sich bitte an Ihren 

Gynäkologen/Ihre Gynäkologin.



Für weitere Fragen zu Ihrer Schwangerschaft wenden Sie 

sich bitte an Ihren Gynäkologen/Ihre Gynäkologin.

Stempel der Praxis:

synlab.ch

Wichtig

Das Ergebnis dieses Tests ist kein Ersatz für die Ultraschallüberwachung der Schwangerschaft.

Dieser Test wird auf ärztliche Verordnung und auf Basis einer schriftlichen Einverständniserklärung  
der Patientin durchgeführt. 44
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