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Einfilhrung von NIPT bei Trisomie 13, 18, 21
als GKV-Leistung - ein FAQ fiir die Praxis

Der Berufsverband der Frauendrzte informiert

B Zum 1. Juli 2022 wurden nicht-
invasive Pranataltests Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherungen.
Der Bewertungsausschuss (BA) hat
die Gebiihrenordnungspositionen im
EBM beschlossen. Mit der Einfiihrung
sind viele Fragen im Praxisalltag ver-
bunden, die im FAQ beantwortet wer-
den sollen.

Wie gehe ich mit den neuen Ge-
e biihrenordnungspositionen in der
Praxis um?

Das sind die neuen Leistungen:

- GOP 01789: Beratung nach Gendia-
gnostikgesetz (GenDG) zum nicht-
invasiven Pranataltest
- 84 Punkte, je vollendete 5 Minu-
ten, viermal je Schwangerschaft

- GOP 01790: Beratung nach GenDG
bei Vorliegen eines positiven nicht-
invasiven Pranataltests
- 166 Punkte, je vollendete 10
Minuten, viermal je Schwanger-
schaft.

Die Aufnahme der neuen Beratungsleis-
tungen in den EBM erfolgte zum 1. Juli
2022. Damit besteht bis zum 30. Juni
2022 kein Anspruch der Versicherten

gegeniiber der gesetzlichen Kranken-
versicherung zur Erstattung von Kos-
ten, die durch die nicht-invasive Pra-
nataldiagnostik zur Bestimmung des
Risikos autosomaler Trisomien 13, 18
und 21 entstanden sind.

Folgende Vorgehensweisen sind mog-
lich:

Erste Beratung/Information der Pa-
tientin zur Moglichkeit NIPT bei Tri-
somie 13, 18, 21 und Erlduterung der
Rahmenbedingungen beim ersten Kon-
takt. Die Patientin soll sich bis zum
nachsten Kontakt {iberlegen, wie sie
vorgehen méchte.

Zweite Beratung bei Entschluss zur
Inanspruchnahme mit (vorgeschriebe-
nem) Aushdndigen der "

Versicherteninformation
und kurzer Erlduterung die- %3

Labordiagnostik.

Dritte Beratung bei Blutentnahme mit
Fragen und Antworten zur Versicher-
teninformation, Veranlassung Labor-
diagnostik. Anforderungs- und Uber-
weisungsablauf richten sich nach dem
jeweiligen Labor.

Vierte Beratung bei Eintreffen des un-
auffilligen Ergebnisses mit Erlduterung
seiner Bedeutung.

Alternativ: Bei Erstkontakt und bereits
bestehendem Wunsch Erlduterung und
Aushandigung der Versicherteninfor-
mation. Bei Inanspruchnahme dann
zweimal 5 Minuten Besprechen der Ver-
sicherteninformation und Beantworten
zusatzlicher Fragen, Blutentnahme und
vierte Beratung nach Eintreffen des Er-
gebnisses.

Analoges Vorgehen bei Beratung auffal-
liger Befunde nach NIPT bei Trisomie 13,
18, 21 (GOP 01790 EBM). Da diese Be-
funde abgeklart werden sollen (CVS/AC),
ist hier auch eine Uberweisung mdglich.

Woher bekomme ich die Versi-
e cherteninformation?

Diese bestellen Sie bei Ihrer KV.
Wenn ich kein NIPT machen
e kann, kann ich dann auch keine

Schwangeren mehr betreuen?

Doch, die Leistungserbringung der
Komplexziffer 01770 EBM bleibt von
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der Durchfiihrung NIPT bei Trisomie
13,18, 21 (GOP 01789 und GOP 01790
EBM) getrennt. Man kann die Schwan-
gere auch zur Durchfiihrung von NIPT
tiberweisen.

Wie gehe ich bei Privatpatientin-
e nen vor?

Unverdndert zum bisherigen Ablauf. Die
Schwangere bekommt von Ihnen eine
GOA-Rechnung, diese kann sie bei ihrer
Krankenversicherung einreichen, dort
erfolgt dann die Kostenerstattung nach
dem jeweiligen Vertrag der Schwange-
ren mit ihrer PKV.

Muss/sollich der Schwangeren bei
e Durchfiihrung NIPT bei Trisomie
13, 18, 21 eine erganzende Ultra-
schalluntersuchung anbieten?

Die Inanspruchnahme der Ultraschall-
untersuchung bleibt eine individuel-
le Entscheidung der durchfiihrenden
Arztin/des Arztes sowie der Schwan-
geren und ist nicht Gegenstand der
Kassenleistung. Somit bleibt nur das
Angebot eines ergdnzenden IGel-
Ultraschalls.

Aus medizinischer Sicht ist die Wich-
tigkeit eines ergdanzenden Ultraschalls
unstrittig. Jede Schwangere sollte da-
riiber informiert werden. Die freiwillige
Entscheidung dafiir oder dagegen liegt
aber letztendlich bei der Patientin. Ei-
ne spezielle Dokumentation oder gar
Unterschrift bei Ablehnung ist hierzu
nicht vorgesehen.

Kann ich die Durchfiihrung von
o NIPT bei Trisomie 13, 18, 21 ab-
lehnen, wenn die Versicherte keine
ergdnzende US-Untersuchung mochte,
obwohl ich diese so beraten habe?

Dieses Vorgehen ist nicht ratsam, da die
Versicherte, wenn sie sich so entschie-
den hat, einen Rechtsanspruch auf die
Durchfiihrung der Leistung hat. Diesen
zu verwehren fiihrt in der Folge mit
Sicherheit zu Streitigkeiten. Eine Notiz
zum drztlichen Rat erscheint sinnhaft,
eine Unterschrift bei Ablehnung ist
nicht erforderlich.
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Vergleichende Detektionsraten NIPT bei Trisomie 13, 18, 21 und Ultraschall bezogen auf 10.000
Schwangerschaften

Zum Hintergrund - ergdnzender Ultraschall im Rahmen von NIPT bei Trisomie 13, 18, 21

NIPT bei Trisomie 13, 18, 21 untersucht mit dem solitdren genetischen Ansatz 0,35 %
aller vorgeburtlichen Erkrankungen. Bei Verkniipfung mit einem Ultraschall kénnten
zehnmal mehr (3,5%) der vorgeburtlichen auffdlligen Feten mit Erkrankungen, auch
nur rein korperliche, detektiert werden (siehe Grafik obenmit Vergleich der Detektions-
raten NIPT und Ultraschall).

Die Thematik NIPT bei Trisomie 13, 18, 21 und Ultraschall wurde breit diskutiert. Im
Ergebnis hat sich der G-BA aber gegen eine Verkniipfung entschieden.

Im Rahmen des Anhorungsverfahrens zur Entscheidungsfindung haben alle wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften (z.B. DGGG und DEGUM) wie auch die Berufsverbande
(z.B. BVF und BVNP) auf die Sinnhaftigkeit der Verkniipfung von NIPT bei Trisomie 13,
18, 21 und eines qualifizierten Ultraschalls aus wissenschaftlicher Sicht eindringlich
hingewiesen. Ebenso erfolgte in diesem Zusammenhang die Betonung auf eine echte
Verbesserung der Versorgungsqualitdt fiir die Schwangeren im Sinne eines ganzheit-
lichen Ansatzes.




Muss ich mit etwaigen Regressfor-
e derungen der Kostentrager rech-
nen, fiir den Fall, dass die Inanspruch-
nahme der Leistung NIPT bei Trisomie
13, 18, 21 entgegen der Erwartung der
Kostentrager sehr hoch sein wird?

Das sehen wir nicht so, da die endgiil-
tige Indikation fiir die Untersuchung
aus der WillensduRerung der Versi-
cherten erwdchst und der G-BA diese
WillensdauRRerung der Versicherten als
Indikationsfindung festlegt: ,Der Test
kann dann durchgefiihrt werden, wenn
er geboten ist, um der Schwangeren
eine Auseinandersetzung mit ihrer in-
dividuellen Situation hinsichtlich des
Vorliegens einer Trisomie im Rahmen
der drztlichen Begleitung zu ermog-
lichen. Ein statistisch erhohtes Risiko
fiir eine Trisomie allein reicht fiir die
Anwendung dieses Tests nicht aus.”

Im Klartext: Die Indikation ergibt sich
aus der, von der Schwangeren angege-
benen Situation und der sich daraus
fiir die Schwangere ergebenden Be-
lastung, die diese angibt. Danach ist
ein Verwehren durch die Arztin oder
den Arzt nicht statthaft. Das wiede-
rum bedeutet, dass der Kostentrager
die Arztin/den Arzt nicht in Regress
nehmen kann. Wenn er einen Regress
einfordert, dann miisste er dies gegen-
tiber der Schwangeren tun. Dies ist zum
jetzigen Zeitpunkt schlechterdings
nicht vorstellbar.

Welche Qualifikation benétige ich
e eigentlich, um NIPT durchfiihren
zu dirfen?

Man bendtigt die Qualifikation zur
fachgebundenen genetischen Beratung
nach § 7 Abs. 3 GenDG und & 10 GenDG,
den sogenannten ,grofRen Genschein®
Die alleinige Qualifikation zur Durch-
fiihrung fachgebundener genetischer
Beratungen im Kontext der vorgeburtli-
chen Risikoabkldrung wie Ersttrimester-
Screening (NT) reicht nicht aus.

Wie weise ich meine Qualifika-
e tion gegeniiber meiner zustandi-
gen KV eigentlich nach?

Um anschlieRend die jeweiligen Zif-
fern zu Lasten der GKV abzurechnen,
muss wiederum diese o.g. Qualifika-
tion gegeniiber der zustandigen KV
nachgewiesen werden. Was die Form
des Nachweises betrifft, wird hierzu re-
gional sehr unterschiedlich verfahren.
Dies reicht von einer Versicherung iiber
das Verfligen der jeweiligen Qualifika-
tion mittels Unterschrift im Rahmen
der Quartalsabrechnung bis dahin, dass
die jeweiligen KVen die Qualifikation
in Schriftform (Kopie einer Kurs-Be-
scheinigung oder Bestitigung der AK)
einfordern. Hier gilt es, bei der zustan-
digen KV nachzufragen.

Was rechne ich ab, wenn der Blut-
e test nicht auswertbar ist?

Zum Hintergrund - erganzender Ultraschall im Rahmen von NIPT bei Trisomie 13, 18, 21

»[...] Die medizinische Notwendigkeit einer Diagnostik beziiglich des Vorliegens ei-
ner Trisomie kann sich imRahmen der drztlichen Betreuungwahrend der Schwanger-
schaft in der Auseinandersetzung der Schwangeren mit ihrem individuellen Risiko
zum Vorliegen einer Trisomie ergeben. Dabei kommt es weder auf das quantifizierte
Risiko an, das grundsatzlich mit dem Alter der Schwangeren ansteigt, noch lasst sich
eine Risikoschwelle, mit der eine weitergehende diagnostische Kldrung geboten er-
scheint, prospektiv festlegen. Vielmehr kann die Schwangere auch erst durch die mit
der Schwangerschaft verbundene Anderung der Lebenslage und die im Rahmen der
Schwangerenbetreuung intensivierte Aufmerksamkeit beziiglich mdglicher Risiken in
eine Situation geraten, in der die Kldarung der Frage geboten ist, ob durch die Schwan-
gerschaft und deren Folgen eine fiir die Schwangere schwerwiegende Beeintrachtigung
des seelischen Gesundheitszustandes oder eine Belastung erwdchst. Diese kann ange-
sichts der individuellen Umstdnde der Schwangeren so schwer und aulRergewdhnlich
sein, dass sie die zumutbare Opfergrenze iibersteigt.”
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Pranataldiagnostik auf der Webseite
Schwanger mit dir

Auf der Webseite zur
Schwangerenvorsorge
www.schwanger-
mit-dir.de gibt es seit

1. Juli 2022 eine neue
Unterseite zur Pranataldiagnostik. Hier
sind unter FAQ weitere Fragen
beantwortet, wie sie von Patientinnen
gestellt werden konnten.

Die Fragen wurden auf der Instagram-
Seite @schwangermitdir von Patientin-
nen eingereicht.

Die Befundmitteilung eines negati-
ven oder nicht eindeutigen NIPT zur
Bestimmung des Risikos autosomaler
Trisomien 13, 18 und 21 ist fakulta-
tiver Leistungsinhalt der GOP 01789
EBM. Somit erfolgt die Abrechnung
innerhalb des maximal viermali-
gen Ansatzes je Schwangerschaft.

Bei nicht auswertbaren Bluttests:
e Was mache ich mit diesem Ergeb-
nis? Wie berate ich weiter?

Hierzu existiert weder vom G-BA noch
IQWIG oder auch von wissenschaftli-
chen Fachgesellschaften eine eindeu-
tige, verbindliche Stellungnahme.

Sofern es sich nicht um einen fehlerbehaf-
teten diagnostischen Ansatz handelt, wie
bspw. aufgrund zu friiher Blutabnahme
bezogen auf die SSW oder ungiinstigem
Verhaltnis des maternalen BMI, bei dem
weniger als 4 % zellfreie fetale DNA vor-
liegt, bestehen Hinweise darauf, dass es
sich im Vergleich zur Normalbevélkerung
gehduft um genetische oder syndromale
Erkrankungen des Feten handeln kann.

Diese Information, welche liber das ur-
spriingliche Ziel der Detektion von Triso-
mien 13, 18, 21 hinausgeht, sollte man
der Schwangeren zukommen lassen. Der
Schwangeren kann damit eine fundierte
Entscheidungsfindung vorbereitet wer-
den, ob sie aufgrund der genannten
besonderen Umstdnde eine weiterge-
hende, invasive genetische Diagnostik
(CVS/AC) durchfiihren lassen mdchte.

Im Namen des gesamten BVF-Vorstandes
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