Kosteniibernahmeantrag fiir den Harmony®-Test der Firma Ariosa

bei Patientin

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich halte die Durchfiihrung eines nicht-invasiven Pranataltests aus dem mitterlichen Blut (Harmony-
Test) zum weitgehenden Ausschluss einer Trisomie 21 bei o. g. Patientin fiir indiziert und bitte Sie
daher darum, der Patientin die Kostenlibernahme zuzusagen.

Die Testkosten des Harmony-Tests belaufen sich auf 495 Euro.

Beim Harmony-Test handelt es sich um ein neuartiges Verfahren fiir den Nachweis einer kindlichen
Trisomie 21 und anderer Chromosomenstdrungen aus dem miitterlichen Blut. Die Testung ist nicht-
invasiv und somit, im Gegensatz zur Amniozentese oder Chorionzottenbiopsie, ohne Risiko fiir das
ungeborene Kind. Die Erkennungsrate des Harmony-Tests fiir die Trisomie 21 wurde in einer Vielzahl
von publizierten Studien mit Gber 99 % ermittelt (231 von 232 Fallen wurden korrekt erkannt).

Die Falsch-Positivrate des Tests liegt unter 0,1 %. Somit wird nicht einmal bei jeder 1000. Patientin
ein falsch-positiver Befund erhoben.

Die Durchfiihrung des Tests erfolgt in einem CLIA- und CAP-akkreditierten Labor der Firma Ariosa in
San Jose, Kalifornien, USA entsprechend den Vorgaben des deutschen Gendiagnostik-Gesetzes.

Mit freundlichen GriRen,



