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Aufklarung iiber pradiktive genetische Untersuchungen

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Das Gendiagnostikgesetz (GenDG) schreibt vor, dass eine genetische Untersuchung nur mit vorliegender
schriftlicher Einwilligung des Patienten veranlasst und durchgefihrt werden darf (Einwilligungspflicht)
und dass der verantwortliche Arzt den Patienten vorher iber Wesen, Bedeutung und Tragweite der je-
weiligen Untersuchung aufkldren und dies schriftlich dokumentieren muss (Aufklarungspflicht). Verant-
wortliche Person ist die Arztin/der Arzt, die/der die genetische Untersuchung zu medizinischen Zwecken
veranlasst.

Das mit der genetischen Analyse beauftragte Labor darf laut GenDG eine genetische Analyse nur mit vor-
liegender schriftlicher Einwilligung des Patienten durchfihren.

Vor der pradiktiven genetischen Untersuchung und nach Vorliegen der genetischen Untersuchungsergeb-
nisse ist Inhre Arztin/Ihr Arzt dazu verpflichtet, Sie genetisch zu beraten. Die Pflicht zur genetischen
Beratung steht neben der Aufkldrungspflicht der/des gem. § 7 Abs. 1 GenDG qualifizierten Arztin/Arztes
und ist nicht mit der Aufklarung identisch. Die genetische Beratung darf nur durch eine/einen nach § 7
Abs. 3 GenDG fiir genetische Beratungen qualifizierte/n Arztin/Arzt durchgefiihrt werden.

Sie mochten Ihr Erhgut untersuchen lassen um feststellen zu lassen:

® ob genetische Eigenschaften vorliegen, die fiir Sie selbst zukiinftig fiir eine Erkrankung oder
gesundheitliche Storung ursachlich oder mitursachlich sein konnen oder

® ob Sie eine genetische Anlagetragerschaft fiir Erkrankungen oder gesundheitliche Stérungen
aufweisen, die Sie auch an Thre Nachkommen vererben konnen

Eine solche pradiktive genetische Unters__uchung darf nach dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) nur durch
Humangenetiker/innen oder durch eine Arztin/einen Arzt veranlasst werden, die/der sich fiir genetische
Untersuchungen ihm Rahmen ihres/seines Fachgehiets hesonders gualifiziert hat.

Prohenentnahme

Um die Untersuchung bzw. Analyse Ihres Erbguts durchfiihren zu kdnnen, benétigt Ihre Arztin/Ihr Arzt
bzw. das die Untersuchung vornehmende LADR-Labor von Ihnen Blut, Urin oder anderes biologisches
Untersuchungsmaterial (Haare, Mundschleimhautabstrich, Knochenmark, etc.). Die Probenentnahme ist
nur mit Ihrem Einverstandnis zuldssig.

Vernichtung und Aufbewahrung der Prohe

Das Gendiagnostikgesetz schreibt vor, dass die genetische Probe (das entnommene Blut, Mundschleim-
hautpartikel, Haare, etc.) unverzlglich zu vernichten ist, sobald sie fiir den Zweck, fir den sie gewonnen
wurde, nicht mehr benétigt wird. Dies bedeutet, dass die Probe regelméaBig sofort nach der Untersuchung
zu vernichten ist. Fir Félle, in denen eine langere Aufbewahrung sinnvoll ist, wie z.B. in dem Fall, in dem
die Diagnostik in mehreren Stufen verlauft und damit nicht von vornherein absehbar ist, ob samtliche Ein-
zelanalytiken durchgefiihrt werden miissen, ist Thr ausdriickliches Einverstandnis erforderlich. Dies gilt
auch, falls das Untersuchungsergebnis angezweifelt wird und daher die Analyse wiederholt werden soll.

Ein Service-Formular Ihrer LADR-Laboratorien Seite 1/3
Laborarztliche Arbeitsgemeinschaft fiir Diagnostik und Rationalisierung www.ladr.de



>0

Genetische Beratung vor der Durchfiihrung pradiktiver genetischer Untersuchugen

Vor der pradiktiven genetischen Untersuchung und nach Vorliegen der genetischen Untersuchungsergebnisse
ist Inre Arztin/Ihr Arzt dazu verpflichtet, Sie genetisch zu beraten. Die genetische Beratung darf nur durch
eine/einen nach § 7 Abs. 3 GenDG fiir genetische Beratungen qualifizierte/n Arztin/Arzt durchgefiihrt werden.
Sie hahen das Recht, auf die genetische Beratung zu verzichten.

o Bitte kreuzen Sie an, ob Sie die genetische Beratung wiinschen oder darauf verzichten.

Aufklarung iiher Wesen, Bedeutung und Tragweite der pradiktiven genetischen Untersuchung

Bevor Sie Ihr Einverstindnis in die Probenentnahme und die Untersuchung erklaren, muss Ihre Arztin/Ihr
Arzt Sie Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der bei Thnen vorzunehmenden Untersuchung aufkldren. Vor
Erklarung der Einwilligung steht Ihnen eine angemessene Bedenkzeit zu.

9 Ihre Arztin/Ihr Arzt tragt spezielle Inhalte des Aufklarungasgespraches im Freitextfeld ein.

Ihre Arztin/Ihr Arzt tragt gegebenenfalls spezielle Inhalte der genetischen Beratung im Freitextfeld ein.

Einverstandnis zur Proheentnahme und Durchfiihrung pradiktiver genetischer Untersuchugen

Die Probenentnahme und die Durchfiihrung der genetischen Untersuchung sind nur mit Threm Einverstandnis
zulassig, das Sie der aufklarenden Arztin/dem aufklarenden Arzt und uns im LADR-Labor durch Thre Unterschrift
bestatigen.

9 Die veranlasste(n) diagnostisch genetische(n) Untersuchung(en) werden von Ihrer Arztin/Ihrem Arzt im
Freitextfeld eingetragen.

Vernichtung und Aufhewahrung der Probe

Fur Falle, in denen eine langere Aufbewahrung sinnvoll ist, wie z.B. in dem Fall, in dem die Diagnostik in mehreren
Stufen verlauft und damit nicht von vornherein absehbar ist, ob sémtliche Einzelanalytiken durchgefiihrt werden
missen, ist Thr ausdriickliches Einverstandnis erforderlich. Dies gilt auch, falls das Untersuchungsergebnis
angezweifelt wird und daher die Analyse wiederholt werden soll.

o Bitte ankreuzen.

Verschliisselte Aufhewahrung der Prohe im Lahor fiir wissenschaftliche Untersuchungen

Die verschliisselte Aufbewahrung der Probe erfolgt pseudoanonymisiert: Die Probe erhalt einen Code, der nur
von befugten Personen ausschlieBlich zu dem genannten Zweck entschliisselt werden darf. Der Schlissel wird
getrennt von der Probe aufbewahrt.

o Bitte ankreuzen.

Einverstandniserklarung

0 Bitte Patienten- und Praxisdaten eintragen sowie Einwilligung, Aufklarung und gegebenenfalls genetische
Beratung durch Ihre Unterschriften bestatigen.
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Einwilligung und Bestatigung iiber Aufklarung und genetische Beratung ====

Mir ist bekannt,
® dass ich die Einwilligung jederzeit schriftlich oder miindlich gegentiber der Arztin/dem Arzt widerrufen kann

® dass ich das Recht habe, das Ergebnis der genetischen Untersuchung(en) meiner Proben nicht zur Kenntnis
zu nehmen und vernichten zu lassen

® dass ich das Recht habe, auf die genetische Beratung zu verzichten (schriftlich)
o |:| Ich verzichte auf die genetische Beratung, wurde aber Uber die pradiktive genetische Untersuchung aufgeklart.

|:| Ich wiinsche die genetische Beratung.

Im Rahmen der genetischen Beratung wurden insbesondere erdrtert: die méglichen medizinischen, psychischen und sozialen
Fragen im Zusammenhang mit der Vornahme oder Nichtvornahme der Untersuchung, im Zusammenhang mit den vorlie-
genden oder mdglichen Untersuchungsergebnissen sowie Mdglichkeiten zur Unterstiitzung bei physischen und psychischen Be-
lastungen durch die Untersuchung und ihr Ergebnis. Ist anzunehmen, dass genetisch Verwandte der betroffenen Person Trager
der zu untersuchenden genetischen Eigenschaften mit Bedeutung fiir eine vermeidbare oder behandelbare Erkrankung oder
gesundheitliche Stérung sind, wurde empfohlen, dass auch diese Verwandten eine genetische Beratung in Anspruch nehmen.
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Im Rahmen der Aufkldrung wurden erdrtert: Wesen, Bedeutung und Tragweite der genetischen Untersuchung; insbesondere:
Art, Umfang und Aussagekraft der genetischen Untersuchung, einschlieBlich der mit dem vorgesehenen genetischen
Untersuchungsmittel im Rahmen des Untersuchungszwecks erzielbaren Ergebnisse.

(Spezielle Inhalte der Aufklarung und der gegebenenfalls durchgefiihrten genetischen Beratung an dieser Stelle vermerken)

Ich habe den Aufklarungsbogen gelesen und konnte im Aufklarungsgesprach und gegebenenfalls der genetischen Beratung
alle mich interessierenden Fragen stellen. Sie wurden mir vollstandig und verstandlich beantwortet. Ich fihle mich
genitigend informiert und habe mir meine Entscheidung griindlich tiberlegt und bendtige keine weitere Bedenkzeit.

Ich bin einverstanden mit der Entnahme des Untersuchungsmaterials (Blut, Haare, Mundschleimhautpartikel, etc.) und
mit der Vornahme der folgenden pradiktiven genetischen Untersuchung(en):

jUIIYIs Joge] sep ue aido)] auid )y

(Spezifische Untersuchung(en) durch aufklarende(n) Arztin/Arzt an dieser Stelle schriftlich festhalten)

Mit der Aufbewahrung der Prohe im Labor zum Zweck der Uberpriifung des Untersuchungsergebnisses nach Vornahme
der ersten Untersuchung und/oder zum Zweck weiterer Analysen bei einer Stufendiagnostik

0 [ bin ich einverstanden []bin ich nicht einverstanden
Mit der verschliisselten Aufhewahrung der Prohe im Labor fiir wissenschaftliche Untersuchungen
9 [ bin ich einverstanden []bin ich nicht einverstanden

Praxisstempel

Vorname, Name der Patientin/des Patienten

Geburtsdatum der Patientin/des Patienten
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Ort, Datum
Unterschrift der Patientin/des Patienten Unterschrift der/des gemaB GenDG Qualifizierten
bzw. gesetzliche Vertreter (Sorgeberechtigte, ...) Seite 3/3
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