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UMO KHEINIKUM
Universitatsmedizin OLDENBURG

Oldenburg

Klinikum Oldenburg ASR
Universitatsinstitut flir Medizinische Genetik
Rahel-Straus-Strafle 10

D-26133 Oldenburg

Tel.: +49 (0)441-403-2406

Fax.: +49 (0)441-403-2832

Geschlecht: _IM _IW D geb. am: labor.medgen@klinikum-oldenburg.de
Ana'yseart- Vertragsarztstempel / Unterschrift Gberw. Arzt
— Diagnostisch ~ _ Pradiktiv* | Eilig

*Prédiktive Diagnostik darf gem&R GenDG nur durch Fachérzte fiir Humangenetik oder andere Arzte, die sich

beim Erwerb einer Facharzt-, Schwerpunkt- oder Zusatzbezeichnung fiir genetische Untersuchungen im Rahmen

ihres Fachgebietes qualifiziert haben, beauftragt werden (GenDG, §7,1). Im Falle prédiktiver genetischer
Diagnostik bestitige ich hiermit, als behandelnde(r) Arzt/Arztin, dass ich die gemaR GenDG notwendige

Qualifikation aufweise.

Material Tel. Kontakt:
Probenanzahl: Abnahmedatum: __ . .~
_I EDTA-Blut — Speichel ~1Sonstiges und zwar:
(nicht im akkreditierten Umfang) [~ DNA aus: Bitte vorherige Riicksprache (nicht im akkreditierten Umfang)
Abrechnung

Ambulant, Uberweisungsschein Muster 10 ist beigefiigt

| (Humangenetische Analysen aus EBM Kapitel 11 belasten nicht das

Laborbudget)

_1§116b

__ Stationar

L ASV

L Privat, Start der Diagnostik, nachdem eine Kosteniibernahme eingereicht wird.

Bis dahin Asservierung. Kostenvoranschlag an:

Einsender/in [~ Patient/in

Ort,
Datum: >

Unterschrift Patient/in oder
Sorgeberechtigte/r: >

Privat, sofortige Durchfiihrung der Diagnostik, die

Kosten werden von mir privat ibernommen.

Auftrag zur molekulargenetischen Diagnostik bei familidaren Tumorerkrankungen
GemalR dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) ist eine unterschriebene Einwilligungserklarung fir eine genetische Diagnostik erforderlich.

Auftrag zur Analyse folgenden Panels:
Details zu den enthaltenen Genen kénnen Sie unserem
Leistungsverzeichnis auf der Homepage entnehmen.

» Therapiebezogene Diagnostik
1 DPYD-Genotypisierung (4 SNPs) (EBM32867)
O nur BRCA1 und BRCAZ2 (Keimbahn), ohne

weitere HBOC-Gene (EBM11601)*

» Verdacht auf erbliche Tumordisposition
M Familirer Brust- und Eierstockkrebs (HBOC) *
Ll Cowden-Syndrom
71 Li-Fraumeni-Syndrom
71 Lynch-Syndrom **
™ Blasen- und Harnleiterkarzinom
—1 Darmkrebs
71 Endometrialkarzinom
71 Gastrointestinaltumor (GIST)

_1 Hautkrebs- / Melanompanel
1 Hirntumor

_1 Kindliche Tumore

1 Magenkarzinom

I Neurofibromatose

1 Nierenkarzinom

[0 Pankreaskarzinom

_1 Prostatakarzinom

~1 Polyposis
(bitte Histologie der Polypen angeben)

71 Hereditéres Phaochromozytom Paragangliom-
Syndrom (PPGL)

U1 Prostatakarzinom

71 Schilddriisenkarzinom

™1 Breites Panel fiir Tumordisposition

"1 Sonstige (bitte Details angeben)

» Fragestellung / Indikation /Stammbaum:

» Gibt es weitere Betroffene in der Familie?

» Genetische Vorbefunde (bitte Befundkopie beifiigen)

Wichtig: fiir die mit * oder ** markierten Anforderungen bitte unbedingt ausfillen:
(Die Kriterien finden Sie auf der nachsten Seite sowie auf unserer Homepage.)

* Kriterien BRCA1/BRCA2 erfiillt: Nein: 1

** Kriterien HNPCC erfiillt:

Nein:L_

Ja: weil:

Ja:l weil:
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Kriterien fir die Erstattung der molekulargenetischen Untersuchung durch die gesetzlichen Krankenkassen
fur die Gene BRCAI und BRCAZ

bei Verdacht auf hereditdres Mamma- und Ovarialkarzinom
GeméR der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik (in der Fassung vom 01.04.2017) und dem EBM Humangenetik
(Fassung 1. Quartal 2022) ist eine Kostentbernahme der Analyse nur gegeben, wenn eines der folgenden Kriterien auf

der gleichen Familienseite (mitterlicherseits oder vaterlicherseits) erfillt ist:

BC
+ 5 BC + oder
ocC

BC bds.
8 <50

zur Indikationsstellung einer pharmakologischen Therapie

GeméaR dem EBM Humangenetik (Fassung 4. Quartal 2023) ist eine Kostentbernahme der Analyse zum Nachweis oder
Ausschluss von Mutationen in den Genen BRCAI und BRCAZ in der Keimbahn zur Indikationsstellung einer gezielten
medikamentdsen Behandlung gegeben, wenn dieser laut Fachinformation obligat ist.

Fachinformationen siehe: https://www.kbv.de/media/sp/EBM_Humangenetiker 20231001 V1.pdf

Erlduterungen

BC = Brustkrebs
OC = Eierstockkrebs
O Frau

O Mann

1.1
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Kriterien flr die Erstattung der molekulargenetischen Untersuchung durch die gesetzlichen Krankenkassen fir
die Gene MSH6, MSHZ, PMSZ, MLHI, EPCAM

bei Verdacht auch HNPCC, ohne Pradiagnostik am Tumorgewebe
GemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik (in der Fassung vom 01.04.2017) und dem EBM Humangenetik (Fassung 1.

Quartal 2022) ist eine Kosteniibernahme der Analyse nur gegeben, Wenn alle der folgenden Kriterien erfillt sind:

« vorangegangener Ausschluss einer Familidren adenomatdsen Polyposis (FAP)

+ mindestens drei Familienangehorige (gleiche Familienseite) erkrankten an einem HNPCC-assoziierten
Karzinom*, wovon eine/r Verwandte/r ersten Grades der beiden anderen ist

« Erkrankungen in mindestens zwei aufeinanderfolgenden Generationen (der gleichen Familienseite)

« mindestens ein/e Patient/in mit der Diagnose eines Karzinoms ist jiinger als 50 Jahre.

* HNPCC-assoziierten Tumore: Kolon, Rektum, Endometrium, Magen, Ovar, Pankreas, Dinndarm, Ureter und Nierenbecken,
Gallengang, Gehirn (iblicherweise Glioblastome), Talgdriisenadenome , Keratoakanthome

Ablauf / Kriterien bei Verdacht auch HNPCC, mit Prédiagnostik am Tumorgewebe

GemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik (in der Fassung vom 01.04.2017) ist eine Kosteniibernahme der MSI-Analyse nur
gegeben, wenn die revidierten Bethesda-Kriterien erfillt sind. Geméaf dem EBM Humangenetik (Fassung 1. Quartal 2022) ist eine
Kostentibernhame fir die Analyse der HNPCC-Gene nur gegeben, wenn eine MSI oder ein immunhistochemischer Ausfall der entsprechenden
MMR-Proteine vorliegt.

Revidierte Bethesda-Kriterien erfullt*

|

Molekularpathologische Pra-Diagnostik am Tumorgewebe
- Immunhistochemie (IHC)
- Mikrosatelliteninstabilitat (MSI)

v/ !

Ausfall PMS2
Kein Ausfall (IHC) Ausfall MLH1/PMS2 Ausfall MSH6/MSH?2
. Ausfall MSH2
l l unauffallig ¢
MSI BRAF - Analyse am HNPCC-Diagnostik
Tumor PMS2-Ausfall > PVS2-Analyse
MSH6/MSH2-Ausfall > MSHE-Analyse
/ \ l auffallig MSH2-Ausfall > MSHZ2- und EPCAM-Analyse
MLH1/PMS2-Ausfall = MLHI-Analyse
MSI-L MSI-H keine Analyse der Kein Ausfall, MSI-H = Analyse aller HNPCC-
MBS HNPCC-Gene Gene
keine Analyse der T
HNPCC-Gene

*Revidierte Bethesda-Kriterien: mindestens eines der folgenden Kriterien muss erfillt sein:

+ Patient/in mit kolorektalem Karzinom vor dem 50. Lebensjahr

« Patient/in mit synchronen oder metachronen kolorektalen Karzinomen oder anderen HNPCC-assoziierten
Tumoren, unabhangig vom Alter

+ Patient/in mit kolorektalem Karzinom mit MSI-H Histologie vor dem 60. Lebensjahr

« Patient/in mit kolorektalem Karzinom (unabhéngig vom Alter), der/die eine/n Verwandte/n 1. Grades mit
einem kolorektalen Karzinom oder einem HNPCC-assoziierten Tumor vor dem 50. Lebensjahr hat

« Patient/in mit kolorektalem Karzinom (unabhéngig vom Alter), der/die mindestens zwei Verwandte 1. oder 2.
Grades (in der gleichen Linie) hat, bei denen ein kolorektales Karzinom oder ein HNPCC-assoziierter Tumor
(unabhangig vom Alter) diagnostiziert wurde

Erlduterungen
MSS: mikrosatellitenstabil
MSI-L: MSI-low
MSI-H: MSI-high
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Arztstempel / Klinik

Name, Vorname des Patienten

— B vwzam

UMO KEINIKUM

Onelsiatsmediin OLDENBURG
Geburtsdatum
Adresse Medizinisches
Versorgungszentrum
Einwilligung zur Durchfiihrung genetischer Analysen nach GenDG aK'I“ ikum Oldenb
Ich bin, gemaf Gendiagnostikgesetz (GenDG), durch den Arzt ausfihrlich und verstandlich lber die Aussagekraft und Gr!:l;Hum enburg

Konsequenzen der unten genannten genetischen Untersuchung aufgeklart worden und hatte eine ausreichende
Bedenkzeit. Ich habe verstanden, dass ich Uber Befunde informiert werde, die nach gegenwartigem Wissen als
Ursache der Erkrankung angesehen werden kénnen.

Diese Einwilligungserklarung kann ich jederzeit ganz oder in Teilen widerrufen, ohne dass mir daraus
Nachteile entstehen. Ich habe das Recht, Untersuchungsergebnisse nicht zu erfahren (Recht auf Nichtwissen).
Mit meiner Unterschrift gebe ich fiir mich / mein Kind die Einwilligung zu der/n genetischen Analyse/n und der dafiir
erforderlichen Blut- / Gewebeentnahme zur Klarung der aufgefiihrten Fragestellung / Diagnose:

>

Keine Auswahl wird

Ich willige ein in: als ,nein* gewertet.

e  die Aufbewahrung und Nutzung von Untersuchungsmaterial OJa ONein
zum Zwecke der Nachpriifbarkeit der Ergebnisse und der Qualitatssicherung
sowie fiir spatere neue Diagnostikmdglichkeiten. OJa ONein
e die Aufbewahrung der Untersuchungsergebnisse und -unterlagen Uber die vorgeschriebene Frist OJa ONein
von 10 Jahren hinaus.
e die Weiterleitung des Untersuchungsauftrages bei Bedarf an ein spezialisiertes OJa ONein
Kooperationslabor.
e den Austausch meiner pseudonymisierten Daten zum Zwecke der Nachprufbarkeit der Ja ONein
Ergebnisse und der Qualitatssicherung mit anderen Einrichtungen unter Beachtung des
Datenschutzes.
e die Verwendung der Untersuchungsergebnisse fur die Beratung und Untersuchung von OJa ONein

Familienmitgliedern.

Im Rahmen der Abrechnung ist es notwendig, dass Mitarbeiter der Abrechnungsabteilung des Klinikums Oldenburg
Zugriff auf Patientendaten erhalten. Zudem erfolgt eine Weiterleitung dieser Daten an eine arztliche
Verrechnungsstelle. Mit Ihrer Einwilligung fiir die Durchfihrung einer Untersuchung willigen Sie auch hierfiir ein.

Einwilligung zum Umgang mit Zufallsbefunden

Bei umfassenderen genetischen Analysen kdnnen zufallig Veranderungen nachgewiesen werden, die nicht im
Zusammenhang mit der diagnostischen Fragestellung stehen. Die Kenntnis solcher Zufallsbefunde kann medizinisch
relevant, aber auch psychologisch belastend sein. Sie kann zudem fur zukinftige Lebenssituationen Konsequenzen
haben (z.B. beim Abschluss von Versicherungen). Es erfolgt keine gezielte Auswertung hinsichtlich méglicher
Zufallsbefunde und es besteht somit kein Anspruch auf Vollstandigkeit.

Keine Auswahl wird

Ich willige ein in die Mitteilung von Zufallsbefunden: als ,nein” gewertet.

¢ die eine medizinische Relevanz fiir den Trager haben kénnen (z.B. hinsichtlich OJa ONein
Behandlungskonsequenz oder Vorsorgeempfehlung).
e die nicht zur Erkrankung bei dem Trager fuhren, jedoch zum Auftreten einer Erkrankung bei Ja ONein

Angehdrigen fihren kénnen (Anlagetragerschaften).

Einwilligung zum Daten-Teilen und fiir medizinische Forschung

Keine Auswahl wird

Ich willige ein in: als ,nein* gewertet.

e die Vorstellung meiner klinischen und genetischen Informationen in einer interdisziplindren

Fallkonferenz. DJa DNein
e die Nutzung der Daten / Ergebnisse fiir Zwecke der Lehre und Ausbildung. OJa ONein
o die Aufbewahrung meiner Bioproben (z.B. Blut, DNA) bzw. daraus gewonnener Daten flr
Forschungszwecke sowie in eine Kontaktaufnahme hinsichtlich einer weiteren Ja ONein
wissenschaftlichen Verwendung nach Abschluss der genetischen Untersuchung.
e die Nutzung / Verdéffentlichung ggf. erhobener Daten / Ergebnisse Uber die in Frage stehende
ONein

Erkrankung in verschlusselter (pseudonymisierter) Form fur wissenschaftliche Zwecke. Diese OdJa
Daten durfen in anonymisierter Form in Fachzeitschriften veréffentlicht werden. Mir ist
bekannt, dass wissenschaftliche Verdéffentlichungen im Internet frei verfligbar sein kdnnen.

Mir ist bekannt, dass ich eingeleitete Untersuchungsverfahren bis zur Ergebnismitteilung jederzeit stoppen und die
Vernichtung des Untersuchungsmaterials einschlieflich aller daraus gewonnenen Komponenten sowie aller bis dahin
erhobenen Ergebnisse und Befunde verlangen kann.

> >

Ort, Datum, Unterschrift Patient bzw. der gesetzlichen
Vertretung

Bei Sorgeberechtigten zusétzlich: Ich erklédre, dass ich von
etwaigen anderen sorgeberechtigen Personen fiir die
Einwilliqung erméchtigt wurde.

Ort, Datum, Unterschrift des aufklarenden Arztes,
Name des aufklarenden Arztes in Druckbuchstaben

Medizinische Genetik

in Kooperation mit

Universitatsinstitut fir
Medizinische Genetik

Univ.-Prof. Dr. med.
Marc-Philip Hitz, PhD

Rahel-Straus-Strafte 10
26133 Oldenburg

Molekulargenetisches Labor

Telefon:

0441 - 403 - 2406

Fax:

0441 - 403 - 2832
E-Mail:
labor.medgen@klinikum-
oldenburg.de

Internet:
http://www.klinikum-oldenburg.de
https://uol.de/medizinische-genetik

Geschaéftsfiihrer:
Rainer Schoppik

Erfullungsort und Gerichtsstand:
Oldenburg (Oldb)

HR B 202124
Steuer-Nr.: 64/220/18170

Bankverbindung:

IBAN:

DE85 2805 0100 0001 6940 82
BIC: SLZODE22
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Name, Vorname des Patienten

Geburtsdatum

Adresse

Patientenwille zur Schweigepflichtentbindung abweichend von den Vorgaben des GenDG:

Gemal Gendiagnostikgesetz (GenDG) darf das Ergebnis einer genetischen Untersuchung vom durchflihrenden Labor nur an die arztliche
Person weitergegeben werden, welche die Analyse veranlasst hat. Der Befund wird dann von der verantwortlichen arztlichen Person an den
Patienten mitgeteilt.

Sollten Sie wiinschen, dass Ihr genetischer Befund auch an andere Arzte oder an andere Personen (z.B. Ihre Angehérigen) weitergegeben
werden darf, wird hierfur lhre explizite Schweigepflichtentbindung benétigt.

Patientenwille zur Schweigepflichtentbindung abweichend von den Vorgaben des GenDG:

Ich/ wir entbinden hiermit die Mitarbeiter der Genetischen Ambulanz und des Labors (Universitatsinstitut fir Medizinische Genetik und MVZ
am Klinikum Oldenburg) von der Schweigepflicht gegeniiber der/n unten genannter/n Person(en) (z.B. behandelnde Arzte, Angehérige). Ich
bin/ wir sind damit einverstanden, dass die im Rahmen der genetischen Beratung zu o0.g. Patienten erhobenen medizinischen und genetischen
Befunde an diese Person(en) weitergeben werden. Zu diesem Zweck darf von den Arzten der Genetischen Ambulanz Einsicht in die
Patientendaten (Papierakte und digitale Akte) des o.g. Patienten genommen werden.

Meine/ unsere Entbindung der Schweigepflicht gilt gegenuber:
» Arzten:
O Mein Befund darf an alle Arzte weitergegeben werden, die in der Abteilung des anfordernden Arztes titig sind.

O Mein Befund darf (ggf. zusitzlich) an folgende Arzte weitergegeben werden:

Arzt / Klinik / Anschrift

» Angehorigen / Personen:

Name / Geburtsdatum / Anschrift

Im Falle einer Schweigepflichtentbindung gegeniiber Angehérigen:

Ich bin / wir sind damit einverstanden, dass genetischen und klinischen Befunde des o.g. Patienten fiir die Diagnostik und Befunderstellung
fir die oben genannten Angehdrigen verwendet werden dirfen. Die Patienten-Nummer / DNA-Nummer des Patienten darf auf dem
Befundbericht des Angehdrigen genannt werden.

OJa ONein Keine Auswahl wird als ,nein“ gewertet.

>
Ort, Datum Unterschrift Patient bzw. berechtigte Person(en)

Bei Sorgeberechtigten zusétzlich: Ich erklére, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fiir die Einwilliqung erméchtigt
wurde.

Diese Schweigepflichtentbindung kann jederzeit ganz oder in Teilen fur die Zukunft widerrufen werden.

Der Widerruf kann schriftlich / per E-Mail / Fax erfolgen.

Weiterfiihrende Patienteninformationen kénnen auf unserer Homepage (https://www.klinikum-oldenburg.de/genetik) abgerufen werden.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen ménnlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Sémtliche
Personenbezeichnungen gelten gleichermal3en fiir alle Geschlechter.
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