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60438 Frankfurt am Main

) 069-5308437-0

Muster 10 (4.2024)

o). diagnosticum

Zentrum fur Humangenetik

Information und Einwilligungserklarung zur genetischen Diagnostik gemaf} GenDG

Hiermit beauftrage ich das MVZ diagnosticum Frankfurt, Zentrum fiir Humangenetik,

die auf diesem Formular gekennzeichneten Untersuchungen aus meinem Probenmaterial
durchzufiihren.

Mit meiner Unterschrift bestétige ich Folgendes:

Ich wurde von meinem behandelnden Arzt tiber Bedeutung und Tragweite der Diagnostik,

insbesondere Uber Zweck, Art, Umfang, Aussagekraft und Konsequenzen der Untersuchung

aufgeklart. Zweck dieser DNA-Analyse ist die Suche nach Veranderungen, die im
Zusammenhang mit Erkrankungen und/oder genetischen Dispositionen stehen.

Mit dem Ergebnis einer solchen Untersuchung kann:
« festgestellt werden, ob eine oder keine bestimmte genetische Disposition bei mir

vorliegt oder ob ein Risiko fiir die Entwicklung einer genetischen Erkrankung besteht.

» ausgesagt werden, ob andere Familienmitglieder Trager der genetischen Disposition
sind oder ein Risiko fiir die Entwicklung dieser Erkrankung haben.

» in manchen Fallen keine eindeutige Antwort hinsichtlich einer Diagnose oder einer
genetischen Disposition gegeben werden.

Die Ergebnisse von bestimmten genetischen Untersuchungen konnen auf einen

Vaterschaftsausschluss oder auf andere bisher unbekannte Familienbeziehungen

hinweisen.

Alle Untersuchungsergebnisse werden vertraulich behandelt und unterliegen der

arztlichen Schweigepflicht. Es ist allein meine Entscheidung, andere Familienmitglieder

Uber genetische Risiken zu informieren.

In Ausnahmefallen wird die Untersuchung in Kooperation mit einem externen Labor

durchgefihrt.

Uber die Méglichkeit einer genetischen Beratung bin ich aufgeklirt worden oder eine

solche hat bereits stattgefunden oder ich bin nicht daran interessiert. Ich hatte vor

Erteilung meiner Einwilligung ausreichend Bedenkzeit.

Ich habe das Recht, meine Einwilligung jederzeit zu widerrufen.

Folgenden Punkten stimme ich zu (nicht Zutreffendes bitte streichen):

Die Untersuchungsergebnisse diirfen ldnger als die vorgeschriebene Frist von 10 Jahren
aufbewahrt werden (z.B. fiir Familienuntersuchungen).

Der maéglichen Verwendung von anonymisiertem Untersuchungsmaterial fiir
wissenschaftliche Zwecke stimme ich zu.

Das American College of Medical Genetics and Genomics (ACMG) empfiehlt, zusatzlich zur
Beantwortung der Fragestellung bei Anforderung einer genetischen Diagnostik, auch
Befunde fiir eine Auswahl bestimmter Gene zu tbermitteln. Es handelt sich hierbei um
Verdanderung von Genen, bei deren Kenntnis damit verbundene Erkrankungen besser und
friiher behandelt werden kénnen. Hierdurch ergibt sich ein besonderer Nutzen fiir die
untersuchte Person. Ich méchte (iber solche Zusatzbefunde informiert werden.

Meine Untersuchungsergebnisse werden an die im Auftrag angegebenen Arzte (ibermittelt.

Falls ich wiinsche, dass Ergebnisse meiner genetischen Untersuchung in meine

elektronische Patientenakte (ePA) eingestellt werden, kann ich meine Zustimmung hierfiir

schriftlich oder miindlich anzeigen.

« die Einwilligung gilt bis auf Widerruf fiir alle Dokumente, die Ergebnisse der
genannten genetischen Untersuchung(en) beinhalten

« ich kann die Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Griinden und ohne personliche
Nachteile mindlich oder schriftlich widerrufen. Im Falle eines Widerrufs stellt die
Arztpraxis kinftig keine Dokumente, die Ergebnisse der oben genannten genetischen

Name/Vorname: beratender Arzt (Druckschrift) Unterschrift

Untersuchung(en) enthalten, in die ePA ein.

Datum

Unterschrift

Name/Vorname:Patient/ gestzl.Vertreter/ Erziehungsberechtigter

Kosteniibernahmeerklarung fiir Mitglieder einer privaten Krankenversicherung (PKV)/Selbstzahler

Als Selbstzahler/ Mitglied einer privaten Krankenversicherung (PKV) beauftrage ich oben genannte drztliche Leistungen.
PKV-Versicherte: Mir ist bekannt, dass meine Krankenversicherung nicht verpflichtet ist, die Kosten zu (ibernehmen.
Fiir die Rechnung bin ich in voller Hhe zahlungspflichtig. Ich bin damit einverstanden, dass eine Abrechnung nach Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) erfolgt.

© MVZ diagnosticum Frankfurt , Zentrum fiir Humangenetik AFF

®

Unterschrift

ACCREDITEDY

COLLEGE of AMERICAN PATHOLOGISTS

Datum Name/Vorname:Patient/ gestzlL.Vertreter/ Erziehungsberechtigter




Genetische Diagnostik

Probenmaterial Geschlecht des Probanden/ Patienten Kostentrager
= EDTA-Blut = weiblich

< Heparin-Blut < mannlich

= DNA = divers

o). diagnosticum

Zentrum fur Humangenetik

— gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
— privat (PKV)/ Selbstzahler
Kostentibernahmeerklarung erforderlich

 stationdr, Rechnung an Einsender

Medizinische Fragestellung und klinische Angaben
MVZ diagnosticum Zentrum fiir Humangenetik untersucht alle bekannten Gene

Diagnose/Verdachtsdiagnose

Sie beschreiben die klinische Situation, wir fiihren die hierzu relevante Analyse durch:

A

SS
Q
N

zu allen genetischen Fragestellungen.

\>

S

Symptome/Medikation

Anamnese/Familienanamnese

Proband/ Patient erkrankt

O

Familienangehorige erkrankt
betroffen ist/ sind

O

bei V.a. erblicher Brust-/ Eierstockkrebs: Indikationskriterien erfiillt
s.a. https://www.ago-online.de/fileadmin/ago-online/downloads/_Lleitlinien/
kommission_mamma/2025/D_PDF/AGO_2025D_02_Genetik.pdf

Vorbefunde vorhanden falls ja, bitte beifiigen

bei V.a. erblicher Darmkrebs: Indikationskriterien erfiillt
s.a. https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/
fileadmin/user_upload/LL_KRK_L angversion_3.01.pdf

DNA-Diagnostik zur angegebenen klinischen Fragestellung
D Analyse zur Fragestellung, s.o.

Fir o.g. Fragestellung erfolgt:

Auswahl der relevanten Gene/ Gruppen von Genen (“Gen-Panels")
Auswahl der addquaten Analysetechnik

bioinformatische Auswertung und

medizinisch-klinische Interpretation detektierter DNA-Varianten
Bei Riickfragen kontaktieren Sie:

069 - 530 84 370 oder info@genetik.diagnosticum.eu

Sequenzierung aller bekannter codierender Gene (Whole Exome Sequencing, WES, mittels Next Generation Sequencing (NGS)/ Panel-/ Repeat-Analyse)

Zytogenetik und molekulare Zytogenetik

D Chromosomenanalyse

(] Array-CGH
Falls bisher noch nicht erfolgt, bei GKV: zusatzlich Chromosomen anfordern

Pharmakogenetik - Personal Genomic Services

D PGS.Pharma

Analyse auf 45 Varianten aus 12 Genen
Gezielte Empfehlungen fiir Therapie betreffend 50 Wirksubstanzen
PKV/ Selbstzahlerleistung: 292,30 €
Aufgrund der grolen Menge der Informationen wird fiir den
klinischen Einsatz die Nutzung der mobilen Web-APP empfohlen.
Zum Download QR-Code scannen.

App Store

Google Play

pharma.sensor App

=]z (=]
einfach downloaden und 'T,::’.'%.-‘.' ..,_;

ot %
installieren durch I%;’?“ 3
einscannen des QR-Codes Eliﬂ:'ﬁb

Allgemeine und praanalytische Hinweise

" Einfache DNA-Genotypisierung hiufiger Erkrankungen

E] Nahrungsmittel-assoziierte Erkrankungen (HLA, LCT)

D Gerinnungsstorung/ Thrombophilie
(F2, F5, MTHFR, PAI)

D Hamochromatose (HFE)
D Morbus Meulengracht (UGT1A1)

Analysen fiir optimierte Therapie mit:

(] PARP-Inhibitoren (BRCAZ, BRCA2)
() Lecanemab (APOE4)

(] 5-Fu (oPYD)

(7] siponimod (CYP2C9)

(] Mavacamten (CYP2C19)

(7] Irinotecan (UGT1A1)

Die genetische Diagnostik belastet nicht das Laborbudget des iiberweisenden Arztes, siehe auch:
https://genetik.diagnosticum.eu/images/downloads/INFOS/2016_10_26_Praxisinformation_Genetische_Laboruntersuchungen_Veranlasser.pdf

Probenmaterial Molekulargenetik
EDTA-Blut / DNA (Raumtemperatur)
mind. 3ml/ 5-20 pg

Probenmaterial Chromosomenanalyse
Heparin-Blut
mind. 3ml

Probenversand:
normaler Postweg
Versandmaterial

Analysedauer:
3-8 Wochen (abhangig von Analyseumfang)

Versandmaterial anzufordern unter Telefonnummer 069 - 530 84 370 oder info@genetik.diagnosticum.eu
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