Labor fur Immungenetik/HLA und Stammzellspendersuchzentrum 03/2024

Immungenetische Untersuchungen und Gendiagnostikgesetz (GenDG)

Das Labor fiur Immungenetik / HLA fihrt molekulare und serologische HLA-Typisierungen und
molekulare Typisierungen anderer immunologisch relevanter Genorte zu verschiedenen Zwecken
durch:

1. Typisierung genetischer Marker (z.B. HLA, KIR, HPA) zur Abkldrung der immunologischen
Vertraglichkeit von Spender und Empfiangen im Rahmen von Transplantationen oder
Transfusionen
Molekulargenetische Untersuchungen, die mit dem Ziel der Feststellung der
immunologischen Vertraglichkeit im Rahmen von Transplantation oder Transfusionen
durchgefiihrt werden, fallen nicht unter das Gendiagnostikgesetz (GenDG). Die
Untersuchungsergebnisse der Vertraglichkeitsdiagnostik von Spendern und Empfangern sind
nicht dazu geeignet, diagnostische, prognostische oder pradiktive Aussagen lber genetisch
bedingte Erkrankungen zu treffen. Eine Verwendung zu diesem Zweck ist keinesfalls zulassig.

2. Nachweis von HLA-Merkmalen oder anderen genetischen Markern zum Zweck der
Diagnostik, Prognose oder Pradiktion genetisch bedingter Erkrankungen.
Diese Untersuchungen fallen unter das Gendiagnostikgesetz. Vor Probennahme und
Beauftragung der entsprechenden Analytik/Untersuchung ist eine ausfiihrliche Aufklarung
oder eine weitergehende genetische Beratung jeweils mit schriftlicher Einwilligung des
Patienten verpflichtend.

Wird unser Labor mit der Analytik beauftragt, benétigen wir zwingend einen schriftlichen
Nachweis, dass die Aufklarung oder genetische Beratung des Patienten nach GenDG durch
den fir die genetische Untersuchung verantwortlichen Arzt erfolgt ist. Bitte fiillen Sie dazu
das entsprechende Formular ,Einwilligungserklarung zur genetischen Untersuchung gemafR
Gendiagnostikgesetz” zusammen mit dem Patienten aus und legen Sie es zusatzlich zum
Auftragsschein fir die Analytik dem Probenmaterial bei.

Das Probenmaterial wird entsprechend §13 Absatz 1 GenDG nach der Durchfiihrung der
beauftragten Analytik vom Labor unverziiglich vernichtet, sobald dieses fiir diesen Zweck
nicht mehr bendotigt wird.

Das GenDG unterscheidet zwischen diagnostischen und pradiktiven Untersuchungen.

e Diagnostische Untersuchungen sind Untersuchungen zur Abkldarung einer bereits
vorliegenden Erkrankung (z.B. HLA-B27 bei M. Bechterew) oder auch
pharmakogenetische  Untersuchungen (z.B. HLA-B*57:01 und Abacavir-
Unvertraglichkeit). Diese darf jeder Arzt unabhdngig von Fachrichtung und
Weiterbildungsgrad veranlassen. Der Arzt wird damit zur verantwortlichen arztlichen
Person nach GenDG und ist fir die Durchfiihrung und Dokumentation der nach
GenDG erforderlichen Aufklarung verantwortlich.

e Bei pradiktiven genetischen Untersuchungen, zu denen auch vorgeburtliche
Untersuchungen zdhlen, geht es um die Abklarung von ggf. spater auftretenden
Erkrankungen oder der Anlagetragerschaft fir Erkrankungen bei Nachkommen. Hier
fordert das GenDG eine umfassende Genetische Beratung vor der Untersuchung.
Diese Untersuchungen diirfen nur von Arzten vorgenommen werden, die eine
Qualifikation zur ,fachgebundenen genetischen Beratung” besitzen oder die
Facharzte fiir Humangenetik sind.
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Einwilligung zur Durchfiihrung genetischer Untersuchungen

Universitatsklinikum Minster Telefon (0251) 83585 03

Institut fir Transfusionsmedizin und Zelltherapie FAX (0251) 83 58505

Labor fur Immungenetik/HLA E-Mail

und Stammzellspendersuchzentrum transmed.sekretariat@ukmuenster.de

Domagkstr. 11

Auftragsnummer:

D-48149 Munster
Vom Labor auszufiillen

Patientendaten/Etikett Auftraggeber/Einsender

Name, Vorname

Geburtsdatum

StraRke

PLZ Wohnort

Einwilligungserklarung
Zur  Durchfihrung einer genetischen  Untersuchung nach dem
Gendiagnostikgesetz durch das Labor fir Immungenetik /HLA

Genetische Untersuchung / Fragestellung




