Krankenkasse bzw. Kostentrager ” “ Klinikum Oldenburg A6R .
Universitatsinstitut fir
! ! Medizinische Genetik K. | N I KU M
1 1
. | Rahel-Straus-StraBe 10 OLDENBURG
Name, Vorname des Versicherten : ) . . D-26133 Oldenburg
. - Bitte freilassen - 1 Tel.: +49 (0)441-403-2406 Universitatsmedizin
geb. am I 1 Fax.:+49 (0)441-403-2832 Oldenburg
| 1 labor.medgen@klinikum-oldenburg.de
1 1
\ /
| | N e e e e e e e o 14
Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status Geschlecht Abnahmedatum
Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum Probenanzahl  Auftragsdatum
| | ‘ ‘ ‘ Eilig O
Ja Nein Unklar bi isch O | O] EDTABI
Patient/in in der Med.Genetik bekannt  [] O O lagnostisc -Blut Vertragsarztstempel / Unterschrift tberw. Arzt
O o O Pradiktiv I | O Speichel
Angehorige/r in der Med.Genetik bekannt
g g Anlagetragerschaft [ | 0 DNA aus:
Konsanguinitat der Eltern [ O O
O iges:
Nordeurodische Herkunft  [] O O Sonstiges
. Tel. Kontakt:
Ggf. Name, Vorname der/s Angehérigen | Unsere ID
] Ambulant, Uberweisungsschein Muster 10 ist beigefiigt []&§116b [] Stationar

(Humangenetische Analysen aus EBM Kapitel 11 belasten nicht das Laborbudget)

[] Privat*, Rechnung an: [] Einsender/in [_] Patient/in

*Fur Privatpatienten bitte ausfullen

Ich erklare mich hiermit bereit, die anfallenden Kosten selbst zu tragen, sollten diese nicht durch meine Krankenkasse ubernommen werden.
Ein Kostenvoranschlag kann vor der Leistungserbringung erstellt werden.

Ort, Datum: Unterschrift Patient/in oder Sorgeberechtigte/r:

Auftrag zur molekulargenetischen Diagnostik bei familidren Tumorerkrankungen

Gemaf dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) ist eine unterschriebene Einwilligungserklarung fir eine genetische Diagnostik erforderlich.

» Fragestellung / Indikation / Stammbaum:

» Ggf. genetische Vorbefunde (bitte Befundkopie beifligen)
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Name, Vorname des Versicherten geb. am

Auftrag zur molekulargenetischen Diagnostik bei
familiaren Tumorerkrankungen

Wichtig: fir die mit * oder ** markierten Anforderungen bitte unbedingt ausfillen:
(Die Kriterien finden Sie auch auf unserer Homepage.)

* Kriterien BRCAL/BRCA2 erfillt: ~ Nein: [] Ja: [] Weil:
** Kriterien HNPCC erfiillt: ~ Nein: [] Ja: [] Weil:

[] » Therapiebezogene Diagnostik:

[J BRCA1 und BRCA2 (Keimbahn) (entspr. EBM11601)* [J DPYD-Genotypisierung (4 SNPs) (entspr. EBM32867)

[ ] » Verdacht auf eine spezifische Tumordisposition:

[] Familigrer Brust- und Eierstockkrebs * [] Cowden Syndrom [J Li-Fraumeni-Syndrom

] Lynch-Syndrom / CMMRD ** [1 Gorlin-Goltz Syndrom [ Peutz-Jeghers Syndrom

1 Lynch-Syndrom ** nur EPCAM, MSH2, MSH6 [ | Von-Hippel-Lindau Syndrom [ Tuberose Sklerose

1 Lynch-Syndrom ** nur MLH1, PMS2 [] Multiple Exostosen [l Eg:ig:iiéﬂggg;ﬁomgie der
[ Multiple endokrine Neoplasie (MEN 1-4) [] Solide kindliche Tumore [ Birt-Hogg-Dubé Syndrom

[ Hereditares Phéochromozytom- n Neurofibromatose /

Paragangliom-Syndrom Schwannomatose

[ ] » Allgemeines Tumorpanel bei V.a. erbliche Tumordisposition:

Weitere Betroffene Weitere Betroffene

Patient(in) betroffen Details vaterlicherseits mutterlicherseits
[J Mammakarzinom, lobular*  triple-negativ:Ja [] Nein [] ] [l
[ Mammakarzinom, sonstige* triple-negativ:Ja [] Nein [] ] |
[J ovarialkarzinom* ] ]
[J Endometriumkarzinom ] ]
[] Prostatakarzinom ] O
[] Blasenkarzinom [l |
[ Nierenzellkarzinom O O
[ Kolonkarzinom ** O O
[ Magenkarzinom ] [l
[J Pankreas-Adenokarzinom ] O
[J ccc [ U
[0 Hcc O O
[] Schilddriisenkarzinom O] ]
[0 NET O O
[] Malignes Melanom O O
[ Sonstige O O

[ ] » Genom-basierte Auswertung eines individuellen Panels (*/**)
Bitte geben Sie an, welche Gene ausgewertet werden sollen. Bei Fragen zur Indikationsstellung beraten wir Sie gerne telefonisch.
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Name, Vorname des Patienten/ der Patientin Arztstempel / Klinik

Geburtsdatum

Adresse

Einwilligung zur Durchfiihrung genetischer Analysen nach GenDG

Ich bin, gemaR Gendiagnostikgesetz (GenDG), durch die / den u.a. Arztin / Arzt ausfiihrlich und versténdlich (iber
die Aussagekraft und Konsequenzen der unten genannten genetische Untersuchung aufgeklart worden und hatte
eine ausreichende Bedenkzeit. Ich habe verstanden, dass ich iber Befunde informiert werde, die nach gegenwarti-
gem Wissen als Ursache der Erkrankung angesehen werden kénnen.

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:

Ich willige ein in:
- die Aufbewahrung und Nutzung von Untersuchungsmaterial

o zum Zwecke der Nachpriifoarkeit der Ergebnisse und der Qualitatssicherung. LlJa [ Nein

o fur spatere neue Diagnostikmdglichkeiten. OJa O Nein

o zur Erforschung der Ursachen und zur Verbresserung der Behandlung genetisch bedingter )
Erkrankungen. OJa [ Nein

- die Aufbewahrung der Untersuchungsergebnisse und -unterlagen lber die vorgeschriebene OJa O Nei
Frist von 10 Jahren hinaus. a en

- die Weiterleitung des Untersuchungsauftrages bei Bedarf an ein spezialisiertes Kooperations- [JJa [] Nein
labor.

- die Weiterleitung der relevanten (genetischen) Daten zum Zwecke der Rechnungslegung und
aulergerichtlichen Beitreibung der damit verbundenen Honorarforderungen einschlief3lich Ne-
benforderungen durch die dafiir beauftragten zustandigen Mitarbeitenden der Abrechnungsab-
teilung der Klinikum Oldenburg AGR.

- den Austausch meiner pseudonymisierten Daten zum Zwecke der Nachprifbarkeit der Ergeb-
nisse und der Qualitatssicherung mit anderen Einrichtungen unter Beachtung des Datenschut-
zes.

- die Verwendung der Untersuchungsergebnisse fur die Beratung und Untersuchung von Fami- [Ja O Nein
lienmitgliedern.

- die Nutzung / Veréffentlichung ggf. erhobene Daten / Ergebnisse (ber die in Frage stehende []Ja [J Nein
Erkrankung in verschlusselter (pseudonymisierter) Form
o fir Zwecke der Lehre und Ausbildung. dJa O Nein
o fir wissenschaftliche Zwecke. Diese Daten diirfen in anonymisierter Form in Fachzeitschrif- .

ten veroffentlicht werden. [dJa [ Nein

[dJa [ Nein

dJa [ Nein

Aufklarung lber Zusatzbefunde:

In seltenen Einzelfallen kdnnen medizinische Erkenntnisse gewonnen werden, die nicht im Zu-

sammenhang mit der oben genannten klinischen Fragestellung stehen, die aber nach aktuellem

Wissenstand (angelehnt an die Empfehlungen des American College of Medical Genetics and

Genomics, ACMG) eine Behandlungskonsequenz fiir mich oder meine Familie haben. Uber der- .
artige Zusatzbefunde méchte ich informiert werden. (Keine Auswahl wird als ,Nein“ gewertet.) OJa O Nein

Patientenwille abweichend von den Vorgaben des GenDG:
Ich entbinde das Universitétsinstitut fiir Medizinische Genetik von der Schweigepflicht und bitte um
Befundmitteilung an folgende Arzte:

Arzt / Klinik / Anschrift

Sollte ich selbst aus medizinischen Griinden nicht zu einer Befundbesprechung in der Lage sein,
entbinde ich das Universitétsinstitut flir Medizinische Genetik von der Schweigepflicht und bitte um
Befundmitteilung an folgende Person:

Name / Vorname / Geburtsdatum / Anschrift

Laut GenDG darf der Befund nur an den / die verantwortliche(n) Arzt / Arztin (ibermittelt werden.
Um meine &rztliche Versorgung zu erleichtern und zu verbessern, bin ich ausdriicklich damit ein-
verstanden und erlaube, dass bei Anforderung (iber eine Einrichtung (z.B. Klinik, Klinikambulanz,
Praxis / MVZ), in der mehrere Arzte / Arztinnen zur Patientenversorgung eingesetzt werden, in
Vertretung auch andere Arzte / Arztinnen und medizinisches Personal (auBer der verantwortli-
chen érztlichen Person) aus dieser Einrichtung meinen Befund zur Nachbehandlung erhalten d(ir-

fen, um eine ziigige Bearbeitung zu erméglichen. OJa [ Nein

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). Mir ist be-
kannt, dass ich eingeleitete Untersuchungsverfahren bis zur Ergebnismitteilung jederzeit stoppen, die Vernichtung
des Untersuchungsmaterials einschlieBlich aller daraus gewonnenen Komponenten sowie aller bis dahin erhobe-
nen Ergebnisse und Befunde verlangen kann.

Bei Sorgeberechtigten zusatzlich: Ich erklare, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigen Personen fiir die
Einwillung ermé&chtigt wurde.

Ort, Datum Unterschrift Patient/in bzw. der gesetzlichen Vertretung Ort, Datum Unterschrift des/der aufklarenden Arztes/Arztin

B wzam
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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 QOvarialkarzinom

GeméaR 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 véterlicherseits) erfillt ist:

BC
1 .+‘+ 5 BC + oder
oC
3 ‘+‘ 7
BC bds.
+

zur Indikationsstellung einer pharmakologischen Therapie

GeméaR dem EBM Humangenetik (Fassung 4. Quartal 2023) ist eine Kostentibernahme 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
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Kriterien flr die Erstattung der molekulargenetischen Untersuchung durch die gesetzlichen Krankenkassen fiir
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 erflllt 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 (tblicherweise Glioblastome), Talgdriisenadenome , Keratoakanthome

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

GemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik (in der Fassung vom 01.04.2017) ist eine Kostentbernahme der MSI-Analyse nur
gegeben, wenn die revidierten Bethesda-Kriterien erfillt sind. Gem&® dem EBM Humangenetik (Fassung 1. Quartal 2022) ist eine
Kostentbernhame fiir 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/MSH2
. Ausfall MSH2
l l unauffallig ¢
MSI BRAF - Analyse am HNPCC-Diagnostik
Tumor PMS2-Ausfall > PVS2-Analyse
MSH6/MSH?2-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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