kl/ Qualitatssicherung
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Inhalte fur Muster-Auftragshinweise

Die molekulargenetischen Untersuchungen dirfen erst dann durchgefiihrt werden, wenn die Indikationsstellung
aus den Auftragshinweisen gepruft und beurteilt werden kann.
Hierflr hat der durchfiihrende Arzt der verantwortlichen &rztlichen Person Muster-Auftragshinweise zur Verfu-

gung zustellen.

Aus diesen Hinweisen missen mindestens folgende Informationen zu entnehmen sein:

Nachweis oder Bestétigung gemafl GenDG Uber die Aufklarung und Einwilligung
des Patienten, einer Risikoperson oder seines/ihres gesetzlichen Vertreters zur
Durchfihrung molekulargenetischer Untersuchungen,

Angabe zu molekulargenetischen Voruntersuchungen des Patienten oder der Risikoperson in Bezug auf die aktuelle
Indikationsstellung,

Angaben zum, Indexpatienten:

o wenn ein Indexpatient bekannt ist, ist die Angabe von Vorbefunden (Mutation, Erkrankung, genetischer
Verwandtschaftsgrad) erforderlich,

o liegen zum Indexpatienten keine oder nur unvollstandige Informationen vor, ist eine genetische Mutationssuche
bei einem Patienten oder einer Risikoperson mit formalgenetisch méglicher Anlagetragerschaft gesondert zu
begrinden. Die Begrindung umfasst mindestens schriftliche Angaben tber die vorliegende Wahrscheinlichkeit
einer Anlagetragerschaft oder das verbleibende Lebenszeitrisiko fur den Erkrankungseintrag,

o je Familie soll i.d.R. nur ein Indexpatient untersucht werden. Hierbei ist darauf zu achten, dass es sich um den
Indexpatienten mit der hdchsten Mutationsnachweiswahrscheinlichkeit handelt.

Angabe, ob es sich um eine diagnostische, pradiktive oder eine vorgeburtliche
Untersuchung handelt,

Art des Untersuchungsmaterials und Entnahmedatum,

die fur die Prufung des Auftrags erforderlichen klinischen und anamnestischen
Angaben.

Rechtlicher Hintergrund

8§ 6 Abs. 1 \ereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Erbringung
von molekulargenetischen Untersuchungen bei monogenen Erkrankungen (Qualitatssicherungsvereinbarung
Molekulargenetik)
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