. MVZHumangenetik Ulm

"« Humangenetik und Labormedizin

Geschlecht O weiblich O mannlich O divers O unbestimmt O unbekannt

Anforderungsbogen Kostentrager

O Gkv (Laborschein 10 mit Diagnose/ ICD 10) [ stationar (Rechnung an Kilinik)

Fam i I I ar eS K O I O n karZI n O m , g :DGKe\ll_ (Kosteniibernahmeerklarung erforderlich) [0 ASV-Patient/in
. (Kostentibernahmeerklarung erforderlich)
HNPCC/ Polyposis

Untersuchungsmaterial
O EDTA-BIut (venge: 2-5 mi) [ diagnostisch, Patient/in ist betroffen
[ Sonstiges [ pradiktiv, Patient/in ist nicht betroffen

(nur nach genetischer Beratung moglich)

O Entnahmedatum
1 Eilige Probe, Grund

Indexpatient hat folgende Genveranderung/en

Genle
(bitte molekulargenetische Befunde des Indexpatienten beilegen)

Indikation — Diagnose/ Verdacht

Indikationskriterien fur gesetzlich versicherte Patienten mit V.a. HNPCC, Lynch-Syndrom*

Mindestens eines der folgenden Kriterien muss erfillt sein

Hereditares non-polypdses kolorektales Karzinom, die Indikationsstellung entsprechend der revidierten Bethesda Kriterien (bitte ausfiillen)

(Mikrosatelliteninstabilitat und/ oder immunhistochem. Ausfall eines der Gene MLH1; PMS2; MSH2; MSH6 im Tumorgewebe nachgewiesen)

[ Patienten mit kolorektalem Karzinom vor dem 50. Lebensjahr

[0 Patienten mit synchronen oder metachronen kolorektalen Karzinomen oder anderen HNPCC-assoziierten Tumoren, unabhangig vom Alter

[0 Patienten mit kolorektalem Karzinom mit MSI-H Histologie vor dem 60. Lebensjahr

[ Patient mit kolorektalem Karzinom (unabh&ngig vom Alter), der einen Verwandten 1. Grades mit einem kolorektalen Karzinom oder einem HNPCC-assoziierten
Tumor vor dem 50. Lebensjahr hat

[0 Patient mit kolorektalem Karzinom (unabh&ngig vom Alter), der mindestens zwei Verwandte 1. oder 2. Grades hat, bei denen ein kolorektales Karzinom oder
ein HNPCC-assoziierter Tumor (unabhéngig vom Alter) diagnostiziert wurde

Direkte Analyse der HNPCC-Gene, die Indikationsstellung entsprechend der Amsterdam-II-Kriterien (wenn kein Tumormaterial vorliegt)

Alle Kriterien mussen erfullt sein

O Vorangegangener Ausschluss einer Familidren adenomatdsen Polyposis (FAP)

O Mindestens drei Familienangehorige erkrankten an einem HNPCC-assoziierten Karzinom, wovon einer Verwandter ersten Grades der beiden anderen ist

O Erkrankungen in mindestens zwei aufeinanderfolgenden Generationen

[0 mindestens ein Patient mit der Diagnose eines Karzinoms ist jinger als 50 Jahre

*Indikationskriterien der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik mussen bei gesetzlich versicherten Patienten erfiillt sein, Kostenubernahmeerklarung bei
Privatpatienten erforderlich.

Anforderung

] Kolonkarzinom, familiares (HNPCC/Lynch-Syndrom, Bethesda-  [J Kolonkarzinom, friihmanifestes mit Polyposis (APC, BMPRIA,
Kriterien erfullt) (MLH1, PMS2) EPCAM, MLH1, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NTHL1, PMS2, POLD1,
O Kolonkarzinom, familiares (HNPCC/Lynch-Syndrom, Bethesda-  POLE, PTEN, RNF43, SMAD4, STK11, GREM1: Duplikationsanalyse der
Kriterien erfllt) (MSH2, MSH6, EPCAM: Deletionsanalyse) Enhancerregion)

O Kolonkarzinom, familiares (HNPCC/Lynch-Syndrom, Amsterdam- [ Polyposis, familidre adenomatdse (FAP) (APC, MUTYH)
Kriterien erflllt) (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, EPCAM: Deletionsanalyse)  [] Polyposis, juvenile (BMPR1A, SMAD4)
[ Tumor-Erkrankungen, familidre (umfassende Diagnostik) (61 Gene)

Vollstandige Genliste des Panels fur familidre Tumorerkrankungen (61 Gene)**

APC, ATM, AXIN2, BAP1, BARD1, BLM, BMPR1A, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CDK4, CDKN1B, CDKN2A, CHEK2, CTNNAL,
DICER1, EPCAM, FH, FLCN, GALNT12, GREM1, HOXB13, MAX, MEN1, MET, MITF, MLH1, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NF1,
NF2, PALB2, PMS2, POLD1, POLE, POT1, PTCH1, PTEN, RAD50, RAD51C, RAD51D, RET, SDHA, SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD,
SEMA4A, SMAD4, STK11, SUFU, TMEM127, TP53, TSC1, TSC2, VHL, WT1, XRCC2

**Siehe ggf. aktualisierte Genliste im Leistungsverzeichnis der Homepage.

Anforderung folgender Gene aus dem Tumorpanel
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Eigenanamnese

Wurden bereits genetische Untersuchungen durchgefiihrt? Wenn ja, bitte entsprechende/n Befund/e beilegen  OJa [ Nein

Familienanamnese

Einwilligung zur genetischen Untersuchung gemafl Gendiagnostikgesetz (GenDG) und
der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, sehr geehrte Eltern/ Sorgeberechtigte,

nach Einschétzung lhrer behandelnden Arzte besteht die Mdglichkeit, dass bei Ihnen/ Ihrem Kind eine genetische Veranderung (Mutation oder Variante)
vorliegt, die bereits zu Krankheitszeichen gefiihrt hat oder in Zukunft dazu fuhren kénnte. Nach Vorgabe des GenDG darf die Untersuchung nur mit
Ihrer nachfolgenden Einwilligungserklarung durchgefuhrt werden.

Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie, dass

+ Sie von lhrem behandelnden Arzt Uber Aussage und Konsequenzen der 0.g. Untersuchung umfassend aufgeklart wurden und Sie diese
Erklarungen verstanden haben.

« Sie vor der Einwilligung ausreichend Bedenkzeit zur Entscheidung fur die geplanten Untersuchungen hatten.

« lhnen bekanntist, dass Sie lhre Zustimmung jederzeit widerrufen und die Untersuchung abbrechen kdnnen (Recht auf Nichtwissen).

« lhnen die Mdglichkeit eines genetischen Beratungsgespraches angeboten wurde.

+ Sie mit der Entnahme des Probenmaterials fur 0.g. Untersuchung einverstanden sind.

+ Sie mit den Datenschutzbedingungen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) einverstanden sind.

« Alle Angaben, die Sie gemacht haben, sowie alle Ergebnisse der Untersuchung der arztlichen Schweigepflicht und den gesetzlichen Vorgaben zum
Datenschutz (DSGVO) unterliegen und ohne lhre ausdriickliche schriftliche Zustimmung nicht an Dritte weitergegeben werden durfen. Sie kdnnen
diese Einwilligungserklarung oder Teile davon jederzeit und ohne Angabe von Griinden widerrufen.

Ich erklare mich einverstanden mit (keine Auswahl wird als Ja gewertet) Nein
« der Aufbewahrung des Probenmaterials fur weiterfiihrende Untersuchungen zur Diagnosefindung,

eventuellen Uberpriifung der Ergebnisse oder Qualitatskontrolle. O
+ der Aufbewahrung der Untersuchungsergebnisse Uber die gesetzlich vorgeschriebene Frist von 10 Jahren. O
+ der Weiterleitung des Probenmaterials und des Untersuchungsauftrages an ein spezialisiertes medizinisches

Kooperationslabor, falls die Untersuchung in unserem Labor nicht durchgefuhrt werden kann. O
+ der Befundmitteilung an meinen behandelnden Arzt bzw. weitere Arzte. O
« der Verwendung der Untersuchungsergebnisse fur die Beratung und Untersuchung von Familienmitgliedern

sowie der spateren Weitergabe der Befunde an folgende Familienmitglieder, falls arztlich wichtig O
« der Aufbewahrung, Eintragung und Verwendung des Untersuchungsmaterials und dessen Ergebnisse in

pseudonymisierter Form zu wissenschaftlichen Zwecken. O

Bei umfassenden molekular(zyto)genetischen Untersuchungen (Array-CGH, NGS) kdnnen genetische Veranderungen festgestellt werden, die nicht im
Zusammenhang mit dem urspriinglichen Untersuchungsauftrag stehen, jedoch eine klinische (Behandlungs-) Konsequenz und evtl. Therapierelevanz
fur Sie selbst, Inre Nachkommen bzw. weitere Familienmitglieder haben kdnnen (sogenannte Nebenbefunde).

Uber klinisch relevante Nebenbefunde (ACMG-Gene) mdéchte ich informiert werden. OJa [0 Nein
(keine Auswahl wird als Nein gewertet)

Ein Rechtsanspruch auf Nebenbefunde im Allgemeinen und deren Vollstandigkeit besteht nicht. Bei prénatalen Untersuchungen und bei den
Untersuchungen von nicht einwilligungsfahigen Personen ist die Mitteilung von Nebenbefunden ggf. nur eingeschréankt moglich (GenDG). Die
erhobenen Nebenbefunde kénnen zu einem spéateren Zeitpunkt (nach Erreichen der Einverstéandnisfahigkeit der untersuchten Person, i.d.R. ab
Erreichen der Volljahrigkeit) angefordert werden.

Ort/ Datum Unterschrift des/r Patienten/in bzw. des gesetzlichen Vertreters Unterschrift der gemaf? GenDG verantwortlichen arztlichen Person
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