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Patienteninformationsblatt zu unserer Einverständniserklärung für enzymatische und  
genetische Laboruntersuchungen

Genetische Untersuchungen unterliegen den Regelungen des Gendiagnostikgesetzes (GenDG, Inkrafttreten: 01.02.2010). Zur 
Durchführung von entsprechenden Untersuchungen muss dem beauftragten Labor eine Patienteneinverständniserklärung 
vorliegen.
In unserer Einverständniserklärung bitten wir Sie auch um eine Entscheidung zur Aufbewahrung des Probenmaterials und 
den in der beauftragten Untersuchung erhaltenen Daten. Die untenstehenden Erläuterungen dienen dabei als 
Entscheidungshilfe.
Die Zustimmung zur Aufbewahrung kann jederzeit ohne Angabe von Gründen und ohne persönliche Nachteile widerrufen 
werden. Im Fall eines Widerrufs werden das Untersuchungsmaterial und/oder das Untersuchungsergebnis sofort  
vernichtet.
Alle Angaben, die auf Einwilligungserklärung, Anforderungsformularen oder Begleitzetteln gemacht wurden, sowie alle  
Ergebnisse der Untersuchungen unterliegen der ärztlichen Schweigepflicht. Sie werden nur nach schriftlicher Zustimmung 
des Patienten/gesetzlichen Vertreters weitergegeben.

Gemäß den Bestimmungen des Gendiagnostikgesetzes darf überschüssiges Untersuchungsmaterial nur mit ausdrück- 
lichem Einverständnis des Patienten/des gesetzlichen Vertreters nach Abschluss der Untersuchung aufbewahrt werden. 
Überschüssiges Untersuchungsmaterial könnte aber der Nachprüfbarkeit unserer Ergebnisse dienen und wird in der  
Diagnostik auch für notwendige Qualitätskontrollen benötigt.
Des Weiteren stellt überschüssiges Untersuchungsmaterial eine wichtige Quelle für Forschungs- und Entwicklungsarbeit 
auf dem Gebiet der medizinisch-genetischen/biochemischen Diagnostik dar. Für diese Zwecke wird das Untersuchungs-
material pseudonymisiert.

Aufbewahrung von Probenmaterial

Bei vielen genetisch bedingten Krankheiten ergeben sich Konsequenzen für weitere Familienmitglieder und zukünftige  
Kinder. Die Ergebnisse einer genetischen Untersuchung eines Familienmitglieds können bedeutsam für die Untersuchungen 
weiterer Mitglieder oder Nachkommen dieser Familie sein. Diese Daten gehen bei Vernichtung verloren. Eine Aufbewahrung 
der Untersuchungsergebnisse über den gesetzlich vorgeschriebenen Zeitraum von 10 Jahren ist jedoch nur mit der 
Zustimmung des Patienten/des gesetzlichen Vertreters möglich.

Verantwortlich für die
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Zuständiger 
Datenschutzbeauftragter:
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Aufbewahrung von Untersuchungsergebnissen

Datenverarbeitung/-schutz

Hinweise zu enzymatischen/genetischen Untersuchungen

Die Ergebnisse enzymatischer/genetischer Labortests können weitreichende Konsequenzen für die Lebens- und Familien-
planung haben. Kein technisches Verfahren ist jedoch gänzlich frei von Fehlerquellen. Wir möchten Ihnen daher im Fol-
genden erläutern, welche Fehler bei der Erhebung und der Interpretation von biochemischen/genetischen Laborbefunden 
möglich sind.

Eine Hauptquelle von Fehlern in der medizinischen Labordiagnostik liegt in Probenverwechslungen. Es wird alles getan,
um diese zu vermeiden. Es treten dabei zwei wichtige Besonderheiten hinzu:

 •  Oft werden neben Einzelpersonen auch Mitglieder der Familie untersucht. Eine valide Testinterpretation ist dann 
davon abhängig, dass die Verwandtschaftsverhältnisse korrekt angegeben werden.

 •  Bei der Gewinnung von Zellmaterial für vorgeburtliche Untersuchung ist eine Vermischung von fetalem und  
mütterlichem Gewebe nicht ganz auszuschließen, so dass die nachfolgende Analyse dadurch zu irreführenden 
Ergebnissen führen kann.

Allgemeine Hinweise

Dieses Formular finden Sie auf unserer Homepage im Internet unter Anforderungsschein und Einverständniserklärung.  
 




