dqti
Die Gesellschaft fiir
Blut, Zellen & Gewebe

L

Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin
und Immunhamatologie

DGTI Geschaftsstelle | Getrudenstr. 9 1 50667 Kdin

Geschaftsstelle der 1. Vorsitzender:
Gendiagnostik-Kommission des Univ. Prof. Dr. med. Hubert Schrezenmeier
Robert-Koch-Instituts

Nordufer 20 Geschéftsstelle:

13353 Berlin Haus der Verbande Koln

E-Mail: gendiagnostik@rki.de Gertrudenstr. 9 1 50667 Koin

Tel. +49 221423346 21
E-Mail: kontakt@dgti.de

www.dgti.de

Datum 26.01.2022

Stellungnahme der DGTI zur Revision der Richtlinie fur die Anforderungen an die Inhalte
der Aufklarung bei genetischen Untersuchungen zu medizinischen Zwecken gemaf 8§ 23
Abs. 2 Nr. 3 GenDG

Sehr geehrter Herr Privatdozent Ténnies, sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur Ihr Schreiben vom 8. Dezember 2021, das uns Uber die AWMF erreicht hat. Die
DGTI sieht nach Prifung des zugeschickten Richtlinienentwurfs einen Bedarf an einer fachlichen
Stellungnahme aus Sicht der Transfusionsmedizin und Immunhamatologie:

In Zeile 2 der Seite 8 sollten die Worte ,,im Ausnahmefall“ gestrichen werden.

Begriindung:

Der 0.g. Richtlinienentwurf fihrt unter Il1.6. aus: ,Um eine kompetente Ergebnismitteilung zu ge-
wahrleisten, darf das Ergebnis nur durch die verantwortliche &rztliche Person oder die Arztin oder
den Arzt, die oder der die genetische Beratung durchgefiihrt hat, mitgeteilt werden (8§ 11 Abs. 1
GenDG).”

Wie im folgenden Text unter 1.6 beschrieben wird, ist diese Regelung in der taglichen Praxis mit
potentiellen Nachteilen fir die betroffenen Personen verbunden. Daraus wird im Richtlinienent-
wurf gefolgert: ,Daher kann die betroffene Person der verantwortlichen arztlichen Person die Ein-
willigung erteilen, dass ihr das Untersuchungsergebnis im Ausnahmefall auch durch weitere, in
gleicher Weise kompetente arztliche Personen (siehe § 7 Abs. 1 GenDG) mitgeteilt werden kann,
wenn anderenfalls eine Verzégerung bei der Ergebnismitteilung eintreten wirde,

* die fur die betroffene Person unzumutbar wére, oder

« die fiir die betroffene Person mit medizinischen Nachteilen verbunden wére. [...] Daher kann die
betroffene Person fir solche Situationen die Einwilligung erteilen, dass das Labor das Untersu-
chungsergebnis auch den vertretenden &arztlichen Personen mitteilen kann, wenn anderenfalls
eine Verzogerung bei der Ergebnismitteilung eintreten wirde,
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« die fiir die betroffene Person unzumutbar wére oder
« die fiir die betroffene Person mit medizinischen Nachteilen verbunden wére."

Wir sind der Ansicht, dass die erweiterten Mdglichkeiten zur Ergebnismitteilung fiir Parameter
ohne Gefahr einer relevanten psychosozialen Beeintrachtigung generell gelten sollten. Diese
Vorgehensweise erscheint beispielsweise bei allen in der ebenfalls gerade in der Revision befind-
lichen Richtlinie ,Pharmakogenetik” (Richtlinie fir die Beurteilung genetischer Eigenschaften hin-
sichtlich ihrer Bedeutung fir die Wirkung eines Arzneimittels bei einer Behandlung gemaf 8§ 23
Abs. 2 Nr. 1b GenDG) aufgefuhrten Beispielen sinnvoll. Durch die Beschrankung einer Ergebnis-
mitteilung nur an die/den aufklarende/n Arztin bzw. Arzt besteht eine Gefahr einer verzogerten
Behandlung gerade im Krankenhaus. Im Bereich der pharmakogenetischen Untersuchungen ist
die Gefahr einer psychischen Schadigung durch unqualifizierte Ergebnismitteilung kaum zu er-
warten, wahrend eine Verzdgerung der Befundibermittiung mit erheblichen Nachteilen verbun-
den sein kann. Daher ist hier die Ergebnismitteilung auch durch andere kompetente arztliche Per-
sonen in der Regel im Interesse der betroffenen Person.

Eine weniger stark eingeschrankte Erlaubnis zur Weitergabe kdme auch fur krankheitsassoziierte
HLA-Merkmale, fur die Bestimmung von Humanen Plattchenantigenen (HPA), beispielsweise im
Rahmen der Abklarung einer Neonatalen Alloimmunthrombozytopenie (NAIT) oder auch fir ge-
netische Untersuchungen im Rahmen von Gerinnungsstdrungen (beispielsweise Faktor-V-Lei-
den) in Frage. Eine Benachteiligung auf Grund genetischer Eigenschaften (8§ 1 GenDG) ist in sol-
chen Situationen nicht zu erwarten. Jedoch wirde eine unnétige Verzogerung der Diagnostik
und/oder Therapie vermieden, da die Ubermittlung der Testergebnisse nach den aktuellen Vorga-
ben — insbesondere im Rahmen einer stationdren Behandlung — deutlich zeitaufwandiger ist.

Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung (8 1 GenDG) wére unseres Erachtens weiterhin
gewahrleistet, da der Patient weiterhin die Moglichkeit hatte, die Ergebnismitteilung auf die beauf-
tragende arztliche Person zu beschréanken.

Vielen Dank fiir eine Berticksichtigung dieser Stellungnahme fir die Revision der GEKO Richtli-
nie ,Aufklarung®.

Mit freundlichen GriiRen

b

Hubert Schrezenmeier
1. Vorsitzender
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