SYNLAB Y/

NEUGEBORENEN-
SCREENING

Friherkennungsuntersuchungen
bei Neugeborenen




Wenn Sie bei Inrem Kind alle nach Kinderrichtlinie angebotenen Untersuchungen
durchfiihren lassen mdéchten, unterschreiben Sie bitte auf dieser Seite.

Einwilligungserklarung

Vor- und Nachname des Kindes

Vor- und Nachname der Mutter

Adresse

Telefon Ort, Datum

Wir wurden Uber das Neugeborenen-Screening auf angeborene Stérungen des Stoffwechsels,
des Hormon- und Immunsystems und das Screening auf Mukoviszidose sowie die Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung von personenbezogenen Daten und Befunden &arztlich aufgeklart.
Zusétzlich wurden wir Uber die der Informationsbroschure beiliegende Datenschutzerklarung
Uber unser Widerrufsrecht informiert. Die Datenschutzerklarung finden Sie ebenfalls unter
www.synlab.de. Wir sind mit der Durchfiihrung dieser Untersuchungen sowie der hierbei erfol-
genden Verarbeitung der personenbezogenen Daten einverstanden.

Ort, Datum Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten
Ort, Datum Unterschrift der aufkldrenden Person
==
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Wenn Sie bei Ihrem Kind nur einzelne Untersuchungen oder das zusatzliche Screening auf
G6PD-Mangel durchfiihren lassen mdchten, fullen Sie bitte die Erklarung auf der Rlickseite aus
und unterschreiben Sie dort.

Befundmitteilung

Wir wurden dartiber aufgeklart, dass das Ergebnis des Screenings weitergehende Untersu-
chungen zur Kontrolle (sog. Konfirmationsdiagnostik) erfordern kann und wir hierflr in der
Regel an unseren Kinderarzt oder ein spezialisiertes Diagnostik- und Behandlungszentrum
verwiesen werden. Flr das Labor ist es jedoch wichtig zu erfahren, ob sich der Krankheitsver-
dacht nach unserer Untersuchung bestatigt hat oder nicht. Wir erkldaren uns daher damit
einverstanden, dass die Ergebnisse der durchgefiihrten Konfirmationsdiagnostik (Hormon-,
Stoffwechsel- und/oder genetische Untersuchungen) von unserem Kinderarzt oder dem
Diagnostik- und Behandlungszentrum an das Labor zuriickiibermittelt werden diirfen,
damit das Labor die Qualitat der verwendeten Methoden und der eingesetzten Grenz-
werte kontrollieren und - falls erforderlich — weiter verbessern kann. Wir wurden dartber
aufgeklart, dass die Einwilligung in diese Datenverarbeitung freiwillig ist sowie jederzeit wider-
rufen werden kann, ohne dass dies Einfluss auf etwaige medizinisch notwendige MaBnahmen
hat. lhre Unterschrift bezieht sich sowohl auf die Einwilligungserklérung als auch auf die diffe-
renzierte Einwilligungserklarung auf der Rickseite.

Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

Unterschrift der aufklarenden Person



Nur wenn Sie dem Screeningprogramm nicht vollstdndig zustimmen md&chten
oder das zusétzliche Screening auf G6PD-Mangel wiinschen, flllen Sie bitte
diese Seite aus.

Differenzierte Einwilligungserklarung

Vor- und Nachname des Kindes

Vor- und Nachname der Mutter

Adresse

Telefon Ort, Datum

Wir wurden Uiber das Neugeborenen-Screening auf angeborene Stérungen des Stoffwechsels,
des Hormon- und Immunsystems und das Screening auf Mukoviszidose sowie die Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung von personenbezogenen Daten und Befunden arztlich aufgeklart.
Zusatzlich wurden wir Gber die der Informationsbroschire beiliegende Datenschutzerklarung
Uber unser Widerrufsrecht informiert. Die Datenschutzerklarung finden Sie ebenfalls unter
www.synlab.de. Wir sind mit der Durchfihrung dieser Untersuchungen sowie der hierbei
erfolgenden Verarbeitung der personenbezogenen Daten einverstanden. (Bitte unterschreiben
Sie bei jedem Punkt, dem Sie zustimmen.)

¢ Neugeborenen-Screening auf angeborene Stérungen des Stoffwechsels, des Hormon-
und Immunsystems (Kassenleistung)

Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

¢ Neugeborenen-Screening auf Mukoviszidose (Kassenleistung)

Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

* Neugeborenen-Screening auf G6PD-Mangel (keine Kassenleistung)

Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

Ich bin damit einverstanden, die Kosten fiir die Screeninguntersuchung auf G6PD-Mangel, die
nicht von der gesetzlichen Krankenkasse gezahlt werden, zu Gbernehmen. (Bitte unterzeichnen
Sie auch die Erklarung zur Befundmitteilung auf Seite 3.

Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

Unterschrift der aufklarenden Person

Ablehnungserklarung

Wir lehnen die Durchfiihnrung der Untersuchungen und die Ubermittlung der vorgesehenen
Daten und Angaben bei unserem Kind ab. Uber die méglichen Folgen fiir unser Kind wurden
wir ausreichend aufgeklart.

Unterschrift mindestens eines/einer Personensorgeberechtigten

Unterschrift der aufklarenden Person



NEUGEBORENEN-
SCREENING "

FUR EINE UNGESTORTE
KORPERLICHE UND
GEISTIGE ENTWICKLUNG
IHRES KINDES

Liebe Eltern,

die meisten Kinder kommen gesund zur Welt und bleiben es auch. Es
gibt jedoch seltene angeborene Erkrankungen, die bei Neugeborenen
noch nicht durch &uBere Zeichen erkennbar sind. Unbehandelt kdnnen
solche Erkrankungen zu schwerwiegenden Beeintréachtigungen des
Kindes flihren. Um dem vorzubeugen, werden allen Eltern von Neu-
geborenen in Deutschland in den ersten drei Lebenstagen wichtige
Friherkennungsuntersuchungen (Neugeborenen-Screening) empfoh-
len. Die Teilnahme ist freiwillig, die Kosten fiir das Screening auf an-
geborene Stérungen des Stoffwechsels, des Hormon-, Blut-, Immun-
und neuromuskularen Systems sowie auf Mukoviszidose wird von den
Krankenkassen tibernommen. Das Screening auf G6PD-Mangel bieten
wir gesetzlich Versicherten als Selbstzahlerleistung an.




Screening auf angeborene Stdrungen
des Stoffwechsels, des Hormon-,
Blut-, Immun- und neuromuskularen
Systems

Unbehandelt kbénnen diese Erkrankungen zu kdrperlicher und geistiger
Behinderung, Organschéden, schweren Infektionen oder gar zum Tod
fuhren. Werden sie rechtzeitig erkannt, so kann in den meisten Fallen
eine fruhzeitige Behandlung die Folgen der Erkrankungen verhindern
oder mildern.

Screening auf Mukoviszidose
(Cystische Fibrose)

Zeitgleich mit dem Neugeborenen-Screening und aus derselben Blut-
probe wird Ihnen ein Screening auf Mukoviszidose fur lhr Kind an-
geboten.

Bei Kindern mit Mukoviszidose wird z&hfllissiger Schleim in der Lun-
ge und anderen Organen gebildet. Diese entziinden sich dadurch
dauerhaft. Die Kinder sind in der Folge oft untergewichtig und wach-
sen schlecht. Bei schweren Verlaufen kann die Lungenfunktion erheb-
lich beeintrachtigt werden.

Screening auf G6PD-Mangel

Ein Mangel an dem Enzym Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase
(G6PD) kann dazu fuhren, dass sich die roten Blutkérperchen auflésen,
wenn die Betroffenen mit bestimmten Nahrungs- und Arzneimitteln in
Kontakt kommen. Die Reaktionen darauf sind teils heftige Krankheits-
symptome bis hin zum Schock.




Warum werden diese
Friherkennungsuntersuchungen
durchgefuhrt?

Die im Neugeborenen-Screening untersuchten Erkrankungen kénnen
zu Organschaden, schweren Infektionen, sowie korperlicher oder
geistiger Behinderung fuhren. Durch einen friihzeitigen Behandlungs-
beginn, moglichst bald nach der Geburt, kdnnen die Folgen einer
angeborenen Erkrankung dieser Kinder meist vermieden oder zumin-
dest abgemildert werden. Deshalb findet seit Giber 50 Jahren bei allen
Neugeborenen eine Blutuntersuchung statt. In der Summe findet man
bei ungefahr einem von 1.200 Neugeborenen eine dieser angeborenen
Erkrankungen. In den meisten der betroffenen Familien gab es vorher
noch nie derartige Erkrankungen. Da die betroffenen Kinder bei der
Geburt noch véllig gesund erscheinen kénnen, ist das Neugeborenen-
Screening wichtig, um die Kinder rechtzeitig vor schweren Erkrankun-
gen und deren Folgen, wie z. B. Stérungen der geistigen und korper-
lichen Entwicklung, zu bewahren. Aus dieser Untersuchung allein
lassen sich jedoch keine Aussagen Uber familidre Risiken ableiten.

In unserer Familie sind keine
Erbkrankheiten bekannt.

Jeder Mensch ist vermutlich Ubertrager flir eine oder mehrere
Erbkrankheiten. Aber nur wenn beide Elternteile zufallig Ubertrager fir die
gleiche Erbkrankheit sind, kann dies zur Erkrankung beim Kind fhren.

Wann und wie wird untersucht?

Im Laufe des zweiten bis dritten Lebenstages (36 bis 72 Stunden nach
der Geburt) werden wenige Blutstropfen (aus der Vene oder Ferse)
entnommen, auf eine daflir vorgesehene Filterpapierkarte getropft und
nach dem Trocknen sofort zum Screeninglabor geschickt. Dort werden
die Proben unverziglich mit speziellen, sehr empfindlichen Methoden
untersucht. Auf dieser Testkarte werden auch Ihr Name, Ihre Adresse
und Telefonnummer sowie Name, Schwangerschaftswoche zum Ge-
burtstermin, Geburtsdatum und -gewicht Ihres Kindes eingetragen.
Dies ist nétig zur Beurteilung des Befundes und um Sie bei einem
kontrollbedurftigen Befund rasch zu erreichen. Auf der Testkarte wird
auch vermerkt, ob Sie zuséatzliche Blutuntersuchungen fir Ihr Kind
winschen. Die Untersuchungen und einzelne Erkrankungen sind auf
den folgenden Seiten genauer beschrieben.

Wer erfahrt das Testergebnis?

In jedem Fall erhélt der Einsender der Blutprobe innerhalb weniger
Tage einen schriftlichen Befund vom Screeninglabor. In dringenden
Féllen wird zusatzlich unverziglich direkt mit lhnen Kontakt aufge-
nommen. Geben Sie deshalb fir die Testkarte lhre Telefonnummer und
lhre Anschrift an, unter der Sie in den ersten Tagen nach der Geburt
erreichbar sein werden. Friiherkennung und Friihbehandlung fir be-
troffene Neugeborene sind nur moglich, wenn alle Beteiligten - Eltern,
Klinik bzw. Kinderarzt und Screeninglabor — ohne Zeitverlust zusam-
menarbeiten, damit die Untersuchungsergebnisse rechtzeitig erhoben
und kontrolliert werden. Unaufféllige Untersuchungsergebnisse werden
Ihnen nur auf Ihre personliche Nachfrage hin mitgeteilt.
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Was bedeutet das Testergebnis?

Das Ergebnis eines Screening-Tests ist noch keine arztliche Diagnose.
Mit dem Testergebnis kdnnen entweder die betreffenden untersuchten
Stérungen weitgehend ausgeschlossen werden oder es wird bei Ver-
dacht auf eine Erkrankung eine weitere diagnostische Untersuchung
erforderlich. Eine Wiederholung eines Tests kann aber auch notwendig
sein, wenn z. B. der Zeitpunkt der Blutabnahme nicht optimal war.

Konnen diese Krankheiten geheilt
werden?

Alle genannten Erkrankungen sind angeboren und kénnen deshalb
nicht geheilt werden. Jedoch kénnen die Auswirkungen dieser an-
geborenen Stérungen mit einer entsprechend friihzeitigen Behandlung
vermieden oder zumindest vermindert werden. Die Behandlung besteht
z. B. in einer Spezialdiat und/oder in der Einnahme von bestimmten
Medikamenten. Spezialisten stehen flir die Beratung und Betreuung
im Verdachts- oder Krankheitsfall zur Verfligung.

Die Teilnahme am Neugeborenen-Screening ist freiwillig. Die Kosten
der Untersuchung werden von den gesetzlichen Krankenkassen Uber-
nommen. Das Ergebnis der Untersuchung unterliegt der &rztlichen
Schweigepflicht und darf nicht ohne Ihre Einwilligung an Dritte weiter-
gegeben werden. Ihr Einverstandnis umfasst nur die genannten Ziel-
erkrankungen sowie die Weitergabe der personenbezogenen Angaben
zur Durchfiihrung des erweiterten Neugeborenen-Screenings.
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BESCHREIBUNG

DER KRANKHEITEN
AUS DEM SCREENING-
PROGRAMM

Adrenogenitales Syndrom
Hormonstérung durch Defekt der Neben-
nierenrinde: Vermannlichung bei Mad-
chen, maéglicher tdédlicher Verlauf bei
Salzverlustkrisen. Behandlung durch
Hormongaben. (Haufigkeit ca. 1/10.000
Neugeborene)

Ahornsirupkrankheit

Defekt im Abbau von Aminoséuren: geis-
tige Behinderung, Koma, méglicher t6d-
licher Verlauf. Behandlung durch Spe-
zialdiat. (Haufigkeit ca. 1/200.000
Neugeborene)

Biotinidasemangel

Defekt im Stoffwechsel des Vitamins
Biotin: Hautveranderungen, Stoffwech-
selkrisen, geistige Behinderung, mogli-
cher tédlicher Verlauf. Behandlung durch
Biotingabe. (Haufigkeit ca. 1/80.000
Neugeborene)
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Carnitinstoffwechseldefekte

Defekt im Stoffwechsel langkettiger Fett-
sauren: Stoffwechselkrisen, Koma, még-
licher tédlicher Verlauf. Behandlung
durch Spezialdidt. (Haufigkeit ca.
1/100.000 Neugeborene)

Galaktosamie

Defekt im Verstoffwechseln von Milch-
zucker: Erblindung, koérperliche und
geistige Behinderung, Leberversagen,
moglicher toédlicher Verlauf. Behandlung
durch Spezialdidt. (Haufigkeit ca.
1/40.000 Neugeborene)

Glutarazidurie Typ |

Defekt im Abbau von Aminoséduren: blei-
bende Bewegungsstérungen, plétzliche
Stoffwechselkrisen. Behandlung durch
Carnitin-Gabe und Spezialdiat. (Haufig-
keit ca. 1/80.000 Neugeborene)

Hypothyreose

Angeborene Unterfunktion der Schild-
drise: schwere Stérung der geistigen
und korperlichen Entwicklung. Behand-
lung durch Hormongabe. (Haufigkeit ca.
1/4.000 Neugeborene)

Isovalerianazidamie

Defekt im Abbau von Aminosauren: geis-
tige Behinderung, Koma. Behandlung
durch Spezialdiat und Carnitin-Gabe.
(Haufigkeit ca. 1/50.000 Neugeborene)

LCHAD-, VLCAD-Mangel

Defekt im Stoffwechsel von langkettigen
Fettsauren: Stoffwechselkrisen, Koma,
Muskel- und Herzmuskelschwéche, még-
licher tédlicher Verlauf. Behandlung
durch Spezialdigt und Vermeidung von
Hungerphasen. (Haufigkeit ca. 1/80.000
Neugeborene)

MCAD-Mangel

Defekt bei der Energiegewinnung aus
Fettsauren: Stoffwechselkrisen, Koma,
moglicher tédlicher Verlauf. Behandlung
durch Vermeidung von Hungerphasen.
(Haufigkeit ca. 1/10.000 Neugeborene)

Phenylketonurie,
Hyperphenylalaninamie

Defekt im Stoffwechsel der Aminosdure
Phenylalanin: Krampfanfélle, Spastik,
geistige Behinderung. Behandlung durch
Spezialdiit, teilweise durch Gabe eines
Vitamins/Cofaktors (Tetrahydrobiopterin).
(Haufigkeit ca. 1/10.000 Neugeborene)

Tyrosinamie Typ |

Defekt im Stoffwechsel der Aminosdure
Tyrosin: Bildung schadlicher Stoffwech-
selprodukte kann zu schwerwiegenden
Schéadigungen von Leber, Niere, Gehirn
und/oder Nerven fiihren. Behandlung
durch Spezialdidt in Kombination mit
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medikamentdser Behandlung mit Nitisi-
non (NTBC). (Haufigkeit ca. 1/135.000
Neugeborene)

Schwere kombinierte

Immundefekte (SCID)

Voélliges Fehlen einer Immunabwehr: be-
reits im Sauglingsalter hohe Infektanfallig-
keit gepaart mit Infektionskomplikationen.
Strenge hygienische VorsichtsmaBnah-
men. Therapie mit Knochenmark- oder
Stammzelltransplantation, Enzymersatz-
therapie. Verzicht auf Stillen, Lebendimp-
fungen oder Transfusion unbehandelter
Blutprodukte. Unbehandelt versterben
die meisten betroffenen Kinder innerhalb
von 1 bis 2 Jahren. (Haufigkeit ca.
1/32.500)

Screening auf Sichelzellkrankheit
Verformung der roten Blutzellen (Sichel-
zellen) flhrt zu Blutarmut, einer erhéhten
Zahflussigkeit des Blutes und einer
schlechteren Sauerstoffversorgung der
Organe. Langfristig Organschadigung.
Akute Komplikationen, u. a. Hirninfarkt,
Nierenversagen, Milzinfarkt, Blutvergif-
tung und Blutarmut. Behandlungsansatz
umfasst Aufklarung und Anleitung zu
VerhaltensmaBnahmen, Infektionspro-
phylaxe (z. B. Impfungen), Gabe von
Hydroxycarbamid, gegebenenfalls Trans-
fusionen und als weiterer Behandlungs-
ansatz die Stammzelltransplantation.
Unbehandelt kann es etwa ab dem 3.
Lebensmonat zu Symptomen kommen
(Haufigkeit ca. 1/4.000 Neugeborene).
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Spinale Muskelatrophie (SMA)
Mangel eines bestimmten Proteins (Sur-
vial-Motor-Neuron (SMN)-Protein) fiihrt
zu einer zunehmenden Muskelschwéche
mit ricklaufiger Entwicklung der Motorik
und Einschrankung der Lungenfunktion.
Die Therapie erfolgt medikamentés und
symptomatisch (physiotherapeutisch,
rehabilitativ, orthopadisch, psycholo-
gisch). Die ersten Krankheitssymptome
bei Kindern mit infantiler SMA (der hau-
figsten und schwersten Auspragung)
treten bis zum 6. Lebensmonat auf. Un-
behandelt versterben diese Kinder inner-
halb von 1 bis 2 Jahren (Haufigkeit ca.
1/6 000 bis 1/11 000 Neugeborene).

Eine umgehende Behandlung erméglicht
dem betroffenen Kind in den meisten
Fallen eine normale Entwicklung. Nicht
bei allen oben genannten Erkrankungen
kann die rechtzeitige Behandlung Krank-
heitsfolgen vollsténdig verhindern.

Screening auf Mukoviszidose
Zusatzlich zum bisherigen Neugebore-
nen-Screening wird lhnen fur lhr Kind
eine Untersuchung auf Mukoviszidose
(auch Zystische Fibrose genannt) an-
geboten. Der Test erfolgt aus derselben
Blutprobe, eine zuséatzliche Blutentnah-
me ist nicht erforderlich.

Was ist Mukoviszidose?

Mukoviszidose ist eine angeborene Er-
krankung, die zu einer Stérung des Salz-
austausches in den Driisenzellen flhrt.
Dies wiederum ist Ursache fiir die Bildung
von zahflissigem Schleim in den Atem-
wegen und anderen Organen, die sich

dadurch entziinden und zerstort werden.
Haufig ist die Funktion der Bauchspei-
cheldrise eingeschrénkt. Dadurch sind
betroffene Kinder untergewichtig und
wachsen schlecht. Bei schweren Ver-
laufen kann es zu wiederholten Lungen-
entziindungen kommen, die die Lungen-
funktion erheblich beeintrachtigen.

Wie kann Mukoviszidose

behandelt werden?

Zurzeit gibt es keine heilende Therapie
bei Mukoviszidose. Allerdings kénnen
Krankheitszeichen durch verschiedene
Therapieansatze verbessert oder gelin-
dert werden, sodass die Lebenserwar-
tung von Mukoviszidose-Patienten kon-
tinuierlich gestiegen ist. Die Behandlung
der Mukoviszidose besteht aus Inhala-
tionen und Physiotherapie, einer be-
sonders kalorienreichen Erndhrung und
Medikamenten. AuBerdem ist die Durch-
fiihrung von regelméaBigen Kontrollunter-
suchungen in spezialisierten Mukoviszi-
dose- Einrichtungen sinnvoll, um bereits
frihe Verdnderungen rechtzeitig behan-
deln zu kénnen.

Warum ist ein Screening auf
Mukoviszidose sinnvoll?

Je friher die Krankheit erkannt und be-
handelt wird, umso besser kann eine
Zerstérung der betroffenen Organe ver-
hindert oder zumindest verzégert werden.
Zwar gibt es derzeit keine heilende The-
rapie, aber ein friher Behandlungsbeginn
erhoht die Chance auf ein langeres und
geslUnderes Leben.

Wie wird das Screening
durchgefiihrt?

Im Labor wird die Aktivitat des Enzyms
IRT (immunreaktives Trypsin) bestimmt.
Bei Bedarf schlieBen sich die Bestim-
mung des PAP (Pankreatitis-assoziiertes
Protein) und ein DNA-Test (Erbgutunter-
suchung) an. Das Ergebnis kann ,,unauf-
fallig” oder ,kontrollbedurftig” sein.

Was bedeutet ein
kontrollbediirftiges Ergebnis?

Das Labor teilt dem Einsender (Arzt) der
Blutprobe innerhalb von 14 Tagen mit, ob
der Befund kontrollbedurftig oder normal
ist. Ein kontrollbedirftiges Ergebnis

Ein positiver Screeningbefund bedeutet
noch nicht, dass Ihr Kind krank ist.

Wichtig ist, dass in einem solchen Fall schnellstmédglich
eine Kontrolluntersuchung oder eine weitere Abklarung veranlasst wird.
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bedeutet nicht, dass Ihr Kind Mukovis-
zidose hat, sondern dass das Ergebnis
noch weiter abgeklart werden muss. Nur
1 von 5 Kindern mit auffélligem Screening
hat tatsachlich Mukoviszidose. Zur Ab-
klarung wird man Sie an ein spezialisier-
tes Mukoviszidose-Zentrum verweisen.
Dort wird zundchst eine Bestatigungs-
untersuchung, in der Regel ein Schweil3-
test durchgefuhrt. Dieser SchweiBtest,
ist ungefahrlich, schmerzfrei und belastet
Ihr Kind nicht. Das Ergebnis wird lhnen
unmittelbar nach der Untersuchung mit-
geteilt und alles Weitere mit lhnen be-
sprochen.

Sie entscheiden fiir lhr Kind

Die Teilnahme am Mukoviszidose-Scree-
ning ist freiwillig. Die Ergebnisse der
Untersuchung unterliegen der arztlichen
Schweigepflicht und dirfen nicht ohne
Ihre Einwilligung an Dritte weitergegeben
werden. Das durchflihrende Labor Gber-
mittelt die Ergebnisse direkt an die ver-
antwortliche Person, die beauftragt ist,
Sie bei einem positiven Befund zu kon-
taktieren. Sie haben das Recht, |Ihre Ein-

willigung zum Mukoviszidose-Screening
jederzeit zu widerrufen. Eine Entscheidung
fur oder gegen ein Screening auf Muko-
viszidose sollte auf der Basis fundierter
Informationen getroffen werden. Sie ha-
ben immer die Méglichkeit, Ihre Fragen
mit Arztinnen und Arzten zu besprechen.
Diese genetische Screeninguntersuchung
wird von der Gendiagnostik-Kommis-
sion beim Robert-Koch-Institut beflr-
wortet.

Screening auf G6PD-Mangel
Zusétzlich zu den gesetzlich vorgeschrie-
benen Untersuchungen bieten wir [hnen
und lhrem Kind noch das Screening auf
einen G6PD-Mangel (auch Favismus ge-
nannt) an. Dabei handelt es sich um eine
relativ hdufige Stoffwechselstérung der
roten Blutkdrperchen (Erythrozyten), die
zu einem Zerfall der roten Blutkérperchen
(Hamolyse) flihren kann. Vor allem wenn
Ihre Familie aus dem Mittelmeerraum,
Afrika oder Asien stammt, hat lhr Kind ein
erhohtes Risiko flir das Vorliegen dieser
Erkrankung. Jungen sind deutlich haufiger
betroffen als Madchen.

Ein kleiner Piks und ein paar
Tropfen Blut machen im Einzelfall
einen groBen Unterschied.
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Was ist G6PD-Mangel?

Ursache daflr ist der angeborene Man-
gel an dem Enzym G6PD, der dazu fihrt,
dass sich die roten Blutkdrperchen in
Stresssituationen auflésen. Diese Stress-
situationen kénnen beispielsweise durch
Infektionen, die Einnahme bestimmter
Medikamente oder den Genuss bestimm-
ter Nahrungsmittel (z. B. Favabohnen,
daher der Name Favismus) ausgeldst
werden. Ein Teil der Betroffenen reagiert
etwa auf Hulsenfrichte mit heftigen
Krankheitssymptomen wie Schuttelfrost,
Fieber, Bauch- und Rickenschmerzen
oder gar einem Schock. Schon in den
ersten Lebenstagen kann ein G6PD-Man-
gel eine ausgepragte Gelbsucht hervor-
rufen.

Warum ist ein Screening auf
G6PD-Mangel sinnvoll?

Es gibt viele verschiedene Varianten die-
ses Mangels von denen nur ein Teil zur
Erkrankung der Betroffenen flihrt. Wenn
jedoch ein schwerer Mangel vorliegt, hilft
dieses Wissen, bestimmte Ausldser wie
Medikamente oder Nahrungsmittel zu
vermeiden und in Notfallsituationen
schneller und richtig zu reagieren.

Wie wird das Screening
durchgefiihrt?

Aus derselben Blutprobe, die auch fur
das Neugeborenen-Screening abgenom-
men wird, bestimmen wir die Aktivitat
des Enzyms G6PD.

Was bedeutet ein

auffélliges Ergebnis?

Ist der Suchtest aufféllig, empfehlen wir
Ihnen die Vorstellung in einer speziali-
sierten Einrichtung, die in der Behandlung
dieser Erkrankungen erfahren ist. Dort
wird man ggf. eine Bestatigungsunter-
suchung durchfiihren und alles Weitere
mit lhnen besprechen.

Welche Kosten kénnen

auf Sie zukommen?

Die Untersuchung auf G6PD-Mangel ist
derzeit keine Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung. Sie wird nach der
privaten Gebihrenordnung fir Arzte
(GOA) berechnet und kostet 6,99 €.

Ist bei einem positiven Testergebnis eine
Kontroll- oder Folgeuntersuchung er-
forderlich, werden diese Kosten von den
gesetzlichen Krankenkassen getragen
(Uberweisung durch den Kinderarzt).
Private Krankenkassen tUbernehmen die
Kosten grundséatzlich.
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Warum holen wir Ihre Einwilligung ein?

Nach dem Gendiagnostikgesetz besteht die Pflicht, bei allen diagnostischen Unter-
suchungen das Einversténdnis von mindestens einem Elternteil oder einem Erzie-
hungsberechtigten einzuholen. Die Einwilligung umfasst auch die Entscheidung, ob
und inwieweit das Untersuchungsergebnis dritten Personen zur Kenntnis zu geben
ist. Voraussetzung fur Ihre Einwilligung ist eine umfassende Beratung und Aufklarung.
Die Ubermittlung lhrer personenbezogenen Daten sowie der personenbezogenen
und Gesundheitsdaten Ihres Kindes an einen spezialisierten Dritten bedarf auch
datenschutzrechtlich Ihrer Einwilligung. Nachstehend erhalten Sie daher einen de-
taillierten Uberblick tiber die erfolgenden Datenverarbeitungen.

Datenschutzrechtliche Information

Der Schutz von personenbezogenen Daten hat gerade
im Gesundheitsbereich hochste Prioritat, weshalb wir
Sie nachstehend umfassend Uber die einzelnen Daten-
verarbeitungsvorgénge sowie lhre Rechte informieren
mochten.

Verantwortlicher fur die Datenverarbeitung ist das je-
weilige SYNLAB Labor, vertreten durch die SYNLAB
Holding Deutschland GmbH, Gubener StraBe 39, 86156
Augsburg (T: (+49) 821 52157-0; F: (+49) 821 52157-125).
Unseren Datenschutzbeauftragten kénnen Sie unter
datenschutz@synlab.com erreichen.

(1) Verarbeitung personenbezogener Daten bei

Durchfiihrung des Laborvertrages

Sofern Sie uns mit der Erbringung von Labordienst-

leistungen beauftragen, verarbeiten wir in der Regel

folgende personenbezogene Daten:

e Stamm- und Kontaktdaten, insbesondere Anrede,
Namen, Geburtsdatum, Anschriften, Telefonnummern,
E-Mail-Adressen;

* soweit Stellvertreter (insbesondere Eltern und Erzie-
hungsberechtigte) benannt sind: deren Stamm- und
Kontaktdaten sowie Daten Uber die Art der Vertretung
und ggf. den Verwandtschaftsgrad;

¢ Daten Uber die Krankenversicherung sowie ggf. Zah-
lungs- und Bankverbindungsdaten;

¢ Informationen, die fir die Diagnostik erforderlich sind,
insbesondere Gesundheitsdaten (Anamnesen, Diag-
nosen, Therapievorschlége, Befunde etc.);

¢ ggf. sonstige mit Begriindung und Durchfiihrung des
Vertragsverhéltnisses im Zusammenhang stehende
Daten.

Die Verarbeitung lhrer Daten erfolgt damit wir

 Sie als unseren Patienten oder als Stellvertreter eines
Patienten identifizieren sowie mit ihnen kommunizieren
kdnnen;

¢ unsere Leistungen angemessen und ordnungsgemani
erbringen kénnen;

® unsere Leistungen abrechnen kénnen;

¢ den uns obliegenden 6ffentlich-rechtlichen Verpflich-
tungen nachkommen kdénnen;

e uns ggf. gegen Haftungsanspriiche verteidigen und
eigene Anspriiche geltend machen kénnen.

Die Erhebung und Verarbeitung der Daten erfolgt auf-
grund gesetzlicher Vorgaben sowie zur Begriindung und
Erflllung des Laborvertrages und ist hierfir erforderlich.
Wir erheben lhre Daten direkt bei Ihnen oder mittelbar
Uber einen Einsender (insbesondere den behandelnden
Arzt).

(2) Rechtsgrundlagen der Datenverarbeitung

Die Datenverarbeitung erfolgt auf lhre Anfrage hin und
ist nach Art. 6 Abs. 1 S. 1 lit. b) i. V. m. Art. 9 Abs. 2 lit.
h), Abs. 3 DS-GVO sowie § 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b) BDSG
aufgrund eines unmittelbar bestehenden Vertrages mit
Ihnen oder zu den genannten Zwecken insbesondere
der medizinischen Diagnostik fur Ihre fachgerechte
Beratung und Behandlung fiir die beidseitige Erflillung
von Verpflichtungen aus dem Behandlungsvertrag er-
forderlich. Ihre Gesundheitsdaten werden ausschlieBlich
unter der Verantwortung von medizinischem Fachper-
sonal verarbeitet, welches aufgrund gesetzlicher Vor-
gaben einem Berufsgeheimnis unterliegt. Soweit der
Laborvertrag auch eine genetische Untersuchung oder
Analyse beinhaltet, ist ergdnzende Rechtsgrundlage Ihre
explizite, freiwillige und schriftliche Einwilligung nach
§ 8 Gendiagnostikgesetz. Diese Einwilligung kénnen Sie
uns gegenlber jederzeit formlos widerrufen, ohne dass
lhnen hieraus Nachteile entstehen. Aus Nachweisgriin-
den bitten wir jedoch um einen Widerruf in Textform.
Ihren Widerruf kénnen Sie an die benannte verantwort-
liche Stelle richten. Ihr Widerruf wirkt nur fur die Zukunft.
Verarbeitungen, die vor diesem Widerruf getétigt wurden,
sind hiervon unberihrt.
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Soweit Sie Stellvertreter unseres Vertragspartners sind,
ist Rechtsgrundlage der Verarbeitung lhrer Daten Art. 6
Abs. 1 S. 1 lit. f) DS-GVO, wobei wir davon ausgehen,
dass die Interessen an der Verarbeitung Ihrer Daten lhre
Rechte und Grundfreiheiten, die den Schutz Ihrer Daten
erfordern, Uiberwiegen. Sie kdnnen uns gegentiber Wider-
spruch gegen die Verarbeitung einlegen, wobei wir um
Darlegung der Griinde bitten, weshalb wir die personen-
bezogenen Daten nicht wie erfolgt verarbeiten sollen.
Daneben verarbeiten wir lhre personenbezogenen Daten
aufgrund bestehender 6ffentlich-rechtlicher Verpflich-
tungen (Art. 6 Abs. 1 S. 1 lit. c) DS-GVO).

(3) Weitergabe lhrer Daten an Dritte

Wir tibermitteln Ihre Daten im Rahmen und zur Erfiillung
des bestehenden Laborvertrages an dritte Empfanger.
Dies konnen insbesondere Abrechnungsstellen, Kranken-
kassen oder einsendende Arzte sein. Bestimmte Daten-
verarbeitungsvorgange (z. B. Abrechnungen von Labor-
dienstleistungen, IT-Systemserviceleistungen) haben wir
in unserer Unternehmensgruppe im Rahmen von Auf-
tragsverarbeitungen gebiindelt. Diese werden zentral fir
alle Unternehmensbereiche durch darauf spezialisierte
Unternehmen bzw. Unternehmensbereiche wahrgenom-
men. Hierbei werden lhre Daten durch ein verbundenes
Unternehmen innerhalb der Unternehmensgruppe ver-
arbeitet. Daneben nutzen wir zum Teil weitere externe
Auftragnehmer und Dienstleister, welche wir vertraglich
zur Einhaltung unserer Standards hinsichtlich des Daten-
schutzes verpflichtet haben. Darliber hinaus konnen
Daten an Empfénger gehen, an die wir aufgrund gesetz-
licher Pflichten zur Weitergabe verpflichtet sind (z. B.
Strafverfolgungsbehérden oder Gerichte) oder an die wir
die Daten aufgrund unseres berechtigten Interesses
Ubermitteln dirfen.

(4) Datenverarbeitung nach erfolgter
Konfirmationsdiagnostik

AusschlieBlich auf Grundlage Ihrer expliziten und frei-
willigen Einwilligung verarbeiten wir lhre Daten, die wir
nach einer durchgefiihrten Bestatigungsdiagnostik durch
Ihren Kinderarzt oder ein spezialisiertes Diagnostik- und
Behandlungszentrum zurlickerhalten. Dies dient aus-
schlieBlich den Zwecken, die Qualitat unserer verwen-
deten Methoden und die angesetzten Grenzwerte zu
kontrollieren und zu verbessern. Im Falle der weiteren
Verarbeitung etwa fiir einen Qualitétsvergleich oder der
verpflichtenden Auskunft Uber unsere Prozess- und
Ergebnisqualitat an die Kassenarztliche Vereinigung des
jeweiligen Bundeslandes werden lhre Daten vollstandig
anonymisiert.

(5) Speicherung lhrer Daten, Speicherdauer

Soweit erforderlich, verarbeiten und speichern wir lhre
personenbezogenen Daten fiir die Dauer des Laborver-
trages. Zusatzlich unterliegen wir verschiedenen Auf-
bewahrungspflichten, welche sich u. a. aus dem Handels-
gesetzbuch ergeben und fur Handelsbriefe sechs Jahre,
flr gewinnermittlungsrelevante Unterlagen zehn Jahre
betragen kénnen. Im Besonderen kénnen wir der Auf-
bewahrungspflicht fiir Arzte unterliegen, wonach lhre
Daten bis zu 10 Jahre nach Abschluss der Behandlung

und 30 Jahre nach Abschluss der Behandlung im Bereich
Immunhamatologie aufzubewahren sind. SchlieBlich
ergibt sich die Speicherdauer auch nach weiteren gesetz-
lichen Verjéhrungs- bzw. Aufbewahrungsfristen, die in
der Regel 3 Jahre aber auch bis zu 30 Jahre betragen
konnen.

(6) Weitergabe lhrer Daten an ein Drittland

oder eine internationale Organisation

Eine Ubermittlung Ihrer Daten an ein Drittland oder eine
internationale Organisation erfolgt nicht. Sollten Sie die
Ubermittlung lhrer Daten an ein Drittland oder eine inter-
nationale Organisation wiinschen, fiihren wir dies nur
nach lhrer schriftlichen Einwilligung durch.

(7) Automatisierte Entscheidungsfindung

im Einzelfall (einschlieBlich Profiling)

Zur Verarbeitung lhrer Daten kommt keine vollautoma-
tisierte Entscheidungsfindung (einschlieBlich Profiling)
gem. Art. 22 DS-GVO zum Einsatz.

(8) Widerrufs- und Widerspruchsméglichkeit,

Ihre Rechte

Falls Sie uns eine Einwilligung zur Verarbeitung von
personenbezogenen Daten fiir bestimmte Zwecke erteilt
haben, kdnnen Sie diese uns gegentiber jederzeit form-
los widerrufen, ohne dass lhnen hieraus Nachteile ent-
stehen. Aus Nachweisgriinden bitten wir jedoch um
einen Widerruf in Textform. lhren Widerruf kénnen Sie
an die benannte verantwortliche Stelle richten. |hr Wider-
ruf wirkt nur fur die Zukunft. Verarbeitungen, die vor
diesem Widerruf getétigt wurden, sind hiervon unberiihrt.
Sofern wir Ihre Daten zur Wahrung berechtigter Interes-
sen verarbeiten, kénnen Sie dieser Verarbeitung wider-
sprechen, wenn sich aus lhrer besonderen Situation
Griuinde ergeben, die gegen die Datenverarbeitung spre-
chen. Ihren Widerspruch richten Sie bitte an die be-
nannte verantwortliche Stelle.

Sie kdnnen Uber die oben angegebenen Kontaktdaten
Auskunft Uber die zu Ihrer Person gespeicherten Daten
verlangen (Art. 15 DS-GVO). Zudem kdnnen Sie unter
bestimmten Voraussetzungen die Berichtigung oder die
Loschung Ihrer Daten verlangen (Art. 16. und 17 DS-GVO).
Sie haben das Recht, die Einschrankung der Verarbeitung
lhrer personenbezogenen Daten zu verlangen
(Art. 18 DS-GVO).

Dartiber hinaus haben Sie das Recht auf Herausgabe
der von Ihnen bereitgestellten Daten in einem struktu-
rierten, géngigen maschinenlesbaren Format
(Art. 20 DS-GVO). Daneben haben Sie die Méglichkeit,
sich mit einer Beschwerde an eine Datenschutzauf-
sichtsbehdrde zu wenden.
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