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Start des Mukoviszidosescreenings zum 01.09.2016

Sehr geehrte Einsenderinnen und Einsender unseres Screeningzentrums Sachsen, Standort Leipzig,

am 01.09.2016 tritt die Neufassung der ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
Fruherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres® (Kinderrichtlinie)
in Kraft. In diese Richtlinie ist jetzt das Mukoviszidosescreening aufgenommen worden. Wir werden
diese Leistung daher ab 01.09.2016 fur alle Neugeborenen anbieten.

Da das Mukoviszidosescreening vollumfanglich dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) unterliegt, sind
bitte folgende formale Anderungen fiir die Anforderung des Neugeborenenscreenings einschlieBlich
des Mukoviszidosescreening zu beachten:

1) Dokumentation der Elterneinwilligung verbleibt beim einsendenden Arzt

Wir stellen ab sofort neue kombinierte Informationsflyer fir das konventionelle
Neugeborenenscreening und Mukoviszidosescreening in A4-Format fir alle Einsender aus Sachsen
sowie fur alle Einsender aus Thiringen zur Verfigung. Der Flyer mit dem geanderten Text kann ab
sofort von unserer Homepage http://ngscreen.uniklinikum-leipzig.de/ heruntergeladen werden. Ein
Link zur Kinderrichtlinie sowie Kommentierungen der Genkommission ist ebenfalls Gber die
Homepage verfugbar.

Eltern bzw. Vorsorgeberechtigten muss ausreichend Zeit eingerdumt werden, dem
Neugeborenenscreeningprogramm vollumfanglich oder in Teilen zuzustimmen. Die Aufklarung der
Eltern fur die Einwilligung in das NGS und Mukoviszidosescreening darf nur noch durch einen Arzt
erfolgen. Dieser muss die Einwilligung zum NGS in seinen Unterlagen dokumentieren.

Fur die ambulante Blutentnahme kann der Arzt eine Hebamme mit der Blutentnahme beauftragen. In
diesem Fall klebt die Hebamme weiterhin ihren Barcode auf die Screeningkarte und legt auRerdem
Formular 13 (Untersuchungsantrag fir das Neugeborenenscreening fir Hebammen) mit Adresse,
Arztnummer und Unterschrift des beauftragenden Arztes bei.

2) Dokumentation auf der Filterpapierkarte ohne Unterschrift

Fur die Durchfihrung des konventionellen Screenings und des Mukoviszidosescreenings missen alle
5 Felder der Screeningkarte mit Nativblut betropft sein. Die Unterschrift auf der Filterpapierkarte ist
nicht mehr notwendig (!). Der Einsender dokumentiert mit einem Kreuz auf der Ruckseite der
Screeningkarte die Aufklarung und Einwilligung in das konventionelle Screening und in das
Mukoviszidosescreening. Die Layoutédnderung der Screeningkarte erfolgt in den nachsten 6 Monaten.
Ubergangsweise schicken wir allen Einsendern Etikettenbogen mit dem erforderlichen Aufkleber fur
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die Unterschrift der Eltern, der auf die Rickseite der Screeningkarte geklebt werden muss (siehe
Anhang).

3) Befundibermittlung des Mukoviszidose-Screenings an den Arzt

Der Screeningbefund des Mukoviszidosescreenings darf vom Screeningzentrum nur an den
verantwortlichen Arzt Ubermittelt werden. Da das Mukoviszidosescreening aus drei analytischen
Stufen besteht, kann die Befundubermittlung fir diesen Teil bis zu 14 Tage dauern. Die
Befundubermittlung des konventionellen Screenings ist davon nicht betroffen und erfolgt wie bisher
sehr zeitnah.

4) Konfirmationsdiagnostik bei auffalligem Mukoviszidosescreening

GemalR Kinderrichtlinie stellen wir dem Einsender und den Eltern eine Liste mit zertifizierten
Mukoviszidosezentren in Deutschland zur Verfligung (Liste ist unter https://muko.info verfligbar), die
bei auffalligem Screeningbefund Ansprechpartner fir die betroffenen Familien sein sollten und die
erforderliche Konfirmationsdiagnostik durchfiihren werden.

Alle weiteren Informationen rund um das Mukoviszidosescreening finden sie auf unserer Homepage
unter http://ngscreen.uniklinikum-leipzig.de/.
AuRerdem stehen wir lhnen wie gewohnt unter 0341- 97 26274 gerne fur Ruckfragen zur Verfigung.

Wir freuen uns auf eine auch weiterhin gute Zusammenarbeit.
Mit den besten Griuf3en,

Prof. Dr. med. Joachim Thiery Prof. Dr. rer. nat. Uta Ceglarek
fur das Screeningzentrum Sachsen Standort Leipzig
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D Einwilligung einer sorgeberechtigten Person in das Screening

. X . L i Leitfaden zur Blutentnahme (Kapillar-
gemaR der Kinder- Richtlinie liegt dem Einsender vor.

oder Venenblut, kein EDTA-Blut):

. . . T . * Zur Durchbiutungss rung FuBl evtl 5 minin

Keine Einwilligung fir: Besonderes: =l g o abesamiklio

o Neugeborenenscreening 0O Parenterale Erndhrung * Fersenhaut desinfizeren sorgfaitig irocknen

o Mukoviszidosescreening .0 Transfusion, zuletztam: . . . .. Er e NS CaR
{ Ring- und Klet uber den Fullrucken

o Befundweitergabe CF-Scr. O Sonstiges: legen)

o Datenlbermittlung Horser. ... T vevve.. " Emstich aminneren oder aulieren

Fersenrand
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Scree n i n gze ntru m * Blutstropfen

eintrocknen |

Postfach 500356
04303 Leipzig

www.screeningzentrum-sachsen.de

Screening Hotline: 0341/9 72 62 74

E-Mail: Screening @ medizin.uni-leipzig.de
Hausanschrift: Paul-List-Str. 13-15, 04103 Leipzig

ind am gleichen Tag

Karten nicht Uber mehrere Tage sammeln!
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