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| Vorwort

Am 1. Februar 2010 ist in Deutschland das
Gesetz iiber genetische Untersuchungen
bei Menschen (Gendiagnostikgesetz —
GenDG) in Kraft getreten. Die Aufgabe,
Richtlinien im gesetzlichen Rahmen fiir
verschiedene Teilbereiche des GenDG zu
erarbeiten, wurde der am Robert Koch-
Institut eingerichteten Gendiagnostik-
Kommission (GEKO) iibertragen (§ 23
GenDG). Die GEKO ist aus 13 Sachver-
stindigen aus den Fachrichtungen Medi-
zin und Biologie, zwei Sachverstindigen
aus den Fachrichtungen Ethik und Recht
sowie drei Vertretern der fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Patientin-
nen und Patienten, der Verbraucherin-
nen und Verbraucher und der Selbsthil-
fe behinderter Menschen auf Bundesebe-
ne mafigeblichen Organisationen zusam-
mengesetzt.

In § 23 Abs. 2 Nr. 2b GenDG wird fest-
gelegt, dass die GEKO in Bezug auf den
allgemein anerkannten Stand der Wis-
senschaft und Technik Richtlinien fiir
die Anforderungen an die Qualifikation
der auf dem Gebiet der Abstammungs-
begutachtung erfahrenen arztlichen und
nichtérztlichen Sachverstindigen nach
§ 17 Abs. 4 GenDG erstellt.

Richtlinien der Gendiagnostik-Kommission

Richtlinie der Gendiagnostik-Kommis-
sion (GEKO) fiir die Anforderungen an
die Durchfiihrung genetischer Analysen
zur Klarung der Abstammung und an

die Qualifikation von arztlichen und
nichtarztlichen Sachverstandigen gemafd
§ 23 Abs. 2 Nr. 4 und Nr. 2b GenDG

in der Fassung vom 17.07.2012;
veroffentlicht und in Kraft getreten am 26.07.2012

In § 23 Abs. 2 Nr. 4 GenDG wird fest-
gelegt, dass die GEKO in Bezug auf den
allgemein anerkannten Stand der Wis-
senschaft und Technik Richtlinien fiir die
Anforderungen an die Durchfithrung ge-
netischer Analysen genetischer Proben,
insbesondere an die Eignung und Zuver-
ldssigkeit der Analysemethoden, die Ver-
lasslichkeit der Analyseergebnisse und
den Befundbericht sowie an die erfor-
derlichen MafSnahmen zur Qualitétssi-
cherung einschliefllich Art, Umfang und
Héufigkeit externer Qualitétssicherungs-
mafSnahmen erstellt.

In § 5 Abs. 1 GenDG sind die Anfor-
derungen an die Qualitétssicherung ge-
netischer Analysen geregelt: Eine Akkre-
ditierungspflicht gilt ausschliefllich fiir
solche Labore, die genetische Analysen
im Rahmen genetischer Untersuchun-
gen zur Kldrung der Abstammung (=Ab-
stammungsuntersuchungen) durchfiih-
ren (§ 5 Abs. 1 Satz 1 GenDG). Nach
§ 27 Abs. 3 GenDG ist diese Regelung
mit Wirkung vom 01.02.2011 in Kraft
getreten. Die Richtlinie der GEKO er-
ganzt und prézisiert die Anforderungen
des § 5 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 bis 4 GenDG
unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der Wissenschaft
und Technik.

Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 1 - 2013 ‘ 169

Il Einleitung

Das GenDG grenzt die Abstammungs-
untersuchungen eindeutig von den ge-
netischen Untersuchungen zu medizini-
schen Zwecken ab. Fiir erstere gilt eine
Akkreditierungspflicht ab dem 1. Februar
2011. Die Akkreditierung erfolgt gemafd
der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des
Européischen Parlaments und des Ra-
tes iiber die Anforderungen an Akkredi-
tierung und Marktiiberwachung bei der
Vermarktung von Produkten vom 9. Ju-
li 2008 durch die Deutsche Akkreditie-
rungsstelle (DAKkKS)!. Die Akkreditie-
rung erfolgt auf der Grundlage bestehen-
der DIN-Normen in ihrer jeweils giilti-
gen Fassung?.

Fir die Abstammungsbegutach-
tung hat die Bundesérztekammer (BAK)
unter Mitwirkung des Robert Koch-In-
stitutes (RKI) im Jahre 2002 eine Richt-
linie [1] erlassen, deren Einhaltung auch
bisher schon im Rahmen der Begutach-
tung fiir ein freiwilliges Akkreditierungs-

1 http://www.dakks.de/ (letzter Zugriff:
29.06.2012)

2 publiziert von der International Organization
for Standardisation (http://www.iso.org,
letzter Zugriff: 29.06.2012)
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verfahren tiberpriift wurde. Ergidnzende
und aktualisierte Leitlinien (letzter Stand
vom 13. Juni 2008) wurden von der Deut-
schen Gesellschaft fiir Abstammungsbe-
gutachtung (DGAB) erstellt [2]. Ebenso
waren Kriterien fiir die personliche Qua-
lifikation der Sachverstandigen durch
Kap. 4 der BAK-Richtlinie von 2002 fest-
gelegt worden, deren Erfiillung durch die
auf der Grundlage von Kap. 4.1 gegriin-
deten "Kommission zur Feststellung der
Qualifikation von Abstammungsgutach-
tern" (KFQA)? im Rahmen eines freiwil-
ligen Verfahrens gepriift und beurkundet
wurde. Die GEKO hat die oben genann-
ten Richtlinien und Leitlinien in ihre
Richtlinienerstellung zu den spezifischen
Anforderungen an die Durchfithrung ge-
netischer Analysen im Rahmen geneti-
scher Untersuchungen zur Klarung der
Abstammung sowie an die Qualifikation
von Abstammungsgutachtern mit einbe-
zogen. Diese Richtlinie der GEKO um-
fasst den gesamten Prozess einer Abstam-
mungsuntersuchung von der Probenent-
nahme und der Sicherstellung des Identi-
tatsnachweises iiber die analytische Pha-
se bis zur Erstellung und Mitteilung des
schriftlichen Gutachtens sowie der Qua-
litatssicherung in der Analytik in den Ab-
schnitten IIL1. bis IIL.11. sowie die beson-
deren Anforderungen an die personliche
Qualifikation der arztlichen und nicht-
arztlichen Sachverstandigen fiir Abstam-
mungsgutachten in Abschnitt ITL.12.

lll Anforderungen
1 Auftraggeber und Fragestellung

1.1 Auftraggeber fiir ein Abstammungs-
gutachten sind Gerichte, Behorden oder
Privatpersonen, die einen konkreten
Untersuchungsauftrag erteilen.

1.2 Im Untersuchungsauftrag miissen die
zu untersuchenden Personen mit Fami-
lien- und Vornamen und, wenn verfiig-
bar und mit dem Personlichkeitsschutz
vereinbar, mit Geburtsdatum und ihrer
Anschrift bezeichnet sein.

3 http://www.kfqa.de/ (letzter Zugriff:
29.06.2012)

2 Die "verantwortliche Person" bei
genetischen Untersuchungen
zur Kldrung der Abstammung

Wihrend genetische Untersuchungen
zu medizinischen Zwecken nur Arz-
tinnen und Arzten vorbehalten sind
(sog. verantwortliche arztliche Person;
vgl. § 7 und § 3 Nr. 5 GenDG), gestat-
tet das GenDG die Vornahme geneti-
scher Untersuchungen zur Kldrung der
Abstammung nicht nur érztlichen, son-
dern auch nichtarztlichen Sachverstin-
digen (vgl. § 17 Abs. 4 und § 23 Abs. 2
Nr. 2b GenDG) und bezeichnet beide als
"fiir die Vornahme der Untersuchung ver-
antwortliche Person" (§ 17 Abs. 1 Satz 2,
1. Halbsatz GenDG). Die Rolle der ver-
antwortlichen Person bei der genetischen
Untersuchung zur Kldrung der Abstam-
mung entspricht daher der Rolle, die die
verantwortliche drztliche Person bei der
genetischen Untersuchung zu medizini-
schen Zwecken einnimmt (vgl. § 17 Abs.
4 GenDG). Nach § 17 Abs. 4 GenDG (mit
Verweis auf § 7 Abs. 2 GenDG) sind dies
ebenfalls Personen, die einen Untersu-
chungsauftrag erhalten, jedoch selbst
keine genetischen Analysen vornehmen,
sondern die entnommenen genetischen
Proben durch von ihnen beauftragte an-
dere Personen oder Einrichtungen analy-
sieren lassen und anschliefSend die Unter-
suchungsergebnisse an die Auftraggeber
mitteilen.

3 Aufklarung und Einwilligung

3.1 Die Aufkldrung der zu untersuchen-
den Personen und die Einwilligung in
die geplante genetische Untersuchung
zur Kldrung der Abstammung erfolgt ge-
maf3 der "Richtlinie der Gendiagnostik-
Kommission (GEKO) zu den Anforde-
rungen an die Inhalte der Aufkldrung ge-
maf § 23 Abs. 2 Nr. 3 GenDG bei gene-
tischen Untersuchungen zur Kldrung der
Abstammung" [3].

3.2 Die verantwortliche Person, die die
genetische Untersuchung zur Kldrung
der Abstammung vornimmt, ist fiir die
Durchfithrung der Aufklarung nach § 17
Abs. 1 GenDG und ihre inhaltliche Doku-
mentation sowie die Einholung der Ein-
willigung verantwortlich.
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4 Feststellung und Dokumentation
der Identitat der zu
untersuchenden Personen

Die zu untersuchenden Personen miis-
sen sich durch amtliche Ausweise mit
Lichtbild (bei Kindern gegebenenfalls
Geburtsurkunde) legitimieren. Ausnah-
men sind zu dokumentieren. Die Identi-
tatssicherung soll durch Anfiigung von
moglichst bei der Probenentnahme an-
gefertigten Lichtbild(ern) und Fingerab-
druck(en) ergénzt werden. Die Identitts-
priifung ist schriftlich zu dokumentieren
und durch Unterschriften der zu untersu-
chenden Personen sowie durch Stempel
und Unterschrift der fiir die Probenent-
nahme verantwortlichen Person zu besta-
tigen. Zweifel an der Identitit eines Betei-
ligten miissen dokumentiert werden.

5 Probenentnahme

5.1 Die genetischen Proben (in der Re-
gel Mundschleimhautabstriche bzw. Blut-
proben) miissen durch die verantwortli-
che Person selbst oder durch eine von die-
ser beauftragten drztlichen Person oder
durch eine andere sachverstindige Per-
son gemafd Abschnitt II1.2. entnommen
werden. Im Ausnahmefall kann die ver-
antwortliche Person eine andere sach-
kundige und im Verfahren neutrale Per-
son mit der Entnahme der genetischen
Probe beauftragen. Es ist nicht zuldssig,
dass die Probenentnahme und Identitits-
feststellung durch die zu untersuchende
Person selbst oder eine ihr nahestehende
oder nicht sachkundige Person durchge-
fihrt wird.

5.2 Bei Entnahme von genetischen Pro-
ben ist sicherzustellen, dass von jeder Per-
son mindestens zwei Proben oder im Fal-
le von Blutproben zwei Aliquots zu gewin-
nen oder herzustellen sind, um eine unab-
hingige Kontrolle der Ergebnisse zu ge-
wihrleisten.

5.3 Die Probengefifie bzw. die Stieltupfer
sind in Gegenwart der zu untersuchenden
Person eindeutig und unverwechselbar zu
beschriften.



5.4 Die mit der Entnahme der geneti-
schen Probe beauftragte sachkundige Per-
son muss:

- die Technik der Probenentnahme be-
herrschen,

— Mafinahmen der Identititspriiffung
und -sicherung treffen,

- etwaige Auffilligkeiten bei der Identi-
tatspriifung und im Zusammenhang
mit relevanten medizinischen Sachver-
halten (z.B. eine Stammzelltransplan-
tation) dokumentieren. Uber die Eig-
nung des Untersuchungsguts, insbe-
sondere nach Stammzelltransplanta-
tion, entscheidet im Einzelfall die ver-
antwortliche Person.

5.5 Werden die genetischen Proben ge-
mafd Abschnitt IT1.5.1. extern entnommen,
so miissen diese von der mit der Proben-
entnahme beauftragten Person zusam-
men mit den Identitdtsnachweisen direkt
zur verantwortlichen Person versandt
werden.

5.6 Wird eine andere Person oder Ein-
richtung von der verantwortlichen Person
(gemaf3 Abschnitt II1.2.) mit der Durch-
fithrung der genetischen Analysen beauf-
tragt, so muss dem Auftragnehmer fiir
jede Probe ein Nachweis vorliegen, dass
diese unter Einhaltung der Bestimmun-
gen der vorliegenden Richtlinie zu Auf-
klarung und Einwilligung (gemafl Ab-
schnitt II1.3.) sowie zu den Anforderun-
gen an die Probenentnahme (gemaf; Ab-
schnitt I11.4.) gewonnen wurde.

5.7 Die entnommenen genetischen Pro-
ben diirfen nur fiir die Zwecke verwen-
det werden, fiir die sie gewonnen wor-
den sind; sie sind nach §13 Abs.1GenDG
unverziiglich zu vernichten, wenn sie fiir
diese Zwecke nicht mehr bendtigt wer-
den. Die Vernichtung ist zu dokumentie-
ren. Eine Verwendung zu anderen Zwe-
cken ist nur moglich, soweit dies nach
anderen gesetzlichen Vorschriften zulés-
sig ist (z.B. zur Verfolgung einer Straftat
bzw. Ordnungswidrigkeit nach §$ 25 und
26 GenDG?*), oder wenn die Person, von
der die Probe stammt, vorher, nach ent-
sprechender Information iiber die ande-
ren Zwecke (wie z.B. eine Verwendung in

4 BT-Drucks. 16/10532, 5. 30

der Forschung), ausdriicklich und schrift-
lich eingewilligt hat (§ 13 Abs. 2 GenDG).

6 Anzahl und Art der
Analysesysteme und
analysierten Loci

6.1 Die kombinierte Allgemeine Va-
terschafts-Ausschliefungs-Chance
(AVACH) der fir ein Gutachten zur Aus-
wertung herangezogenen Systeme muss
sowohl im Terzetten-Fall (Mutter, Kind
und Putativvater) als auch im Duo-Fall
(Kind und Putativvater) mindestens
99,999% betragen. Auf die Einbeziehung
der Kindesmutter soll nur dann verzichtet
werden, wenn diese fiir die Untersuchung
nicht zur Verfiigung steht.

6.2 Folgende Analyseverfahren sind der-
zeit hinreichend evaluiert und damit be-
darfsgerecht fiir die Begutachtung ver-
wendbar:

6.2.1 Autosomale Mikrosatelliten-Poly-
morphismen (mindestens Trimere)
(STR).

6.2.2 Gonosomale Mikrosatelliten-
Polymorphismen (mindestens Trime-
re) (X-, Y-STR) [4, 5].

6.2.3 Diallele Einzelbasen- oder In-
sertions-/Deletions-Polymorphismen
(SNP / InDel) [6].

6.2.4 Sequenzpolymorphismen der
Hypervariablen Regionen des D-
Loops der mitochondrialen DNA
(mtDNA HV 1-3) [7].

6.2.5 Restriktions-Fragment-Langen-
Polymorphismen (RFLP), HLA-Sys-
tem und "klassische" Blutgruppen-,
Enzym- sowie Serumprotein-Poly-
morphismen: Diese Analyseverfahren
werden nur noch selten eingesetzt bzw.
sind Spezialfillen vorbehalten (z.B.
wenn bei einem verstorbenen Puta-
tivvater nur noch entsprechende Er-
gebnisse aus Vorgutachten zur Verfii-
gung stehen). Der Einsatz dieser Ver-
fahren in der Abstammungsbegutach-
tung ist im Einzelfall weiterhin zulds-
sig, wenn die Typisierungsverfahren
durch das anwendende Labor umfas-
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send validiert wurden und im Quali-
tatsmanagementsystem des Labors er-
fasst sind.

6.3 Es sollen nur Polymorphismen mit
bekannten chromosomalen Positionen
untersucht werden, deren paternale und
maternale Mutationsraten begriindet ge-
schatzt sind. Diese geschitzten Muta-
tionsraten koénnen der publizierten Lite-
ratur entnommen sein, oder auf Grund
einer eigenen, hinreichend groflen Stich-
probe geschitzt werden.

7 Anforderungen an die Analytik

7.1 Fur die in Standardfillen (Terzetten-
und Duo-Fille) anwendbaren Systeme
muss bei vorliegendem Kopplungsun-
gleichgewicht dieses in der Berechnung
beriicksichtigt werden. Bei komplexen
Stammbaumhypothesen (z.B. Defizienz-
falle) ist zusitzlich der Einfluss der Re-
kombinationsfrequenz zu beriicksichti-
gen.

7.2 Umfang der genetischen Analysen

7.2.1 Autosomale STR-Systeme: min-
destens 15 voneinander unabhingige
Polymorphismen (kein Kopplungsun-
gleichgewicht, freie Rekombination);
dabei muss die Kombination der je-
weils eingesetzten Systeme die Anfor-
derungen des unter Abschnitt II1.6.1.
genannten AVACH-Wertes erfiillen.

7.2.2 Bei Verwendung dialleler Poly-
morphismen (allein oder in Kombi-
nationen mit STRs) muss sich die An-
zahl an dem unter Abschnitt ITL.6.1. ge-
nannten AVACH-Wert orientieren [8,
9].

7.2.3 Fiir gonosomale STR-Systeme
und mtDNA wird kein Mindestum-
fang der Analysen vorgegeben, da die-
se nur bei besonderen Fragestellun-
gen oder in Erganzung zu autosoma-
len Systemen sinnvoll eingesetzt wer-
den kénnen.

7.3 Bei der Analyse mittels Polymeraseket-
tenreaktion (PCR) untersuchter Polymor-
phismen miissen die verwendeten Primer
bzw. kéduflichen Kits angegeben werden.
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Die international vereinbarten Empfeh-
lungen zur Nomenklatur der ISFG® sind
einzuhalten [10, 11].

7.4 Bei unzureichenden Ergebnissen (vgl.
Abschnitt II1.9.) miissen im Bedarfsfall
weitere Polymorphismen untersucht wer-
den.

7.5 Der Ausschluss einer der postulierten
Verwandtschaftshypothesen (z.B. Aus-
schluss der Vaterschaft) erfordert grund-
sitzlich eine Bestdtigungsanalyse an der
zweiten Probe bzw. dem zweiten Aliquot
des urspriinglich entnommenen Untersu-
chungsmaterials.

8 Dokumentation durch die
verantwortliche Person

8.1 Die erforderliche Dokumentation um-

fasst neben den Inhalten der Aufklarung

sowie der Einwilligung gemaf3 Richtlinie

der GEKO [3]:

- Namen der an der Untersuchung be-
teiligten Personen

— Identitit der zu untersuchenden Per-

sonen®

— Art sowie Ort und Datum der Entnah-
me des Untersuchungsguts

— Art und Datum der durchgefiihrten
genetischen Analysen

— Ergebnisse der durchgefiihrten geneti-
schen Analysen

- biostatistische Auswertung (Popula-
tionsbezug, Softwareprodukte, Tabel-
len etc.)

- Beurteilung der Ergebnisse gemaf3 Ab-
schnitt II1.9. (Gutachten)

8.2 Die Ergebnisse der genetischen Unter-
suchung zur Klidrung der Abstammung
sind nach § 17 Abs. 5 GenDG genera-
tionsiibergreifend fiir 30 Jahre aufzube-
wahren und anschlieffend unverziiglich
zu vernichten.

5 International Society for Forensic Genetics
(www.isfg.org/, letzter Zugriff: 29.06.2012)

6 einschlieBlich der Person, die die Probenent-
nahme durchgefiihrt hat

9 Beurteilung und Interpretation
der Analyseergebnisse (Gutachten)

9.1 Ausschluss

Bei einem Umfang der genetischen Ana-
lysen von 15 STR-Systemen (gemaf3 Ab-
schnitt II1.7.2.1.) erlaubt das Vorliegen
von vier und mehr Ausschlusskonstel-
lationen auf verschiedenen Chromoso-
men die Aussage, dass die Abstammung
vom Putativvater ausgeschlossen ist. Bei
weniger als vier Ausschlusskonstellatio-
nen muss eine biostatistische Wiirdigung
unter Einbeziehung von méglichen Mu-
tationen oder stummen Allelen erfolgen.

9.2 Nichtausschluss

Der Nichtausschluss erfordert die Quan-
tifizierung der Ergebnisse im Hinblick
auf ihren Beweiswert durch geeignete
statistische Maf3zahlen. Voraussetzung ist
die Kenntnis der verlésslich abgeschitz-
ten genetischen Parameter wie Allelfre-
quenzen, Haplotypfrequenzen, Rekom-
binationsfrequenzen und Mutationsraten.

9.3 Die Basis der Likelihood-Berechnung
ist eine exakte Hypothesenformulierung
(Terzettenfall und Defizienzfall) im Hin-
blick auf postulierte Verwandtschaftsbe-
ziehungen und die ethnische Zugehorig-
keit. Als statistische Maf3zahlen werden
angegeben und bewertet:

— Wahrscheinlichkeitswert W (unter
Angabe der a-priori-Wahrscheinlich-
keit), ergibt sich aus Y/X (Likelihood-
Quotient L) bzw. X/Y (Paternity Index
PI) [12],

— gegebenenfalls die individuelle Aus-
schlusschance A.

9.4 Samtliche Besonderheiten (mogliche
Mutationen, stumme Allele etc.) wie auch
die Verwendung von genetischen Sys-
temen in enger Nachbarschaft oder mit
moglichem Kopplungsungleichgewicht
sind mit geeigneten Verfahren in die sta-
tistische Auswertung einzubeziehen und
zu erldutern.

9.5 Ein W-Wert 299,9% (bei einer a prio-
ri-Wahrscheinlichkeit von 50%) oder ana-
loge statistische Mafizahlen entsprechen
dem verbalen Pradikat "Verwandtschafts-
hypothese praktisch erwiesen".
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9.6 In Fillen, bei denen dieser W-Wert
nicht erreicht werden kann, soll das Er-
gebnis in verstandlicher und nachvoll-
ziehbarer Form erlautert werden.

9.7 Das schriftliche Gutachten muss min-
destens die folgenden Angaben enthalten:
- Namen der untersuchten Personen

— Art sowie Ort und Datum der Entnah-
me des Untersuchungsgutes

— Art der durchgefiihrten Analysen
einschlieflich Angabe der Untersu-
chungsmittel (z.B. verwendete Typisie-
rungskits)

- Auflistung der typisierten Polymor-
phismen sowie der Ergebnisse der ge-
netischen Analysen in tabellarischer
Form

- Beurteilung der Analysenergebnis-
se gemafd der Abschnitte II1.9.1. bis 9.6.

- Erklérung der verantwortlichen Per-
son, dass bei der Abfassung des Gut-
achtens die vorliegenden Richtlinien
beachtet wurden.

10 MalBnahmen zum
Qualitatsmanagement

Gemaif3 § 5 Absatz 1 GenDG gilt eine

Akkreditierungspflicht fir Einrichtun-
gen, die genetische Analysen im Rahmen

genetischer Untersuchungen zur Klédrung

der Abstammung durchfiihren.

11 MalBnahmen zur internen und
externen Qualitatssicherung

111 Fiir alle Analyseverfahren hat die Ein-
richtung Mafinahmen zur internen Qua-
litatssicherung zu etablieren, die geeignet
sind, die Validitét jedes Untersuchungs-
ansatzes zu iiberpriifen. Insbesondere soll
die interne Qualitétssicherung in der Lage
sein zu erkennen, ob die Ergebnisse durch
technische Unzulanglichkeiten oder man-
gelhafte Qualitat des Probenmaterials be-
einflusst worden sind.

11.2 Die Einrichtung muss fiir alle einge-
setzten Analyseverfahren regelmaf3ig und
mindestens zweimal jahrlich an externen
Qualititssicherungsmafinahmen (Ring-
versuchen) teilnehmen, die von durch
Fachgesellschaften anerkannten Institu-
tionen angeboten werden.



11.3 Dariiber hinaus ist die Kompetenz
der sachverstdndigen Person gemif3 Ab-
schnitt IT1.12. in der biostatistischen Inter-
pretation genetischer Analyseergebnisse
bei Abstammungsfillen durch Teilnah-
me an regelmafligen und mindestens ein-
mal im Jahr stattfindenden externen Qua-
litdtssicherungsmafinahmen (Ringversu-
chen) zu belegen, die von durch Fachge-
sellschaften anerkannten Institutionen
angeboten werden.

12 Qualifikation zur Tatigkeit als
arztliche(r) oder nichtarztliche(r)
Sachverstandige(r) fir die
Abstammungsbegutachtung
gemal § 23 Abs. 2 Nr. 2b GenDG

12.1 Zugang fiir die Qualifikation zur T4-
tigkeit als Sachverstandige(r) fiir die Ab-
stammungsbegutachtung gemifi Ab-
schnitt IIL.2. dieser Richtlinie haben drzt-
liche Personen oder Personen mit Ab-
schluss eines naturwissenschaftlichen Stu-
dienganges.

12.2 Qualifikationsziel

Nach Erlangung der Qualifikation soll
die sachverstindige Person in der Lage
sein, Auftraggeber unter Beachtung der
gesetzlichen Rahmenbedingungen zu be-
raten und Moglichkeiten und Grenzen
der Untersuchung zu erkennen. Dazu
soll sie eine geeignete Methodenauswahl
treffen, die erforderlichen Laboranalysen
unter den Bedingungen eines Qualitits-
managementsystems durchfiihren, Ergeb-
nisse auch unter Wiirdigung besonderer
genetischer Bedingungen bewerten, die
erforderlichen biostatistischen Verfahren
anwenden und deren Ergebnisse inter-
pretieren konnen. Sie soll in der Lage sein,
die Untersuchungsergebnisse in einem
qualifizierten Gutachten zusammenzu-
fassen und die Feststellungen in nachvoll-
ziehbarer Form zu erldutern. Sie soll iiber
fundierte theoretische Kenntnisse ver-
fiigen, um die sachgerechte Anwendung
der Analytik im Laboratorium zu ermog-
lichen. Hierzu gehéren u.a. die Etablie-
rung und Validierung neuer Analysever-
fahren, die Bearbeitung populationsgene-
tischer Fragestellungen, die Auseinander-
setzung mit genetischen Sonder- und Pro-
blemfillen sowie der angemessene Ein-
satz besonderer genetischer Systeme wie

z.B. geschlechtschromosomaler Marker,
SNPs oder der mtDNA. Die Einzelheiten
der Qualifikationsinhalte sind in einem
Anforderungskatalog als Anhang 1 dieser
Richtlinie beigefiigt.

12.3 Praktische Ausbildung

Die praktische Ausbildung soll sowohl
die Tétigkeiten der Abstammungsbegut-
achtung als auch die theoretische Ausei-
nandersetzung in der Breite des Anforde-
rungskataloges beinhalten. Sie kann erst
nach Abschluss des Hochschulstudiums
beginnen. Die Ausbildung soll einen
Zeitraum von mindestens zwei Jahren
umfassen und kann nur in Einrichtun-
gen erfolgen, die gemif3 den nachfolgend
beschriebenen Kriterien qualifiziert sein
miissen.

Diese Ausbildung erfolgt a) fiir min-
destens ein Jahr in einem Laboratorium,
das wihrend der Ausbildungszeit fiir die
Abstammungsbegutachtung akkreditiert
ist, und b) fiir die an zwei Jahren fehlen-
de Zeit in einem Laboratorium, in dem
umfassende theoretische Kenntnisse und
praktische Fertigkeiten im Umgang mit
molekular- und humangenetischen Ver-
fahren vermittelt werden. In der Ausbil-
dungszeit soll die praktische Qualifika-
tion durch mindestens 50 selbststandig
erstellte Abstammungsgutachten nach-
gewiesen werden.

12.4 Theoretische Ausbildung
Neben der praktischen Ausbildung nach
Abschnitt I11.12.3. soll die Teilnahme an
mindestens drei ganztitigen theoreti-
schen Fortbildungsveranstaltungen nach-
gewiesen werden, die sich vertiefend mit
speziellen Themen der Abstammungs-
begutachtung einschlief3lich der Biosta-
tistik befassen. Dabei muss sichergestellt
sein, dass die Fortbildung unter Beteili-
gung einer/eines qualifizierten Sachver-
stindigen fiir Abstammungsbegutach-
tung durchgefiihrt wird.
Sachverstindige, die bereits die Qua-
lifikationsanforderungen geméifd der Ab-
schnitte II1.12.1. bis 12.3. erfiillen, aber
noch keine Teilnahme an Fortbildungs-
veranstaltungen nachweisen kénnen, ha-
ben innerhalb von zwei Jahren nach In-
krafttreten dieser Richtlinie {ibergangs-
weise die Gelegenheit, ihre Teilnahme an
diesen Veranstaltungen nachzuholen.
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12.5 Nachweis bestehender Qualifikation
Sachverstindige fiir Abstammungsbegut-
achtung, die in einem Labor titig sind,
das zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieser Richtlinie fiir die Abstammungs-
begutachtung akkreditiert ist, kdnnen
ihre personliche Qualifikation durch die
KFQA-Urkunde (vgl. Abschnitt II.) oder
die Erfiillung der Anforderungen gemifd
der Abschnitte I1I.12.1. bis III.12.3. bele-
gen. Generell besteht fiir alle Sachver-
standigen eine Verpflichtung zur konti-
nuierlichen fachwissenschaftlichen Fort-
bildung.

IV Begriindung

Die vorliegende Richtlinie beschreibt
zunéchst den Prozess einer genetischen
Untersuchung zur Kldrung der Abstam-
mung von der Probenentnahme und der
Identitétssicherung tiber die analytische
Phase bis zur Erstellung und Mitteilung
des schriftlichen Gutachtens (Abschnitte
IIL.1. bis II1.9.) sowie der Qualitatssiche-
rung in der Analytik (Abschnitte II1.10.
bis IILI1L). In § 5 Abs. 1 GenDG wird fiir
Einrichtungen, die genetische Analysen
zur Klidrung der Abstammung durchfiih-
ren, eine Akkreditierung durch eine hier-
fir allgemein anerkannte Stelle verlangt.
Damit wird fiir diese Art der Untersu-
chung im Vergleich zu genetischen Ana-
lysen zu medizinischen Zwecken eine
strengere Vorgabe an die Qualitétssiche-
rung gemacht. Wie in der Begriindung
zu §17 GenDG ausgefiihrt’, ist die Ge-
fahr einer Untersuchung ,ohne Kenntnis
und ohne Einverstandnis der betroffenen
Personen” einer der maf3geblichen Griin-
de fiir die Einfiihrung klarer Regelungen
in diesem Zusammenhang.

Personen, die Untersuchungsauftra-
ge annehmen sowie Probenentnahmen
veranlassen und die Ergebnisse in Form
eines Gutachtens mitteilen oder iibersen-
den, unterliegen nach § 17 Abs. 4 GenDG
den Anforderungen des GenDG. Damit
sind sie verantwortliche Personen im Sin-
ne von Abschnitt III.2. dieser Richtlinie
und miissen alle Anforderungen an die
Qualifikation gemaf3 Abschnitt IT1.12. er-
fallen.
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Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Wesentlicher Bestandteil einer qua-
litatsgesicherten und umfassend doku-
mentierten genetischen Analyse ist die
zur Prianalytik gehorende dokumentier-
te Entnahme des Untersuchungsgutes.
Daher stellt die objektive Feststellung der
Identitdt der Personen und genetischen
Proben einen unverzichtbaren Bestand-
teil einer sachgerechten Abstammungs-
untersuchung dar. Das dazu notwendi-
ge Verfahren ist dementsprechend auch
unter Beriicksichtigung der méoglichen
rechtlichen Folgen einer Fehlbegutach-
tung an nicht korrekt identitétsgesicher-
tem Probenmaterial unter Abschnitt I11.4.
und IIL5. festgelegt worden. Die Anfer-
tigung von Lichtbildern und Fingerab-
driicken der zu untersuchenden Perso-
nen ist gingige Praxis (vgl. BAK-Richt-
linien von 2002 [1] sowie frithere Richtli-
nien des RKI [13]) und ein unverzichtba-
res Hilfsmittel, um Versuche zur Vortau-
schung falscher Identititen aufzuklaren.

Als im Ausnahmefall bei der Entnah-
me tatig werdende sachkundige und im
Verfahren neutrale Personen kénnen von
der verantwortlichen Person z.B. auch
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von
Gesundheitsimtern oder Jugenddmtern
beauftragt werden. Die verantwortliche
Person hat in diesen Fillen sicher zu stel-
len, dass die mit der Entnahme beauftrag-
te Person eine ausreichende Sachkunde
gemifd Abschnitt IT1.5.4. besitzt.

Die Forderung, moglichst die Kindes-
mutter immer mit in die Untersuchung
einzubeziehen, dient einerseits dem Ziel
einer verbesserten Identitatssicherung
der kindlichen genetischen Probe und ist
andererseits auch auf Grund einer deut-
lich hoheren Ergebnissicherheit in Bezug
auf die erkennbaren Ausschlusskonstel-
lationen im Vergleich zum Duo-Fall an-
gemessen (vgl. auch Begriindung zu §17
GenDGS8).

Die in Abschnitt II1.11. geforderten
Ringversuche werden in Deutschland
derzeit von der Deutschen Gesellschaft
fiir Abstammungsbegutachtung (DGAB-
Ringversuche) sowie der Gemeinsamen
Spurenkommission der rechtsmedizini-
schen und kriminaltechnischen Institu-
te (GEDNAP-Ringversuche) angeboten.
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Die Richtlinie enthdlt in Abschnitt
II1.12. konkretisierende Aussagen zu den
spezifischen Qualifikationen, die § 17
Abs. 4 S. 1 GenDG vorsieht. Die fiir die
Durchfithrung von Abstammungsunter-
suchungen zugelassene Personengruppe
ergibt sich direkt zunéchst aus dem dort
genannten akademischen Kreis (Arzte
und Naturwissenschaftler), der zudem
auf dem Gebiet der Abstammungsunter-
suchung erfahren sein muss. Die konkre-
ten sachlichen Qualifikationsanforde-
rungen umfassen das spezifische theore-
tische Wissen und spezifische praktische
Erfahrungen, die z.B. fiir ein forensisches
Begutachtungsniveau lege artis erforder-
lich sind, auf dem allgemein anerkann-
ten Stand der Wissenschaft und Technik.
Dabei hat sich die GEKO von folgendem
Anforderungsmafstab leiten lassen: un-
abhingig davon, ob die oder der arztliche
oder nichtérztliche Sachverstandige ak-
tuell selbst Laboruntersuchungen durch-
fithrt, werden aktuelles Fachwissen und
fundierte Methodenkenntnis erwartet,
um ihr bzw. ihm ein eigenes, volles fach-
liches Urteilsvermogen tiber Umfang und
Grenzen der Aussagekraft der Methoden
und Grenzen der fachlichen Beurteilung
in Standard- und Sonderfillen mit spezi-
fischen Konstellationen zu erlauben.

Im Rahmen des Akkreditierungsver-
fahrens tiberpriift und beurkundet die
Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKkS)
als zusténdige Stelle die Kompetenz von
Einrichtungen. Die Uberpriifung der
Qualifikation einer/eines in dieser Ein-
richtung téitigen arztlichen oder nicht-
arztlichen Sachverstindigen erfolgt im
Rahmen des Audits der Akkreditierung.
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Anhang 1:
Anforderungskatalog an
die Qualifikationsinhalte

(1) Aligemeine Grundkenntnisse

a. Grundlagen der allgemeinen Genetik
und der Humangenetik

b. Grundlagen der Molekularbiologie

c. Grundlagen der molekulargeneti-
schen und biochemischen Labor-
techniken

d. Grundlagen der Biostatistik und
Populationsgenetik

e. Nomenklatur der forensisch-geneti-
schen Systeme

(2) Molekulargenetische und

allgemeine Labormethoden

a. Extraktion humaner DNA aus Stan-
dardprobenmaterial (Blut, Mund-
schleimhautabstriche), sowie aus Son-
derprobenmaterial (z.B. Paraffingewe-
be, postmortal entnommene Gewebs-
proben); Herstellung standardisier-
ter DNA-Proben, ggf. einschliefllich
Quantifizierung

b. Durchfithrung der Polymeraseketten-
reaktion einschlief3lich interner Kont-
rollen und Bewertung der Amplifika-
tionsqualitat

c. Elektrophoretische Auftrennung der
Amplifikate, Nachweis von Allelen;
Techniken und Besonderheiten der
Kapillarelektrophorese; Erkennung
von Fehlerquellen

d. Sequenzierung von DNA-Fragmenten

e. Strategien zur Freigabe der Analyse-
ergebnisse einschlieflich der Bewer-
tung von Freigabekriterien; Uber-
priifung der Freigabekriterien am
Probenmaterial und kritische Ausei-
nandersetzung mit Analyseparame-
tern; Umgang mit der einschlagigen
Fragment-Analyse-Software

f. Kenntnisse tiber Sensitivitit und
Fehlerquellen eingesetzter Untersu-
chungskits und addquate vorbeugende
Mafinahmen

(3) Durchfiihrung der

genetischen Untersuchung zur

Klarung der Abstammung

a. Beurteilung von Untersuchungs-
anfragen

b. Erhebung von Stammbé&umen

c. Beratung von potenziellen Auftrag-
gebern

d. Kenntnisse iiber Moglichkeiten und
Grenzen der Methodik, auch in Ab-
héngigkeit von angebotenen oder ver-
fiigbaren Analyseverfahren

e. Kenntnisse iiber den Einsatz be-
sonderer Analyseverfahren (z.B. ge-
schlechtschromosomale X- und Y-
STR-Systeme, SNPs, mtDNA)

f. Konzipierung von Untersuchungs-
umfingen und Entscheidung tiber zu
untersuchende Personen bei komple-
xen Stammbéumen oder Defizienz-
fillen

g. Wahl des Untersuchungsmaterials im
Einzelfall

h. Durchfithrung der Probenentnahme,

einschliefSlich Aufkldrung und Ein-
willigung in die Untersuchungen ge-
mafs Gendiagnostikgesetz und der
Richtlinie der Gendiagnostik-Kom-
mission

i. Uberblick iiber den normativen Rah-
men der Begutachtung, einschliellich
des Familienrechts (BGB), des Gen-
diagnostikgesetzes, der allgemeinen
Datenschutzbestimmungen sowie der
Richtlinien der Gendiagnostik-Kom-
mission

(4) Interpretation der

Analyseergebnisse

a. Formulierung von Abstammungsgut-
achten in Standardfillen (Feststellung
der Vaterschaft bzw. Nichtvaterschaft
in Terzettenfillen)

b. Hypothesenaufstellung in komplexen
Stammbéumen einschliefilich Prii-
fung auf Vollstandigkeit bzw. Sinnhaf-
tigkeit dieser Hypothesen

¢. Durchfithrung der biostatistischen

Auswertung in Standardféllen, ein-
schliefllich der Bewertung der Para-
meter und der Angabe von Randbe-
dingungen

d. Durchfithrung der biostatistischen
Auswertung in Sonderfallen und de-
ren Bewertung einschliefSlich der ex-
akten Formulierung der Ergebnisse

e. Biostatistische Auswertung ge-
schlechtschromosomaler Marker,
sachgerechte Beriicksichtigung von
Haplotypen oder Kopplungsgruppen;
Verwendung von Datenbanken bei
Haplotyp-Markern

Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz 1 - 2013 ‘ 175

f. Bewertung der Ergebnisse Y-chromo-
somaler Analysen, auch in Zusam-
menhang mit autosomalen Systemen

g. Berticksichtigung von maternalen
und paternalen Neumutationen: Ein-
beziehung in die biostatistische Aus-
wertung, Bewertung einzelner und
multipler Mutationsereignisse, Auf-

stellung und Priifung alternativer
Stammbaume

h. Bewertung chromosomaler Aberra-
tionen und deren Auswirkungen auf
die Begutachtung

i. Sicherheit im Umgang mit einschla-
giger Software zur biostatistischen
Auswertung (sofern regelmafiig ver-
wendet)

(5) Populationsgenetik

a. Erstellen von Haufigkeitsverteilungen
genetischer Systeme

b. Test auf Unabhéngigkeit, statistische
Signifikanz von Abweichungen zu Re-
ferenzpopulationen

c. Bedeutung lokaler Populationen, An-
wendung unterschiedlicher Allelfre-
quenzen im Einzelfall

(6) Validierung von genetischen

Systemen und Analyseverfahren

a. Strategien zu Validierung und
Verifizierung

b. Konzeption von Validierungsstudien
zum Nachweis der Anwendbarkeit
von (neuen) Methoden und geneti-
schen Systemen

(7) Qualitatsmanagement

a. Kenntnis des normativen Rahmens
der Akkreditierung, insbesondere der
DIN EN ISO/IEC 17025

b. Grundziige des Qualitatsmanage-
ments im akkreditierten Laborato-
rium

c. Kenntnisse in der Erstellung und
Uberarbeitung von Standardarbeits-
anweisungen und Verfahrensanwei-
sungen

d. Kenntnisse im Umgang mit Qualitéts-
management-Dokumenten und de-
ren Lenkung

e. Etablierung und Durchfiihrung inter-
ner und externer Qualitatssicherungs-
mafSnahmen



