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Lungenkrebs: Kleinzellig oder nichtkleinzellig 

 



Es ist bunt geworden 

 



Genetik des Adenokarzinoms der Lunge 

 



 

Onkogene 
Treibermutation 

Arzneimittel 

Zugelassene Medikamente 
für Lungenkarzinom 

EGFR-Mutation Erlotinib 

Gefitinib 

Afatinib 

ALK-Rearrangement Crizotinib 

Zugelassene Medikamente 
für nicht-pulmonale 
Tumoren 

ROS1-Rearrangement Crizotinib 

BRAF-Mutation Vemurafenib 

Dabrafenib 

Trametinib 

Dasatenib 

HER2 Insertion Afatinib 

Neratinib 

Dacomitinib 

MET-Amplifikation Crizotinib 

RET-Fusion Cabozantinib 

Vandetanib 

Sorafenib 

Sunitinib 

Potentielles Therapietarget KRAS-Mutation Selumetinib 



Studien an Patientenmaterial 

 

De Roock et al. Lancet Oncol 2010;11:753-762 



Gewebe  
 
oder  
 
Schnitte 



Zertifizierung 

www.onkozert.de 



Zertifizierte Brustzentren 

www.onkozert.de 



Studienaktivität 

 



Anforderungen an die Pathologie 

• Probenanforderung für wissenschaftliche Studie 

• Histopathologische Zweitbegutachtung 

 



Klassifikation der Lungenadenokarzinome 



Nicht nur Krebs 

• Entzündliche Krankheiten 
• Seltene Krankheiten 
• Erbliche Krankheiten 
• u.v.m. 

 



Pathologie - Neue Herausforderungen 

 



Premisse – Wir wollen Studien! 

 



 
 

 

Aber es raucht 



Anforderungen an die Pathologie 

• Probenanforderung für wissenschaftliche Studie 

• Histopathologische Zweitbegutachtung 

 



Problemfelder 

1. Heterogene Studienlandschaft 
 Akademisch 

 Klinisch 

 Industrie 

 

• Hintergrund und Intention nicht immer eindeutig 

 



Problemfelder 

2. Einverständniserklärung des Patienten 
 Gesetzlich gefordert 

 Studienspezifisch formuliert 

 

• Gefahr der verbrauchenden Forschung an primär im Rahmen 

des Krankenversorgungsauftrages gewonnen und 

bearbeiteten Materials  

 



Problemfelder 

3. Studienbegleitende Gewebesammlung 
 Separate, studienassoziierte Gewebesammlung 

 Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten) 

 

 

 



Problemfelder 

3. Studienbegleitende Gewebesammlung 
 Separate, studienassoziierte Gewebesammlung 

 Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten) 

 

 

 

Patient 

Pathologiearchiv 
der mittelbaren 

Krankenversorgung 

Studien 
begleitende 

Biobank 



Problemfelder 

3. Studienbegleitende Gewebesammlung 
 Separate, studienassoziierte Gewebesammlung 

 Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten) 

 

 

 

Patient 

Pathologiearchiv 
der mittelbaren 

Krankenversorgung 

Forschungs-
biobank 

Studien 
begleitende 

Biobank 



Problemfelder 

3. Studienbegleitende Gewebesammlung 
 Separate, studienassoziierte Gewebesammlung 

 Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten) 

 

 Rückgabeabsicht u.U. unklar 

 Komplexe transnationale Regelungen 

 Eigentumsrechte international nicht harmonisiert 

 
 



Problemfelder 

4. Eigentumsrechte 
 Eigentumsrechte werden u.U. übertragen 

 Lokale, standortspezifische  Variabilität 

 

 Mittelbarer Krankenversorgung wird Material entzogen 

 Komplexe transnationale Regelungen 

 Eigentumsrechte international nicht harmonisiert 

 
 



AöR Behörde GbR 

GmbH Privatperson Verein 

Universität Unter-
suchungsamt Arztpraxis 

Pharma Forscher 
Wissen-
schafts- 

gesellschaft 



Problemfelder 

5. Studienergebnisse 
 Keine Übermittlung der Studienergebnisse 

 Okay bei Biomarker- oder Zulassungsstudien 

 Problematisch bei obligater pathologisch-anatomischer 

Zweitbegutachtung? 

 Problematische bei Zufallsbefunden 

 

 

 Für die medizinische Versorgung des Patienten relevante 

Konfliktsituationen 

 

 



Problemfelder 

6. Datenschutz 
 Bei Materialanfragen nicht immer transparent 

 

 



Problemfelder 

7. Aufwandsentschädigungen 
 Sach- und Personalkosten 

 



Deutsche Gesellschaft für Pathologie e.V. 

• Problemfelder 

1. Heterogener Studienlandschaft 

2. Einverständniserklärung des 

Patienten 

3. Studien-begleitende 

Gewebesammlung 

4. Eigentumsrechte 

5. Studienergebnisse 

6. Datenschutz 

7. Aufwandsentschädigungen 

 

 

• Lösungsvorschlag 

• Patienten 

• Pathologen 

• Studienleitern/-planern 

• Lehr- und 

Forschungseinrichtungen 



Interessen und Verantwortlichkeiten: 
Universitätsklinika 

• Archive der mittelbaren Krankenversorgung 

• Konsilarchive 

• Forschungsbiobanken 

 

 

• Hoheitlicher Auftrag  

• Institutionalisiert 

• Personenungebunden 

• Gemeinnützige Betreuung 

 

 



Interessen und Verantwortlichkeiten: 
Außeruniversitäre Einrichtungen 

• Heterogen 
 Ggf. Archive der mittelbaren Krankenversorgung 

 Ggf. Konsilarchive 

 Ggf. Forschungsbiobanken 

 

 

• Forschungseinrichtungen (Helmholtz; Forschung) 

• Kommunale Krankenhäuser (prim. Krankenversorgung) 

• GbR (Arztpraxen; prim. Krankenversorgung) 

 

 



Pathologiearchiv der mittelbaren Krankenversorgung 

• Eigentümer ist der Versorger 

• Universitätsklinik, Krankenhaus, GbR (Arztpraxis) 

• Klinische Notwendigkeit 

• Haftungsrechtliches Interesse 

• Rechtsrelevante Dokumentation 

 

• Pathologe ist Sachwalter des Archivs 

• Dem diagnostischen Auftrag (Patienten) und Träger verpflichtet 

• Prüfauftrag im Anforderungsfall 



Forschungsbiobank 

• Universitätsklinik, Extrauniversitäre Forschungseinrichtung 

• Primäres Forschungsziel 

• Wahrung der Interessen der Biobank-Beteiligten 

 

 

• Pathologe ist nicht zwingend Sachwalter des Archivs 

• Prüfauftrag im Anforderungsfall liegt bei den Betreibern 



Patient 

Pathologiearchiv 
der mittelbaren 

Krankenversorgung 

Forschungs-
biobank 

Studien 
begleitende 

Biobank 

AöR GbR 

Studien 
begleitende 

Biobank 

Pathologiearchiv 
der mittelbaren 

Krankenversorgung 

Pathologiearchiv 
der mittelbaren 

Krankenversorgung 

Primäre Diagnose                   1. Rezidiv                           2. Rezidiv                      Zweittumor/?Rezidiv 

Forschungs-
biobank 

Pathologiearchiv 
der mittelbaren 

Krankenversorgung 

GmbH Privatperson Verein 





 



• Allgemeine Aspekte 
 Studienleitung und –finanzierung 

 Studienziel 

 Studienmaterial 

 Beteiligung der Pathologen 

• Rechtliche Grundlagen 

• Datenschutz 

• Ethische Aspekte 

• Fachstandards 

• Diagnostische Leistungen 

• Separate Studienleistungen und Aufwandsentschädigungen 

• Internationale Studien/Projekte 

 

Kriterienkatalog 



Kriterienkatalog 



Kriterienkatalog 



Kriterienkatalog 



Medizinhistorisches Museum der Charité 

 



Medizinhistorisches Museum der Charité 
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