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Lungenkrebs: Kleinzellig oder nichtkleinzellig
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Es ist bunt geworden
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Genetik des Adenokarzinoms der Lunge

ROS1 Fusion
RET ALK oncogenes

PIK3CA
MEK




Onkogene Arzneimittel
Treibermutation

Zugelassene Medikamente EGFR-Mutation Erlotinib
fur Lungenkarzinom Gefitinib
Afatinib
ALK-Rearrangement Crizotinib
Zugelassene Medikamente ROS1-Rearrangement Crizotinib
TIEJJnr]li;:rl;tr-lpulmonale 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
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Studien an Patientenmaterial

Effects of KRAS, BRAF, NRAS, and PIK3CA mutations
on the efficacy of cetuximab plus chemotherapy in
chemotherapy-refractory metastatic colorectal
cancer: a retrospective consortium analysis

KRAS wild-type

KRAS mutant
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Camilla Qvortrup, Tine Plato Hansen, Eric Van Cutsem, Hubert Piessevaux, Diether Lambrechts, Mauro Delorenzi, Sabine Tejpar
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PIK3CA
exony  NRAS
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ist =in unabhangiges Institut, das im Auftrag der Deutschen Krebsgesellschaft das
crungssystem zur Uberprufung ven Organkrebszentren und Onkelogischen Zentren gemal den
entsprechenden Fachlichen Anforderungen betreut.

Ziel der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) und weiterer medizinischer Fachgesellschaften, wie z.8. die
Deutsche Gesellschaft fur Senclegis (DGS) ist es, die Entstehung wen enkelegischen Zentren mit sinem
festgelegten qualitativen Anspruch auf freiwilliger Sasis zu ferdern und somit die Versergung ven Krebspatienten
z0 verbessern. In onkologischen Zentren werden betroffene Patienten ganzheitiich und in allen Fhasen der
Erkrankung betreut und versergt.

Eine ganzheitliche Versergung wen Patienten ist nur durch ein Netzwerk ven Spezialisten unterschiedlicher
medizinischer und pflegerischer Fachrichtungen maglich, in denen die Fachrichtungen ihre Arbeitsweise
gegenseitig auf die Bedurfnisse einer optimalen Patientenversorgung ausrichten. Hierzu wurden von den
medizinischen Fachgesellschaften fur ausgewshlie Organe (Brust, Darm, Prestata, ..) spezifische Fachliche
Anforderungen festgelegt.
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Fur enkelegisch spezialisierte Gesundheitseinrichtungen besteht die Meglichkeit, die Erfullung der Fachlichen
Anforderungen durch GnkeZert im Rahmen cines Zertifizierungswerfahrens lberprifen zu lassen. Nach
erfolgreichem  Abschluss des  Zertifizierungsverfahrens wird durch ein  ausgestelltes  Zertifilkat als
Grgankrebszentrum (2.8, Brustzentrum, Darmkrebszentrum) die  Anerkennung  durch  die  Deutsche
Krebsgesellschaft (DKG) und weiterer medizinischer Fachgesellschaften bestatigt.

Suche: Ié. Suchhbegriff eingeben

Zoom: [100% =] ;I4|_'|;I

Aktuelles

04.12.2009

Neuer Erhebungsbogen fiir
Lungenkrebszentren

Der neue Erhebungsbogen fir
Lungenkrebszentren wurde am
04.12.2009 durch den Verstand der
Deutschen Krebsgesellschaft -..
mehr ..

01.12.2009
Zertifizierungsmodul
Pankreaskarzinom

Am 24.11.2008 wurden in der Sitzung

. Zertifizierungsicommission Onkologische
Zentren” die
Zertifizierungsanforderungen fir
Pankreaskarzinome freigegeben. ...
mehr ..

18.08.2009

ClarCert nach IS0 17 021
akkreditiert

Die ClarCert ist ein Tochterunternehmen
der OnkoZert und wurde mit dem Ziel
gegrindet, das System von OnkoZert
auBerhalb der Onkologie zu

nhertranen ...

Themen/Archiv

Copyright @ 2005-2009 OnkoZert

[ =]

]

Fertig

Aistart| (G @ ol b &2 @ @™ 7 7 & T-online StartCenter 6.0 || ® Browser 6.0 - [Onkoz... | @] Micrasaft PowsrPoint - [...

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel

www.onkozert.de

| bl <« % (M) 12:29

Medizinische Fakultat

Institut fiir Pathologie




Zertifizierte Brustzentren

. ® . B B.EBE @

Software Homep.. Filme: Downlo... Seitena...

E@. Suchbegriff eingeben iOKE‘IDD% -

hitp:fwww onkozert de/deutschland/karte htm j

Baden-Wiirttemberg

Bayern

Berlin

Brandenburg

Bremen

Hamburg

Hessen

Mecklenburg-Vorpemmern

Niedersachsen

Nerdrhein-Westfalen

® Sachsen-Anhalt

Rheinland Pfalz

Saarland

Sachsen

Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

Thisringen

Osterreich

Schweiz

Ttalien

Darmkrebszentren

Prostatakarzinomzentren

Hauttumorzentren

’.lannhelm
Heidelberg

ynakelogische Kr rer

Lungenkrebszentren

Onkologische Zentren

Fachexperten

Zentrumskoordinator

Verlag

Impressum

Kooperationspartner

& MELTSCHE

| R zertifizierte Brustz

www.onkozert.de

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel Medizinische Fakultidt Institut fiir Pathologie




Studienaktivitat
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Anforderungen an die Pathologie

* Probenanforderung fur wissenschaftliche Studie

* Histopathologische Zweitbegutachtung
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Klassifikation der Lungenadenokarzinome

TABLE 1. |ASLC/ATS/ERS Classification of Lung
Adenocarcinoma in Resection Specimens

Preinvasive lesions
Atypical adenomatous hyperplasia
Adenocarcinoma in situ (=3 c¢cm formerly BAC)
Nonmucinous
Mucinous
Mixed mucinous/nonmucinous

Minimally invasive adenocarcinoma (=3 c¢m lepidic predominant tumor
with =5 mm invasion)

Nonmucinous

Mucinous

Mixed mucinous/nonmucinous
Invasive adenocarcinoma

Lepidic predominant (formerly nonmucinous BAC pattern, with >5 mm
invasion)

Acinar predominant
Papillary predominant
Micropapillary predominant
Solid predominant with mucin production
Variants of invasive adenocarcinoma
Invasive mucinous adenocarcinoma (formerly mucinous BAC)
Colloid
Fetal (low and high grade)
Enteric

BAC, bronchioloalveolar carcinoma: [ASLC, International Association for the| |
Study of Lung Cancer; ATS, American Thoracic Society: ERS, European Respiratory

Society. JOURNAIL OF THORACIC ONCOLOGY
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Nicht nur Krebs

 Entzundliche Krankheiten
o Seltene Krankheiten
 Erbliche Krankheiten

e UuU.v.Mm.
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Pathologie - Neue Herausforderungen




remisse — Wir wollen Studien!

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel Medizinische Fakultidt Institut fiir Pathologie




Aber es raucht
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Anforderungen an die Pathologie

* Probenanforderung fur wissenschaftliche Studie

* Histopathologische Zweitbegutachtung
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Problemfelder

1. Heterogene Studienlandschaft
[ ] Akademisch
[] Klinisch
[ ] Industrie

* Hintergrund und Intention nicht immer eindeutig
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Problemfelder

2. Einverstandniserklarung des Patienten
[] Gesetzlich gefordert

[ ] Studienspezifisch formuliert

o Gefahr der verbrauchenden Forschung an primar im Rahmen
des Krankenversorgungsauftrages gewonnen und

bearbeiteten Materials
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Problemfelder

3. Studienbegleitende Gewebesammlung
[] Separate, studienassoziierte Gewebesammlung

[ ] Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten)
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Problemfelder

3. Studienbegleitende Gewebesammlung
[] Separate, studienassoziierte Gewebesammlung

[ ] Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten)

Patient

{

Studien e _). Pathologiearchiv
begleitende ( der mittelbaren
Biobank Krankenversorgung
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Problemfelder

3. Studienbegleitende Gewebesammlung

[] Separate, studienassoziierte Gewebesammlung

[ ] Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten)

Patient

Studien
begleitende
Biobank

{

-

€

A

Pathologiearchiv
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Krankenversorgung

€ = =

Forschungs-
biobank
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Problemfelder

3. Studienbegleitende Gewebesammlung
[] Separate, studienassoziierte Gewebesammlung

[ ] Attraktiv (gut charakterisierte Patientenkohorten)

[ 1 Ruckgabeabsicht u.U. unklar
[ 1 Komplexe transnationale Regelungen

[ ] Eigentumsrechte international nicht harmonisiert
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Problemfelder

4. Eigentumsrechte
[ 1 Eigentumsrechte werden u.U. tbertragen

[] Lokale, standortspezifische Variabilitat

[ ] Mittelbarer Krankenversorgung wird Material entzogen
[ 1 Komplexe transnationale Regelungen

[ ] Eigentumsrechte international nicht harmonisiert
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Problemfelder

5. Studienergebnisse
[] Keine Ubermittlung der Studienergebnisse
[] Okay bei Biomarker- oder Zulassungsstudien
[ ] Problematisch bei obligater pathologisch-anatomischer
Zweitbegutachtung?

[ ] Problematische bei Zufallsbefunden

[ ] Fir die medizinische Versorgung des Patienten relevante

Konfliktsituationen
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Problemfelder

6. Datenschutz

[ ] Bei Materialanfragen nicht immer transparent
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Problemfelder

7. Aufwandsentschadigungen

[ ] Sach- und Personalkosten
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Deutsche Gesellschaft fur Pathologie e.V.

 Problemfelder e Losungsvorschlag

1. Heterogener Studienlandschaft ¢ Patienten

2. Einverstandniserklarung des « Pathologen
Patienten e Studienleitern/-planern

3. Studien-begleitende e Lehr-und
Gewebesammlung Forschungseinrichtungen

Eigentumsrechte
Studienergebnisse

Datenschutz

N gk

Aufwandsentschadigungen
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Interessen und Verantwortlichkeliten:
Universitatsklinika

* Archive der mittelbaren Krankenversorgung

Konsilarchive

* Forschungsbiobanken

* Hoheitlicher Auftrag
e Institutionalisiert
e Personenungebunden

 (Gemeinnutzige Betreuung
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Interessen und Verantwortlichkeiten:
Aul3eruniversitare Einrichtungen

 Heterogen
[ ] Ggf. Archive der mittelbaren Krankenversorgung
[1 Ggf. Konsilarchive
[] Ggf. Forschungsbiobanken

* Forschungseinrichtungen (Helmholtz; Forschung)
 Kommunale Krankenh&user (prim. Krankenversorgung)

 GDbR (Arztpraxen; prim. Krankenversorgung)

Medizinische Fakultdt Institut fiir Pathologie

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel



Pathologiearchiv der mittelbaren Krankenversorgung

« Eigentumer ist der Versorger

» Universitatsklinik, Krankenhaus, GbR (Arztpraxis)
» Klinische Notwendigkeit

» Haftungsrechtliches Interesse

 Rechtsrelevante Dokumentation

» Pathologe ist Sachwalter des Archivs
 Dem diagnostischen Auftrag (Patienten) und Trager verpflichtet

» Prifauftrag im Anforderungsfall
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Forschungsbiobank

» Universitatsklinik, Extrauniversitdre Forschungseinrichtung
* Primares Forschungsziel

« Wahrung der Interessen der Biobank-Beteiligten

e Pathologe ist nicht zwingend Sachwalter des Archivs

» Prifauftrag im Anforderungsfall liegt bei den Betreibern

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel Medizinische Fakultidt Institut fiir Pathologie
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C.Rocken' - H. Hofler? - M. Hummel® - R. Meyermann? - C, Zietz’ - P. Schirmacher®
! Institut fiir Pathologie, Christian-Albrechts-Universitat Kiel

2 |nstitut fiir Pathologie, Technische Universitat Miinchen

3 Institut fiir Pathologie, Charité-Universitdtsmedizin Berlin

4 |nstitut fir Hirnforschung, Universitat Tibingen

> Institut fiir Pathologie, Universitatsklinikum Carl Gustav Carus, Dresden

6 Institut fiir Pathologie, Universitat Heidelberg

Beteiligung und Unterstutzung
klinischer Studien und anderer
wissenschaftlicher Untersuchungen

Stellungnahme der Deutschen
Gesellschaft fiir Pathologie e. V.
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Kriterienkatalog

Allgemeine Aspekte

[] Studienleitung und —finanzierung
Studienziel

Studienmaterial

OO o

Beteiligung der Pathologen

» Rechtliche Grundlagen

 Datenschutz

e Ethische Aspekte
 Fachstandards

» Diagnostische Leistungen

» Separate Studienleistungen und Aufwandsentschadigungen

* Internationale Studien/Projekte

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel Medizinische Fakultit Institut fiir Pathologie



Kriterienkatalog

1. Allgemeine Aspekte

Studieninitiator und Studienleitung sind benannt; Kontaktdaten sind angegeben
[Fachgesellschaft, Einzelforscher/Forscherverbund (aul3erhalb biomedizinischen
Fachgesellschaft), Forschungseinrichtung (z.B. Universitat), Industrie, andere]

Studienfinanzierung angegeben
[Fachgesellschaft/Verein (AlO, DGP), offentlicher Drittmittelgeber, privater Drittmittelgeber,
Industrie, andere]

Studienart ist ausgewiesen

(Therapiestudie, Biomarkerstudie, kombinierte Therapie-& Biomarkerstudie, Diagnostikstudie)
Studienart 1: Histopathologische Zweitbegutachtung fiir klinische Studien (mit und ohne
Therapierelevanz)

Studienart 2: Probenanforderung fiir wissenschaftliche Studien zur Biomarkervalidierung
Studienart 3: Kopplung von Studienart 1 und 2

Studienziel definiert

Art und Menge des angefragten Materials ist benannt*

[Frischgewebe, Paraffinblockmaterial, Objekttrager mit Schnittprdparaten/zytologische
Praparate, Paraffinschnitte (Leerschnitte), Extrakte (DNA, RNA, Proteinextrakte),
Begutachtungsberichte (Diagnosen), Einzelinformationen (Befunde), andere]

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel

Medizinische Fakultat

Institut fiir Pathologie




Kriterienkatalog

2. Rechtliche Grundlagen

Einverstandniserklarung des Patienten liegt vor ("informed consent")x

(Einverstandnis des Patienten fiir die Materiallibersendung, evtl. den Materialverbleib und die
geplanten Untersuchungen; Aufklarung des Patienten Uber evtl. Konsequenzen der
Materiallibersendung und -verwendung)

Studienassoziierte Sachwalterschaft fiir Studiengut ist geregelt*
(Im Rahmen der Studie/des Projektes sind die entsprechenden Verantwortlichkeiten geregelt
und namentlich benannt)

Verbleib bzw. Rlicksendung des Studienguts ist geregelt*

(nach Abschluss der Untersuchungen ist der Verbleib des Studienguts geregelt mit Konditionen;
bei Verbleib Modalitaten der Riickforderung und Zuganglichkeit fiir zuklinftige
Studien/Krankenversorgungsauftrage)

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel

Medizinische Fakultat

Institut fiir Pathologie




Kriterienkatalog

3. Datenschutzbestimmungen werden eingehalten*

4. Ethikvotum liegt vor+ I:I

5. Fachstandards

o Studienpathologe ist Facharzt fiir Pathologie*
(studienspezifisches Zusatzwissen besonders wiinschenswert)

o  Bei Erhebung eines klinisch-diagnostisch relevanten histopathologischen
Befundes wird ein pathologisch-anatomischer Begutachtungsbericht erstellt

o  Der Primérpathologe wird vor weiteren MaBhahmen tber das
Begutachtungsergebnis informiert
(Sicherstellung der optimalen Weiterversorgung des Patienten im Rahmen des
Krankenversorgungsauftrages)

o  Befund-und Materialarchivierung erfolgt nach Akkreditierungsstandard
(siehe ,Leitfaden zur Interpretation der Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17020:2004 und
technische Kriterien flir deren Anwendung zur Akkreditierung in der Pathologie
/Neuropathologie”)

6. Aufwandsentschadigung

o Angemessene Aufwandsentschadigung flir Sach-und Personalleistungen

o Modalitdaten der Rechnungsstellung und Vergltung sind geregelt

Christian-Albrechts-Universitit zu Kiel Medizinische Fakultit Institut fiir Pathologie



Medizinhistorisches Museum der Charité
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Medizinhistorisches Museum der Charité

Fall 15 (1958)
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