Universitatsklinikum W(rzburg ¢ »{

Frauenklinik und Poliklinik Direktor: Univ.-Prof. Dr. med. Achim Wéckel (v
Autor: Schlai, Tanja Prifer: Wockel, Achim Freigeber: Wéckel, Achim
Version: 2 Freigabe: 23.02.2022 Seite 1 von 6

SOP Kooperationspartner

1. Zweck und Ziel:

Zweck der SOP ist die Gewahrleistung von standardisierten und verbindlichen Vorgehensweisen der Ko-
operationspartner des Zentrums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs der Universitatsklinik Wiarzburg
(FBREK-Zentrum Wirzburg) bezlglich der zu ubernehmenden Aufgaben und Verantwortlichkeiten. Dies
betrifft im Einzelnen die Risikobestimmung, Aufklarung, Beratung und Gendiagnostik von Patientinnen, fur
die eine diagnostische genetische Testung in Betracht kommt (inkl. Dokumentation).

Kooperationspartner im o.a. Sinne kénnen ausschlieBlich Brustzentren (BZ) oder gynéakologische Krebs-
zentren (GKZ) sein, die nach den Kriterien der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) gemaR den Vorgaben
von OnkoZert zertifiziert sind oder vergleichbare bundesweit gultige Zertifikate vorweisen kénnen. Dies
betrifft z.B. die BZ mit Zertifizierung durch AKzert.

Ziel ist die wohnortnahe, qualitativ hochwertige Versorgung der betroffenen Patientinnengruppe.

2. Hintergriinde zu den Vertragsgrundlagen und zur Qualifikation fiir den Vertragsabschluss
2.1. Vertragsgrundlagen

Die Vertrage zur Besonderen Versorgung nach § 140a SGB V, die das Zentrum Familigrer Brust- und
Eierstockkrebs mit mehreren Krankenkassen geschlossen hat, sehen eine Kooperationsméglichkeit mit
zertifizierten Brust- und zertifizierten gynakologischen Krebszentren vor. Hierbei kénnen die Identifika-
tion von Patientinnen und die Einschreibung in den Vertrag zur Besonderen Versorgung direkt durch
den Kooperationspartner erfolgen.

Dabei sind durch das Kooperationszentrum mit der Verpflichtung auf die vorliegende SOP verbindliche
Regelungen einzuhalten und relevante Daten fiir die fallbezogene Dokumentation bereit zu stellen. Die
vorgenannten Regelungen sind in den Vertragen mit den Kooperationspartnern abgebildet. Die Ver-
tragsmuster sind als Anlage 5 (BZ) sowie als Anlage 6 (GKZ) inklusive Appendix 2 Gegenstand des
FBREK-Vertrages.

Gleiches gilt fur die Zusammenarbeit in der Mit- und Weiterbehandlung sowie fir das Angebot von
MaBnahmen zur Arztlichen Qualifikation des Kooperationszentrums durch das Zentrum Familiérer
Brust- und Eierstockkrebs.

2.2 Qualifikation fiir den Vertragsabschluss

Das mit seiner im o.a. Sinne berechtigenden, bundesweit geltenden Zertifizierung als geeignet erwie-
sene BZ oder GKZ hat fur das Eingehen des Kooperationsvertrages einen Qualifikationsnachweis zu
erbringen. Dieser Nachweis wird nach erfolgreichem Durchlaufen des vom DK verbindlich festgelegten
Curriculum in Form eines vom FBREK-Zentrum Wiirzburg ausgestellten DK-Zertifikates fiir Koopera-
tionspartner BZ bzw. DK-Zertifikates fiir Kooperationspartner GKZ erbracht.
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3. FlieRschema zum Versorgungsablauf:

Aufgabenverteilung und zeitliche Abfolge der Aufgaben des Kooperationszentrums (KoopZ) und des Zent-
rums Familigrer Brust- und Eierstockkrebs der Uniklinik Warzburg (FBREK-Zentrum, Wiirzburg):

Aufgaben FBREK-Zentrum Aufgaben KoopZ
Wiirzburg
Curricula-Veranstaltungen fiir
Kooperationspartner
X N ) 0 Identifikation von Risiko- [Punkt 4]
Anbieten von Hospitationsterminen fiir Patientinnen
Kooperationspartner b, ' ;
- Aufklarung zur diagnostischen  [Punkt 5]
Ausstellung des DK-Zertifikates nach genetischen Testung
erfolgreich durchlaufenem Curriculum
. ) ———>| Blutentnahme unter [Punkt 6]
Zur Verflgung stellen von allen relevanten Beriicksichtigung aller
Dokumenten zur diagnostischen Genetischen Formalititen und Dokumente
Testung im Downloadbereich ;
Wi Einsendung der Probe [Punkt 7]
Vertragsabschluss mit zertifiziertem Brust- an das KonsZ
oder gynakologischen Krebszentrum
(Kooperationsvertrag)
Prufung der Dokumente [Punkt 8.1]
auf Vollstandigkeit
Analyse der Probe und [Punkt 8.2] Genbefundmitteilung [Punkt 9]
Erstellen eines Genbefundes an Patientin
Ubermittiung des [Punkt9] 2| Ggf. Uberweisung Patientin [Punkt 8]
Genbefundes an KoopZ an KonsZ zur weiteren
Dokumentation [Punkt 10] Beratung
Abrechnung der Kosten [Punkt 11]
fiir die Aufklarung

v

Gef. weitere Beratung / Indikationsstellung
zur Friherkennung und prophylaktischen
Operationen
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4 Identifikation der Patientinnen

In die Zielgruppe ,Patientinnen" werden Menschen aufgenommen, die bereits akut an Brust- oder Eier-
stockkrebs erkrankt sind. Wird eine Genanalyse bei diesen Patienten durchgefiihrt, dann wird sie als ,Di-
agnostischer Gentest’ bezeichnet. Patientinnen, die fir eine diagnostische genetische Testung in Frage
kommen, werden dabei anhand der Checkliste zur Erfassung einer mdéglichen erblichen Belastung bei fa-
miligrem Brust- und Eierstockkrebs identifiziert (siehe Anhang 1).

| Einschlusskriterien erfullt )

Y
[ Erkrankt (Index) ]

A 4
[Aufklarung zur diagnostischen genetischen Untersuchung_]

v
l Gentest

4
[ Genbefundmitteilung ]

5. Aufkldrung zur diagnostischen genetischen Testung

Bei akut an Brust- oder Eierstockkrebs erkrankten Patientinnen, die einen zertifizierten Kooperations-
partner aufsuchen, wird obligat nach der familiaren Belastung gefragt. Bereits fir die erste Aufkiarung und
das schriftliche Einverstandnis in die diagnostische genetische Testung erfolgt die Einschreibung in die
Besondere Versorgung nach §140a SGB V. Die entsprechenden Dokumente sind abhangig von den Kran-
kenkassen (siehe Dokument ,Ubersicht Vertragskrankenkassen®). Die Aufklarung erfolgt mithilfe des Do-
kuments ,Gesprachsinhalte der Aufkiarung zur diagnostisch genetischen Untersuchung auf Mutationen in
den Kerngenen des TruRisk® Panels" (siehe Anhang 2).
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6. Blutentnahme unter Beriicksichtigung aller Formalitdten und Dokumente
6.1 Entnahme von EDTA-Blutproben

Bei der Blutentnahme soll auf Folgendes geachtet werden:

e nach der Entnahme soll das Réhrchen vorsichtig geschwenkt werden, damit keine partielle Gerin-
nung eintritt

e Lagerung der Proben bei 4°C bis zum Versand

e um die Probenqualitat zu erhalten, sollte die Probe zeitnah verschickt werden

e 2 EDTA-Blutréhrchen mit 7-9 ml Blut (auch fur die Bestatigungsproben)

6.2 Entnahme von PaxGene-Blutproben im Falle einer RNA-Analyse

e siehe Info-Flyer PaxGene-System
e Versand bei Raumtemperatur

e die Probe ist nur 3 Tage bei Raumtemperatur stabil

7. Einsenden der Probe an das FBREK-Zentrum, Wiirzburg
Die zu entnehmende Blutprobe (siehe Punkt 6) wird zusammen mit folgenden Dokumenten zur Analyse an
das Zentrum Familigrer Brust- und Eierstockkrebs geschickt:

e Anforderungsschein,

e Einverstandniserklarung,

e Teilnahmeerklarung (aktuell nach Ubersicht Vertragskrankenkassen")

e ggf. Uberweisungsschein 06 (ASV-konform bei GKVs nicht im Vertrag),

e Checkliste,

e zusammenfassender Arztbrief,

e Pathologiebefund,

e und ggf. Tumorkonferenzbogen

8. Durchfiihrung der Genanalytik
8.1 Priifung der Dokumente aus Vollstdndigkeit

Voraussetzung fir die Genanalytik ist das Vorhandensein aller relevanten Dokumente (siehe Punkt 7)
und der korrekt beschrifteten Blutprobe (siehe Punkt 6; Hilfsmittel: Checkliste Probenversand). Die Do-
kumente sollen vollstandig ausgefullt und von allen entsprechenden Parteien unterschrieben worden
sein. Dies wird im Eingangslabor des FBREK-Zentrums, Wirzburg tUberprift. Ist ein diagnostischer
Gentest indiziert und durchfiihrbar, erfolgt eine Bluteingangsbestatigung durch das Eingangslabor (Fax
vom Anforderungsschein fur eine Genpanelanalyse). Wenn Dokumente unvolistandig sind bzw. fehlen
oder das Blut nicht korrekt beschriftet/unbeschriftet ist, wird eine Rickmeldung mit einer Nachforde-
rung (FO: Rackmeldung Anforderung Genanalyse_KOOF) gefaxt.
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8.2 Analyse der Probe und Erstellung eines Genbefundes

Es wird eine Genpanel-Analyse basierend auf der Next Generation Sequencing (NGS) Technologie
durchgefuihrt, um Sequenzveranderungen (Mutationen) in den Genen BRCA1, BRCA2 und den weite-
ren Kerngenen zu identifizieren. Zusatzlich enthalt das TruRisk® Panel weitere Gene fiir Forschungs-
zwecke. Der Molekulargenetische Bericht gibt Auskunft tiber die angewandten Methoden, deren Sensi-
tivitat, die untersuchten Gene und die gefundenen Veranderungen nach der aktuell giltigen Mutati-
onsnomenklatur gemalk HGVS (Human Genome Variation Society).

Als Qualitatskontrolle zur Vermeidung von Verwechslungen konnen zweite Proben oder Barcode-
Verfahren eingesetzt werden.

9. Genbefundmitteilung an Patientin

Der Genbefund mit klinischer Interpretation ist schriftlich vom FBREK-Zentrum, Wiirzburg an die geman
GenDG verantwortliche &rztliche Person zu tbermitteln. Der Befund wird an die vom Kooperationspartner
angegebene Faxnummer geschickt, die zuvor Uber eine Standortabfrage Uberpriift wurde. Die primére
Befundmitteilung erfolgt dann im Kooperationszentrum.

Eine nachfolgende ausfihrliche Beratung ist insbesondere bei Genbefunden geboten, aus denen sich klini-
sche Handlungsoptionen ergeben. Ist dies angeraten, erfolgt eine entsprechende Angabe auf dem obligat
zum molekulargenetischen Bericht ausgefillten Dokument Genbefundmitteilung an Kooperationspartner.

10 Dokumentation

Die Dokumente der KoopZ werden durch das FBREK-Zentrum, Wirzburg in ein zentrales und pseudony-
misiertes EDV-basiertes Dokumentationssystem BRCA2006 eingegeben. Dieses wird derzeit durch das
vom BMBF geférderte ,Nationale Register zur Evaluation und Verbesserung der risiko-adjustierten Praven-
tionen bei erblichem Brust- und Eierstockkrebs® (Hereditary Cancer Registry, HerediCaRe) abgeldst. Die
Datenqualitat wird zentral durch das Dokumentationssystem auf Vollstandigkeit, Plausibilitat und Konsis-
tenz geprift und ggf. entsprechende Riickfragen generiert, welche zeitnah zu beantworten sind.

11. Abrechnung der Kosten fiir die Aufkldrung vor diagnostisch genetischer Testung:

Im Rahmen der Vertrage erhalt das KoopZ uber das FBREK-Zentrum, Wirzburg eine Aufklarungspauscha-
le (siehe Ubersicht Vertragskrankenkassen). Hierfur wird eine tabellarische Auflistung der aufgeklarten
Patienten pro Quartal vorgelegt. Dabei ist zu beachten, dass die Pauschale nur gezahlt werden kann, wenn
die Aufklarung von zertifizierten Arzten der Kooperationspartner durchgefuhrt wird. Um ein Zertifikat zu

erhalten, muss der Arzt/die Arztin an der Fortbildung vom Zentrum Familiarer Brust- und Eierstockkrebs
und an einer Hospitation im Zentrum teilnehmen.
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Verteiler

Dieses Dokument wird den Kooperationspartnern Uber den Downloadbereich auf der Homepage des Zent-
rums Familigrer Brust- und Eierstockkrebs der Universitatsklinik Wiirzburg zuganglich gemacht (Erreichbar
Uber die Homepage der Frauen und Poliklinik des Universitatsklinikums Wurzburg).

Freigabevermerk

Das Original dieser Verfahrensanweisung liegt bei der/dem QMB.

Das Dokument wird drei Jahre nach Freigabe tberprift, bei Bedarf friiher. Anderungswiinsche sind an
die/den QMB oder eine zustandige Person zu richten. Die eingezogene Version des Dokumentes wird fiir
30 Jahre archiviert.

Wirzburg, den 75 ” 7/

Univ.-Prof. Dr. med. Achfm Wackel
Direktor Universitats-Frguenklinik und Poliklinik Wiirzburg

Zentrumsleiter, ZentrunyFamiliarer Brust- und Eierstockkrebs Wirzburg

B |

Prof. Dr. med. Thomas Haaf [/

Leiter Humangenetik Universitat Warzburg

Stell. Zentrumsleiter, Zentrum Familidrer Brust- und Eierstockkrebs Wirzburg
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