Nationales Netzwerk
nNGM | Genomische Medizin
Lungenkrebs

Das nNGM-Steering-Board hat in Zusammenarbeit mit dem Bundesverband der AOK und dem
Verband der Ersatzkassen (VDEK) Kriterien definiert, welche die Aufnahme neuer Netzwerk-
zentren im nNGM-Verbund und damit auch in die Vertrdge zur Besonderen Versorgung nach §
140a SGB V (iiber die Implementierung von molekularer Diagnostik und personalisierter Thera-
pie bei Lungenkrebs im nNGM regeln. Diese Teilnahmevoraussetzungen sind im Folgenden
aufgeflhrt. Diese Kriterien richten sich an Zentren, die ein erfolgreiches Audit durch die Deut-
sche Krebshilfe im Rahmen der Entscheidung Uber die Forderung als onkologisches Spitzen-
zentrum durchgeflihrt haben oder analoge Strukturqualitatsvoraussetzungen erflillen.

Bitte beachten Sie, dass bei Verbundsbewerbungen ein rechtliches Konstrukt (bspw. ein CCC)

bestehen und in den Bewerbungsunterlagen erkennbar sein muss, welches die Legitimation als
ein Netzwerkzentrum mit zwei diagnostischen Standorten mit sich bringt.

1. Kriterien, die zum Zeitpunkt des Beitritts zum nNGM erfiillt sein miissen:

Kriterium Nachweis
1 Bereithaltung mindestens folgender Fachabteilungen und Diszipli- Vorhandene Fachabteilungen und
nen, die fir eine umfassende Versorgung von Patienten mit Lun- Disziplinen (Liste). DKG Zertifizierung

genkrebs notwendig sind (Thoraxchirurgie, Pneumologie, internisti-
sche Onkologie, Radiologie, Nuklearmedizin (ggf. Radiologie mit
Expertise in der Befundung nuklearmedizinischer Untersuchungen),
Palliativmedizin, Psychoonkologie, Pathologie mit Molekularpatho-
logie, die qualitativ und quantitativ den Anforderungen gem. Punkt Il
genigt). Nachweis einer DKG Lungenkrebs Zertifizierung

2 Vorhalten einer Beratungsstruktur. Beratende Arzte mit Facharzt- | Vorhandene Beratungsstruktur (Be-
standard mit Expertise in systemischer und personalisierter Lun- | schreibung). Der Facharztstandard
genkrebstherapie missen taglich (an Werktagen) wahrend der | muss hierbei gewahrleistet sein.
Ublichen Arbeitszeiten fir die Netzwerkpartner erreichbar sein
(telefonisch und / oder per E-Mail), um diese Uber die therapeuti-
sche Relevanz der diagnostizierten molekularen Aberrationen zu
beraten. Aktuelle Kontaktdaten werden auf der nNGM-Website
(www.nngm.de) veroffentlicht.

Die Beratungsteams erfiillen hinsichtlich Struktur, Prozessen und
Beratungsinhalten die in der nNGM Task Force 3 (Beratung) erar-
beiteten Empfehlungen. Ebenfalls ist ihnen das Angebot an The- | Benennung der Ansprechpartner.
rapiestudien in NNGM bekannt: Mitarbeit in der Task Force 4 (Kli-
nische Studien) und Nutzung der Studienlbersicht auf der nNGM-
Website.

3 Vorhaltung einer Zweitmeinungssprechstunde fiir Patienten | Vorhandene Zweitmeinungssprech-
(Facharztstatus mit Expertise in der personalisierten Therapie von | stunden. Der Facharztstandard muss
Lungenkrebs). Aktuelle Kontaktdaten werden auf der nNGM- | hierbei gewahrleistet sein.

Website (www.nngm.de) veroffentlicht.
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Wodchentlich stattfindende interdisziplindre Tumorboards mit Erfas-
sung aller erstdiagnostizierten Lungenkrebspatienten, dokumentier-te
Teilnahme aller Fachdisziplinen (mindestens Thoraxchirurgie,
Onkologie, Radiologie mit nuklearmedizinischer Kompetenz,
Pneumologie, Strahlentherapie, Pathologie mit Molekularpathologie),
dokumentierte Beschlussfassung (standardisiertes Tumorboard-
Protokoll).

Vorhandene Zertifizierungen (z. B.
Lungenkrebszentrum nach DKG, On-
kologisches Zentrum nach DKG) und
Tumorboard-Protokolle.

5 Klinisches Krebsregister gemaf den fir die Anerkennung als Onko- | Vorhandene Zertifizierungen (z. B.
logisches Spitzenzentrum giiltigen Kriterien Lungenkrebszentrum nach DKG, On-
(https://www.krebshilfe.de/fileadmin/Downloads/PDFs/Foerderung/C | kologisches Zentrum nach DKG) und
CCs 7th call/Ausschreibung Leitfaden 7. Call 08 Sep 2017.pdf | Meldungen an das Landeskrebsregis-
) ter (Auszlige des Meldeportals).

6 Durchfuhrung klinischer Studien aller Phasen (I - III) mit fachlichem | Vorhandene Zertifizierungen (z. B.
Schwerpunkt ,Lungenkrebs®. Die Anzahl eingebundener Patienten | Lungenkrebszentrum nach DKG, on-
in klinischen Studien muss ersichtlich sein. Ausgeschlossen hiervon | kologisches Zentrum nach DKG) und
sind Registerstudien (DKH-Vorgaben beachten) Vorhalten einer Liste von aktiven Lungenkrebsstudien
klinischen Studienzentrale zur Gewahrleistung einer GCP (gemaf (EuQraQT — und/oder NCT- ;

Registrierungs-Nummer) und Liste der
aktueller ICH E6 Guideline for Good Clinical Practice) gerechten peer reviewed Lungenkrebs-
Durchflihrung klinischer Studien und Erfiillung der diesbeziglichen Publikationen der letzten 3 Jahre.
Kriterien der DKH
(https://www.krebshilfe.de/fileadmin/Downloads/PDFs/Foerderung/C
CCs_7th_call/Ausschreibung_Leitfaden_7._Call__08_Sep_2017.pdf
) zur Durchfuihrung von klinischen Studien.

7 Forschungsaktivitaten Liste der peer reviewed Lungenkrebs
Publikationen und/oder Drittmittelan-
trage der letzten 3 Jahre.

8 Supportive Angebote, insbesondere: Vorhandene Zertifizierungen (z. B.

a. palliativmedizinische Versorgung Lungenkrebszentrum nach DKG, On-
b. psychoonkologische Versorgung kologisches Zentrum nach DKG).
c. Sozialdienst

9 Offenlegung der Laborprozesse gegenuber dem nNGM-Verbund Ubermittlung der aktuellen Standard
(iber die NANGM-Geschéftsstelle in KéIn), ggf. inklusive Vor-Ort- Operating Procedures (SOPs) an Task
Audits. Forces 1a/b (Molekulare Diagnostik

und Qualitatssicherung der Molekula-

ren Diagnostik.

10 RegelmaRige Teilnahme an nationalen und/oder internationalen Vorlage der entsprechenden Zertifika-
Ringversuchen zu diagnostisch verpflichtenden Testungen bei Lun- | te.
genkrebs.

11 Vorhaltung eines regionalen Netzwerks mit dokumentierter Behand- | Liste der Kooperationspartner,
lung von Patienten mit fortgeschrittenem und / oder nicht kurativ Mitteilung der Anzahl der behandelten
behandelbarem Lungenkrebs, die im regionalen Netzwerk behan- Patienten mit Beleg.
delt und dokumentiert werden
- Mindestfallzahl ab Stichtag siehe unter II.1

12 | RegelmaRige Durchfuihrung einer molekularen Multiplex Diagnostik | Nachweis der aktuellen Testung durch

bei Patienten mit fortgeschrittenem und / oder nicht kurativ behan-
delbarem Lungenkrebs.
Informationen Uber die Therapieoptionen und klinische Studien im

Bereitstellung einer pseudonymisier-
ten Liste der durchgeflihrten molekula-
ren Analysen inklusive der molekula-
ren Aberrationen und/oder pseudony-
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Befund. misierter Befunde / Datenbankextrakte
- Mindestfallzahl ab Stichtag siehe unter 1.2 la:US dem letzten Jahr in elektronischer
orm.

13 | Erfolgreiche Teilnahme an einem unabhangigen NGS-Ringversuch | Bestatigte Ubereinstimmung von
(Validierungstestung einschlieBlich Praanalytik und Befunderstel- > 95%, koordiniert durch TF 1a/b.
lung von mindestens 20 Proben). Umfang der zu untersuchenden . .

Gene und Genombereiche muss mindestens gleichwertig den Refe- _) vor der finalen Ept_scheldung
. o tiber den nNGM-Beitritt
renzlaboren des nNGM sein (ergebnisorientiert).
Il Kriterien, die ab Beitritt zum nNGM erfiillt werden miissen:
Kriterium Nachweis

1 Vorhaltung eines regionalen Netzwerks mit dokumentierter Behand- | Liste der Kooperationspartner,
lung von mindestens 500 Patienten mit fortgeschrittenem und / oder | Mitteilung der Anzahl der behandelten
nicht kurativ behandelbarem Lungenkrebs, die ab dem 30.11.2021 Patienten mit Beleg.
oder zum Zeitpunkt des Vertragsbeitritts jahrlich im regionalen
Netzwerk behandelt und dokumentiert werden.

2 Erreichung einer Mindestzahl von 500 Patienten, die ab dem Nachweis der aktuellen Testung durch
30.11.2021 oder zum Zeitpunkt des Vertragsbeitritts mit fortge- Bereitstellung einer pseudonymisierten
schrittenem und / oder nicht kurativ behandelbarem Lungenkrebs Liste der durchgeflihrten molekularen
jahrlich molekularpathologisch getestet werden. ﬁggg:ﬁg;gﬁltﬂgfogg rpnsoelﬁzgf;?n?-

sierter Befunde / Datenbankextrakte
Informationen Uber die Therapieoptionen und klinische Studien im | gus dem letzten Jahr in elektronischer
Befund. Form.

3 Aktive Mitarbeit bei allen nNGM-Task-Forces (sieche www.nngm.de) | Bestimmung und Meldung eines An-
und im nNGM-Steering-Board. Der Projektverantwortliche (Haupt- | sprechpartners im Zentrum (Zent-
antragssteller) am Zentrum tritt dem Steering Board bei. rumsmanagement) sowie Meldung
Dies schlieRt die Eingabe / Ubermittlung der geforderten klinischen von potenmgllen Mltg_l'|edern de[ Task

. . Forces an die Geschéftsstelle (liber
und molekularen Daten in die zentrale nNGM-Datenbank ein. die Aufnahme von Task Forces Mit-
gliedern entscheidet das Steering
Board).

4 Nachweis einer Akkreditierung (Akkreditierung nach DIN EN ISO/ Zertifizierungs-, Akkreditierungsurkun-
IEC 17020) oder Zertifizierung fir molekularpathologische den
Untersuchungen zum Zeitpunkt der Vertragsbeitritte.

5 Performance-Testung mit 5-10 Paraffin-eingebetteten Proben nicht- | Bestatigte Ubereinstimmung von >
kleinzelliger Lungenkarzinome im ersten Jahr und als Wiederho- 90% durch ein nNGM-Referenzlabor;
lungstestung alle 2 Jahre (Zufallsstichprobe, methodenoffen, defi- koordiniert durch Task Force 1b.
nierter Genpanelsatz). Gegentestung aller Proben durch ein nNGM-

Referenzlabor (90% Ubereinstimmung, Testung weiterer Proben
bei Abweichung).

6 Testung des molekularen Markerpanels inklusive des Next- Im Rahmen der Qualitatssicherung von
Generation-Sequencing-Panels (als Mindestanforderung), wie in Task Force 1a/b.
der nNGM Task Force 1a (Molekulare Diagnostik) festgelegt, min-
destens Umfang gemaf Anlage 1 der Vertrage zur Besonderen
Versorgung.

7 Verpflichtung, die in der molekularen Diagnostik verwendeten Gen- | Im Rahmen der Qualitatssicherung von
panels regelméaRig in Zusammenarbeit mit der nANGM Task Force Task Force 1alb.
1a (Molekulare Diagnostik) zu aktualisieren.
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8 Speicherung aller molekulardiagnostischen Daten im Netzwerkzent-
rum und zeitnahe Ubermittlung aller molekularen und klinischen
Daten an die zentrale Netzwerkdatenbank in KoIn.

Im Rahmen der Mitarbeit in Task Force
2 (Dokumentation und Evaluation).

9 Offenlegung der Laborprozesse gegeniber dem nNGM-Verbund
(Uber die Geschaftsstelle in KdlIn), ggf. inklusive Vor-Ort-Audits.

Ubermittlung der harmonisierten SOPs
im Rahmen der Qualitatssicherung von
Task Force 1a/b.

10 | RegelmaRige Teilnahme an nationalen und/oder internationalen
Ringversuchen zu diagnostisch verpflichtenden Testungen bei Lun-
genkrebs.

Im Rahmen der Qualitatssicherung von
Task Force 1b.
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Zusammenfassung des Ablaufs:

Erhalt der Kriterienliste zum Beitritt als
neues Netzwerkzentrum im nNGM uber die
NNGM-Geschaftsstelle

ErfUllung von Teilnahmevoraussetzungen

als neues Netzwerkzentrum wird Uber die

NNGM-Geschéaftsstelle koordiniert inkl. der
Vorstellung im nNGM-Steering-Board

A: Sind die Kriterien grundsatzlich erfuillt?

A*: nNGM behélt sich
das Recht eines Audits
vor (Entscheidung im
Steering Board), ggf. vor
der Validierungstestung

“JA“

A

nNGM-Validierungstestung inkl. der Er-

gebnisklassifikation (Therapieinformation)

B: Ist die Validierungstestung bestanden?

ANY

Y






