DKG::

KREBSGESELLSCHAFT

FA Q' s zum

Erhebungsbogen flr
Zentren fur familiaren Brust- und
Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

Sprecher der Zertifizierungskommission:
Prof. Dr. J.-U. Blohmer (Sprecher Zertifizierungskommission Brust)
Prof. Dr. M.W. Beckmann (Sprecher Zertifizierungskommission Gynéakologische Krebszentren)

Im Rahmen der Zertifizierungsverfahren treten regelmafiig Fragestellungen auf, die eine Erlauterung der Fachlichen
Anforderungen erfordern. In diesem Dokument sind Antworten zu den Fragestellungen zusammengefasst, die von
den Zentren bei der Umsetzung und von den Fachexperten bei der Bewertung der Fachlichen Anforderungen her-

angezogen werden kdnnen.

Version FAQ und Erhebungsbogen
Versions-Stand FAQ: 12.10.2023

Die in diesem Dokument ausgefuhrten FAQ’s beziehen sich auf folgende in Kraft gesetzte Dokumente:

Erhebungsbogen FBREK Version C2 28.09.2023
Datenblatt FBREK Version C2.1 12.10.2023

Hinweis: Im Sinne einer gendergerechten Sprache verwenden wir fir die Begriffe ,Patientinnen®, ,Patienten®, ,Pati-
ent*innen® die Bezeichnung ,Pat.“, die ausdricklich jede Geschlechtszuschreibung (weiblich, mannlich, divers) ein-

schliel3t.

eb_fbrek-C2_faq_231012_vorschau © DKG Alle Rechte vorbehalten (Vers. C; 12.10.2023) Seite 1 von 8




DKG::

KREBSGESELLSCHAFT

Ubersicht der FAQ‘s

FAQ’s

zum Erhebungsbogen fir Zentren fur familiaren
Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

Erhebungsbogen
letzte
Kap. EB Anforderung Aktualisierung
1.1 Struktur des Netzwerks 1.16 AG’s des Netzwerkes der FBREK-Zentren 14.12.2022
1.2 Interdisziplinére 1.2.3.1 | Interdisziplindres FBREK- 09.12.2021
Zusammenarbeit Gendiagnostikboard
1.2.3.2 | Teilnehmende FBREK-Gendiagnostikboard | 09.12.2021
1.2.8 Fort-/ Weiterbildung 14.12.2022
1.3. Kooperierende externe 1.3.1.1 | Kooperierende externe Organkrebszentren | 14.12.2022
Organkrebszentren und
Zuweiser
2.1 Sprechstunde 2.1.2 Spezialisierte interdisziplinare Sprech- 14.12.2022
stunde
3 Radiologie 3.2 Anforderung/ Erhalt der Erfahrung 14.12.2022
Datenblatt
letzte
Kennzahl Aktualisierung
Kennzahl 8 Anzahl durchgeflihrte Studien 09.12.2021
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3 FAQ’s
D K‘ ; H zum Erhebungsbogen fir Zentren fur familiaren
44 Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

KREBSGESELLSCHAFT

FAQ’s - Erhebungsbogen FBREK

1. Allgemeine Angaben zum Krebszentrum

1.1. Struktur des Netzwerks

Kap. Anforderungen

Erléduterungen des Zentrums

1.16 AG’s des Netzwerkes der FBREK-Zentren

(entsprechend B1.1)

e Firdie unter B1.1.3, 1.1.5 und 1.1.6 aufge-
fuhrten Arbeitsgruppen sind Vertreter aus dem
Zentrum zu benennen

¢ An folgenden AGs ist eine Teilnahme nach
Rucksprache mdglich: 1. AG Risikoberech-
nung, 2. AG Klinische Konsequenzen, 3. AG
TruRisk® Genpanel, 4. AG Dokumentation, 5.
AG Curriculum, 6. AG Konsensus Hormone,
7. AG Konsortialvereinbarung, 8. AG SOP, 9.
AG Bioinformatik, 10. AG VUS Task Force,
11. AG Vertrage

Die Vertreter sind mit Nennung der jeweiligen AG

FAQ (14.12.2022)
Missen Vertretende aus 1 Zentrum an allen AGs
teilnehmen?

Antwort:

Nein, es soll lediglich sichergestellt werden, dass
eine Beteiligung an der Arbeit des Netzwerks er-
folgt.

anzugeben
1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
1.2.3 |Interdisziplindres FBREK- FAQ (19.12.2021)
a Gendiagnostikboard Mussen grundsatzlich alle Erkrankten bzw. Nicht-

Das interdisziplinare FBREK-Gendiagnostikboard
hat planméaf3ig mindestens alle 2 Wochen am
Zentrum fir familidren Brust- und Eierstockkrebs
stattzufinden.

Inhalte u.a.:

Fallbezogene Besprechung unklarer molekular-

genetischer Befunde mit klinischer Relevanz:

1. Alle Varianten, bei denen aus der VUS-
Neubewertung durch die Task Force eine An-
derung der Klassifikation folgt, sofern sich
eine klinische Konsequenz ergibt.

2. Fallbezogene Besprechung bei risikoreduzie-
render Operation, sofern trotz SOP (vgl.
B1.1.4) weiter Fragen offen (geblieben) sind

3. Alle Félle, bei denen eine (wahrscheinlich)
pathogene Variante in einem moderaten Risi-
kogen festgestellt wurde und die wegen wei-
terer Risikofaktoren, e.g. hoher PRS, ein so
hohes Risiko haben, dass eine risikoreduzie-
rende Operation erwogen werden kénnte.

[...]

erkrankten Personen des Zentrums im FBREK-
Gendiagnostikboard vorgestellt werden?

Antwort:

Nein, es sind nicht alle Erkrankte bzw. Nicht-er-
krankte Personen des Zentrums obligat im Gen-
diagnostikboard vorzustellen.

1.2.3 | Teilnehmende FBREK-Gendiagnostikboard
b Obligate Teilnahme der arztlichen Leitung (mind.
30%) bzw. der stellvertretenden &rztlichen Lei-
tung des Zentrums fur familiaren Brust- und Eier-
stockkrebs.

FAQ (09.12.2021)
Was bedeutet ,fallbezogen®?

Antwort:

Die Radiologie kann z.B. bei Fragen zu einer
mdglichen Abweichung vom Fritherkennungspro-
gramm einbezogen werden.
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DKG::

KREBSGESELLSCHAFT

1.2

Interdisziplindre Zusammenarbeit

FAQ’s
zum Erhebungsbogen fir Zentren fur familiaren
Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Fur folgende Fachrichtungen ist eine Teilnahme

auf Facharztebene an der Konferenz verbindlich

und Uber eine Teilnehmerliste nachzuweisen:

e Gynakologie/ gyn. Onkologie

e Humangenetik

o fallbezogen Radiologie

e Basierend auf einer SOP sind bedarfsgerecht/
fallbezogen assoziierte Fachgruppen (z.B.
Psychoonkologie, spezialisierte Molekularge-
netik u Bioinformatik (entsprechend Anforde-
rung im Kapitel Netzwerk) Pathologie, Gastro-
enterologie, Chirurgie, Urologie, Hamatologie/
Onkologie in die Konferenz einzubeziehen).

Im Gendiagnostikboard sollen mind. 1x/ Quartal

Patientinnen der kooperierenden BZ/ GZ bespro-

chen werden. Dafir wird die Teilnahme der BZ/

GZ am Gendiagnostikboard empfohlen (siehe

auch 1.3)

e Einer der beteiligten Arzte soll den erkrankten
Personen/ Nicht-erkrankten Personen person-
lich kennen.

1.2.8

Fort-/ Weiterbildung

e Es ist ein Qualifizierungsplan fir das arztliche
und nicht-arztliche Personal des FBREKZ
vorzulegen, in dem die fur einen Jahreszeit-
raum geplanten Qualifizierungen dargestellt
sind.

e Jahrlich mind. 1 sachbezogene Fort-/ Weiter-
bildung pro Mitarbeiterin (Dauer >0,5 Tage),
sofern diese qualitatsrelevante Tatigkeiten fur

das FBREKZ wahrnimmt.

FAQ (09.12.2021)

Kann das Curriculum DK-FBREK als Fortbil-

dungsmaflinahme gezéahlt werden?

Antwort:
Ja.
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FAQ’s
zum Erhebungsbogen fir Zentren fur familiaren
Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

DKG::

KREBSGESELLSCHAFT

1.3

Kooperierende externe Organkrebszentren und Zuweiser

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

1.3.1.
a)

Kooperierende externe Organkrebszentren

o Das FBREKZ kooperiert mit zertifizierten
Brustkrebszentren und Gynékologischen
Krebszentren. Nachweis Kooperationsverein-
barung mit mind. 1 Zentrum (Abweichungen
missen begrundet werden)

e Grundlage der Zusammenarbeit ist eine Ko-
operationsvereinbarung, die die Rechte und
Pflichten der Partner definiert. U.a.

o Teilnahme von Mitarbeitern der koope-
rierenden BZ/ GZ an dem im Deutschen
Konsortium Familiarer Brustkrebs und
Eierstockkrebs abgestimmten Curriculum
zur Qualifikation (Nachweis Zertifikat,
Wiederholung alle 2 Jahre)

o Dokumentationswege/ -erfordernisse

o Informationsaustausch

e Es st eine Liste der kooperierenden externen
Organkrebszentren aktuell zu fithren

o Die kooperierenden externen Organkrebszen-
tren sind zu informieren tber:

o Bereitstellung relevanter Daten der fall-
bezogenen Dokumentation durch das
kooperierende Organkrebszentrum

o die Inanspruchnahme von Schulungs-
maflnahmen des FBREK-Zentrums.

o die Inanspruchnahme einer Risikobera-
tung/ Zweitmeinung am FBREK-Zentrum
vor risikoreduzierender OP

Im Gendiagnostikboard sollen mind. 1x/ Quartal

Patientinnen der kooperierenden BZ/ GZ bespro-

chen werden. Dafur wird die Teilnahmen der BZ/

GZ am Gendiagnostikboard empfohlen (siehe

auch 1.2).

FAQ (09.12.2021)

Ist die ,Inanspruchnahme einer Risikoberatung/
Zweitmeinung am FBREK-Zentrum vor risikore-
duzierender OP* als ,muss* oder ,kann“ zu ver-
stehen?

Antwort:

Die Serviceleistung ,Risikoberatung/ Zweitmei-
nung am FBREK-Zentrum vor risikoreduzieren-
der OP* ,muss” angeboten werden.

FAQ (14.12.2022)
Teilnahme Curriculum FBREK

Nicht-arztl.
Personal/
Interes-
sierte (z.B.
Selbsthilfe,
Psychoon-
kologIn-
nen) aus
FBREK-
Zentrum
und Ko-
operations-
partner

FBREK-
Zentrum
(arztl. Per-
sonal)

Kooperati-

onspartner

(arztl. Per-
sonal)

Fort-
bildung

Online-Teil

Curriculum Ja Ja Ja

Nein
(ggf. in Ab-
sprache mit
regionalem

FBREK-
Zentrum
mdglich)

Vor-Ort
Hospitation
im zert.
FBREK-
Zentrum

Nein Ja

Alle 2 Jahre
(Hospitation
durch Teil-
nahme am
Gendiag-
nostikboard
(3x/ Jahr)
ersetzbar)

Wenn
gewiinscht:
Alle 2 Jahre

Turnus
erneute
Teilnahme

Alle 2 Jahre

21

Sprechstunde

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

2.1.2

Spezialisierte interdisziplinare Sprechstunde
Das FBREK-Zentrum bietet mind. 1x wdchentlich
eine spezialisierte interdisziplinare Sprechstunde
zur humangenetischen und gynékologischen Be-
ratung von Personen/ Familien mit Risiko fur fa-
milidren Brust- und Eierstockkrebs bzw. Ratsu-
chenden an.

Die Sprechstunden werden durch die unter 2.1.3
genannten Fachéarzte durchgefihrt. Eine Vorstel-
lung bei beiden Fachdisziplinen innerhalb eines
Werktages und an einem Standort muss mdglich
sein. Die arztlich Beratenden missen am Curri-
culum FBREK teilgenommen haben (Nachweis
zum Uberwachungsaudit).

Die Sprechstunde soll folgende Anforderungen
abdecken:

In Erstberatung:

FAQ (09.12.2021)

Muss die Beratung durch den Genetiker und
durch den Gynéakologen im selben Gebéude
stattfinden? Oder einfach auf dem Gelande der
Klinik?

Antwort:
Auf dem Gelande der Klinik.

FAQ (14.12.2022)

Mussen bei einem Beratungsgesprach beide
Fachdisziplinen (siehe 2.1.3) obligat anwesend
sein?

Antwort:
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DKG::

FAQ’s
zum Erhebungsbogen fir Zentren fur familiaren
Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

KREBSGESELLSCHAFT
2.1 Sprechstunde
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

¢ Nicht-direktive Kommunikationsstrategien
(siehe auch 2.1.4)

¢ Identifikation von Risikokollektiven mittels Ei-
gen- und Familienanamnese u Erstellung von
mindestens 3-Generationen-Stammbaum

e Berechnung des individuellen genetischen Ri-
sikos mit einem einheitlichen Kalkulationspro-
gramm

o Ermittlung der Wahrscheinlichkeit einer pa-
thogenen Variante der Keimbahn (Heterozy-
gotenwahrscheinlichkeit), unter Einbeziehung
klinisch relevanter Befunde)

e Beratung mit Information zu allen relevanten
Genen, die entsprechend der Eigen- und Fa-
milienanamnese getestet werden kdnnen/
sollen, sowie Beratung zur Genanalytik, ihren
moglichen Unsicherheiten und Einschréankun-
gen (z.B. unklaren Varianten)

e bei Indikation zur Testung: Aufklarung zur ge-
netischen Untersuchung gemanR GenDG

e Beratung, dass bei klinisch auffalligen geneti-
schen Befunden (Klasse 4 und 5) als Quali-
tatskontrolle zur Vermeidung von Verwechs-
lungen zwei verschiedene Proben (kann bei
Erstabnahme erfolgen) oder ein Barcode-Ver-
fahren eingesetzt werden.

e Intensivierte Friherkennung: Das Angebot
und die Beratung zur IFNP, einschlief3lich der
diagnostischen Gite der Verfahren, zu Nut-
zen und Schaden sind nachzuweisen

o Aufklarung uber Teil-/ Nichtteilnahme, Doku-
mentation und Auswertung an der zentralen
Datenbank (HerediCaRe); Vorteil: Einschluss
in Recall-System, Weiterentwicklung IFNP

Ab Zweitberatung:

Die Ergebnismitteilung muss z.B. auf Wunsch der

erkrankten und nicht-erkrankten Personen ge-

trennt von der Zweitberatung stattfinden kdnnen

e detaillierte Risikokommunikation zu fallbezo-
gen ermittelten kurz-, mittel-, langfristigen und
lebenszeitlichen absoluten Risiken und ihrer
klinischen Relevanz hinsichtlich potentieller
Krebserkrankungen; auch in Gegenuiberstel-
lung zu Risiken der Allgemeinbevdlkerung
bzw. konkurrierenden Risiken, sowie Beriick-
sichtigung mdglicher Modifikation durch gene-
tische und/ oder nicht-genetische Einflussfak-
toren

o detaillierte Risikokommunikation bei bereits
an Krebs Erkrankten unter Einbeziehung der
bereits eingetretenen Krebserkrankung und
ihrer Behandlung, einschlieR3lich der Bewer-
tung relevanter konkurrierender Risiken (z.B.
Zweitkarzinome, Fernmetastasen)

e Beratung zu praventiven und prophylakti-

schen (ggf. therapeutischen) MaRnahmen,

Nein, es muss jedoch sichergestellt sein, dass
die gynékologischen und humangenetischen Be-
ratungsinhalte (interdisziplinare Beratung) vermit-
telt werden (SOP Kapitel 4) und bei Bedarf muss
die jeweils andere Fachdisziplin innerhalb eines
Werktages hinzugezogen werden kdnnen.
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DKG::

FAQ’s
zum Erhebungsbogen fir Zentren fur familiaren
Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

KREBSGESELLSCHAFT
2.1 Sprechstunde
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

einschlieB3lich der Alternativen. Auch im Sinne
einer Risikoberatung/ Zweitmeinung vor risi-
koreduzierender OP in kooperierenden BZ/
GZ (siehe auch 1.3.1)

o Vor Durchfuhrung einer risikoreduzierenden
Operation im FBREK-Zentrum: fallbezogene
ausfuhrliche Beratung Uber relevante medizi-
nische Erkenntnisse und offene Fragen, da-
bei Einbeziehung des konkreten humangene-
tischen Befundes und der potentiellen Risi-
ken/ Nachteile durch diese Operation, ein-
schlie3lich moglicher Alternativen

e Der erkrankten und nicht-erkrankten Person
mussen nach der Zweitberatung weitere Be-
ratungstermine ermaoglicht werden

e Angebot (und Vermittlung) einer Zweitmei-
nung

Berichte:

e Erstberatungsgutachten inkl. humangeneti-
scher und gynékologischer Beratung

e Bericht Uber Beratung nach Erhalt des hu-
mangenetischen Analyseergebnisses

e Bericht Uber fallbezogene Bewertung oder
Empfehlung unter Bezugnahme auf praven-
tive oder prophylaktische (ggf. therapeuti-
sche) Malinahmen ggf. unter Einbeziehung
weiterer Fachdisziplinen (z.B. Gastroenterolo-
gie)

¢ (wenn die Ergebnismitteilung zeitgleich mit
der Zweitberatung erfolgt, ist die Erstellung 1
gemeinsamen Berichts mdglich, der das Erst-
beratungsgutachten/ -dokumentation, die Er-
gebnismitteilung und die Zweitberatung als
Grundlage hat)

e Bericht Gber Beratung ,Vor Durchfiihrung ei-
ner risikoreduzierenden Operation® s.o.

e Die Berichte sind innerhalb von 4 Wochen zu
erstellen.

Falls zweckmafig kénnen die Themen in speziel-
len, eigenstandigen Spezialsprechstunden (z.B.
intensivierte Friiherkennung, nach Entitat ge-

trennte Sprechstunden) abgedeckt werden.

3. Radiologie
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums
3.2 Anforderung/ Erhalt der Erfahrung FAQ (14.12.2022)

(gilt fur alle Fachdisziplinen, die die Untersuchun-
gen durchfihren)

1. MRT:

MRT: Es kénnen hier auch MRT der Mamma au-
Rerhalb des FBREK-Kontextes gezahlt werden.
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DKG::

KREBSGESELLSCHAFT

3. Radiologie

FAQ’s

zum Erhebungsbogen fir Zentren fur familiaren
Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum)

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

o Initial 200 erkrankte und nicht-erkrankte Per-
sonen mit MRT der Mamma und Erhaltung
gemal MRT-Vereinbarung 50/Jahr (= § 135
Abs. 2 SGB V. Dabei kdnnen auch weniger
als 50 Prozent der Befunde histologisch gesi-

chert sein).

2. Mammographie:

Anforderung Durchfiihrung Mammographie

Zum Nachweis der Qualifikation muss mind. eine

der folgenden Bedingungen erfllt sein:

e Aktive Teilnahme als Befunder im Mammaogra-
phie-Screening mit Erflllung der entsprechen-
den Vorgaben zur ,Versorgung im Rahmen
des Programms zur Friiherkennung Brust-
krebs durch Mammographie® (vgl. § 24 Abs. 3
lit. ¢) und Anlage 9.2 BMV-Arzte) oder

e Abrechnungsgenehmigung "kurative Mammo-
graphie" (siehe QS-Vereinbarung nach § 135
Abs. 2 SGB V zur kurativen Mammographie)
mit erfolgreicher Teilnahme an der Fallsamm-
lungsprifung alle zwei Jahre oder

¢ Regelmalige Beurteilung von Mammogra-
phien von mind. 1.000 erkrankten und nicht-

erkrankten pro Jahr oder

¢ regelmafige Beurteilung von Mammographien
von mindestens 500 erkrankten und nicht-er-
krankten pro Jahr und erfolgreiche Teilnahme
an Fallsammlungsprifung der KV alle 2 Jahre

3. Mammasonographie:

z.B. Fachkunde [Bestandsschutz] oder Erfll-
lung der Voraussetzungen der QS-
Vereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V

FAQ’s - Datenblatt FBREK

8

Anzahl durchgefuhrte
Studien

Zahler Mdoglichst haufig Teilnahme
an Studien

Nenner

Sollvorgabe 2 Studien

FAQ (09.12.2021)

Zahlt die Dokumentation in
HerediCaRe als Studienteil-
nahme?

Antwort:
Ja.
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