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Akrediterungsstelle
Lungenkarzinom DIs21311:01:00
O AmoyDx HANDLE Classic Panel DNA/RNA-basiertes NGS Panel*
inkl. EGFR, BRAF, KRAS, STK11, KEAP1, ALK, ROS1, MET, RET, NTRK1/2/3, METexon14 Skipping + MSI-Status
O Oncomine Focus Assay DNA/RNA-basiertes NGS Panel*
inkl. EGFR, BRAF, KRAS, ALK, ROS1, MET, RET, NTRK1/2/3, METexon14 Skipping METexon14-Skipping
O EGFR-Mutation (Exon 18-21) O KEAP1-Mutation (Exon 2-6) O NTRK1/2/3 Rearrangement O PD1-IHC
O EGFR T790M (TKI-Res.) O STK11-Mutation (Exon 1-9) O METexon14-Skipping O PD-L1-IHC
O BRAF-Mutation (Exon 15) O ALK- Rearrangement (2p23.2-p23.1) O MET-Amplifikation
O KRAS-Mutation (Exon 2, 3, 4) O ROS1 Rearrangement (6q22.1) O FGFR1-Amplifikation
O PIK3CA-Mutation (Exon 9, 20) O RET Rearrangement (10q11.21) O HER2-Amplifikation
[0 HER2-Mutation (Exon 8,17-22) O MAML2 Rearrangement (11q21) O Fast Track (EGFR-Mutation, ALK-, ROS1-, RET-Rearrangement)
Kolonkarzinom
O Kolon Assay: KRAS (Exon 2, 3, 4), NRAS (Exon 2, 3, 4), BRAF (Exon 15), PIK3CA (Exon 9, 20)
O KRAS-Mutation (Exon 2, 3, 4) O PIK3CA-Mutation (Exon 9, 20) O DNA-Repairenzyme MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 (IHC)
[0 NRAS-Mutation (Exon 2, 3, 4) O EGFR-Amplifikation O Mikrosatelliteninstabilitdt-PCR
O BRAF-Mutation (Exon 15) O MLH1-Methylierung (Tumor- und Normalgewebe)
Gastrointgstinale Tumoren Schilddriiser?karzinom Prostatakarzinom Vertragsarztstempel / Unterschrift des Arztes
O KIT-Mutation (Exon 9, 11, 14, 13, 17) [0 BRAF-Mutation (Exon 15) O AmoyDx HANDLE HRR Panel*
O PDGFRA-Mutation (Exon 12, 18) O RET-Rearrangement (10q11.21) O BRCA1-, BRCA2- Mutation*
O HER2-HC O PPARG-Rearrangement (3p25.2) O ERG-Rearrangement (21g22.2) Materialannahme
O HER2-Amplifikation O microRNA-Panel O Prolaris® -Test*
bei Maaen-.Osophaaus- Karzinom (IHC beifiiaen) gesonderten BGA beifiigen Erfassen
Malignes Melanom Urothel-, Nierenzellkarzinom, Peritonealkarzinose
O BRAF-Mutation (Exon 15) O Melanom-FISH* O UroVysion-FISH* O PD-L1-IHC Allgem. Labor
O KIT-Mutation (Exon 9, 11, 13, 17) O PD1-IHC O TFE3-Rearrangement (Xp11.23) O PD1-IHC
O NRAS-Mutation (Exon 2, 3 ,4) O PD-L1-IHC O FGFR3-Rearrangement (4p16.3) O FOLR1-IHC
O GNA11-Mutation (Exon 5) Bestimmung des O FGFR3-Mutation Mol. Auswertung
O GNAQ-Mutation (Exon 5) Metastasierungsrisikos: O MET-Mutation (Exon 16-19) (Tumor- und Normalgewebe)
O NF1-Mutation O Merlin™-Test" O BRCA1-, BRCA2- Mutation Pathologe
O TERT-Mutation (Promoter) gesonderten BGA beifiigen [0 AmoyDx HRD Focus Panel*: BRCA1/2-Mutation + HRD-Status
Pankreaskarzinom Hirntumore
O AmoyDx HANDLE HRR Panel* O IDH1/2-Mutation (Exon 4) O 1p/19g-Deletion
O BRCA1-, BRCA2- Mutation O MGMT-Methylierung O EGFR-Amplifikation " .
O KRAS-Mutation (Exon 2, 3, 4) O MYCN- (N-Myc-) Amplifikation Praparat-Nr. Einsender
[0 NRAS-Mutation (Exon 2, 3, 4)
O DNA-Repairenzyme MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 (IHC) Kopf-Hals-Plattenepithelkarzinom
O Mikrosatelliteninstabilitdt-PCR (Tumor- und Normalgewebe) O HPV-PCR
Entitatsunabhangig/-libergreifend Komplexe NGS-Mutationsanalyse
O NTRK1/2/3 Rearrangement O AmoyDx HANDLE HRR Panel* 32 Gene*
O PD1-IHC Entitit angeben O AmoyDx HANDLE Classic Panel* 40 Gene*
O PD-L1-IHC Entitat angeben inkl. MSI-Status
O DNA-Repairenzyme MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 (IHC) O Oncomine Focus Assay 52 Gene*
O Mikrosa?ellite_n.i.nstabiIitét-PCR (Tumor- und Normalgewebe) O Oncomine Comprehensive Assay v3 161 Gene* Fall-Nr. MVZ Trier
O Gewebeidentitit (Ausschluss einer Gewebeverwechslung)
FFPE-Material oder Blut
*Erlauterunagen siehe Riickseite
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Erlauterungen

AmoyDx HANDLE Classic Panel DNA/RNA-basiert

DNA-Varianten: 34 Gene

AKT1, ALK, BRAF, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2 (HER2), ESR1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGFR4, HRAS, IDH1, IDH2, KEAP1, KIT, KRAS, MAP2K1, MET, NFE2L2, NRAS, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PIK3CA,
POLE, PTEN, RB1, RET, ROS1, STK11, TP53

Erhohte DNA-Kopiezahl: 5 Gene

CDK4, ERBB2 (HER2), MET, MYC, NKX2-1

Fusionstranskripte: 10 Gene

ALK, FGFR1, FGFR2, FGFR3, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, RET, ROS1

AmoyDx HANDLE HRR Panel DNA-basiert

DNA-Varianten in 27 HRR-Genen (AR, ATM, ATR, BARD1, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CDK12, CHEK1, CHEK2, ESR1, FANCA, FANCL, HDAC2, HOXB13, MRE11, NBN, PALB2, PPP2R2A, PTEN, RAD51B, RAD51C,
RADS51D, RAD54L, STK11,.TP53) und 5 Hotspotregionen (BRAF, ERBB2 (HER2), KRAS, NRAS, PIK3CA)

Thermo Fisher Oncomine Focus Assay DNA/RNA-basiert

Hotspot-Mutationen: 35 Gene

AKT1, ALK, AR, BRAF, CDK4, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB (HER)2/3/4 ESR1, FGFR2/3, GNA11, GNAQ, HRAS, IDH1/2, JAK1/2/3, KIT, KRAS, MAP2K1/2, MET, MTOR, NRAS, PDGFRA, PIK3CA, RAF1, RET, ROS1, SMO
Erhohte DNA-Kopiezahl: 19 Gene

ALK, AR, BRAF, CCND1, CDK4/6, EGFR, ERBB2(HER2), FGFR1/2/3/4, KIT, KRAS, MET, MYC, MYCN, PDGFRA, PIK3CA

Fusionstranskripte: 23 Gene<

ABL1, AKT3, ALK, AXL, BRAF, ERG, ETV1/4/5, EGFR, ERBB2, FGFR1/2/3, MET, NTRK1/2/3, PDGFRA, PPARG, RAF1, RET, ROS1

ThermoFisher Oncomine Comprehensive Assay v3 DNA/RNA basiert

Hotspot-Mutationen: 87 Gene

AKT1, AKT2, AKT3, ALK, AR, ARAF, AXL, BRAF, BTK, CBL, CCND1, CDK4, CDK6, CHEK2, CSF1R, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ERCC2, ESR1, EZH2, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGFR4, FLT3, FOXL2,
GATA2, GNA11, GNAQ, GNAS, H3F3A, HIST1H3B, HNF1A, HRAS, IDH1, IDH2, JAK1, JAK2; JAK3, KDR, KIT, KNSTRN, KRAS, MAGOH, MAP2K1, MAP2K2, MAP2K4, MAPK1, MAX, MDM4, MED12, MET, MTOR, MYC,
MYCN, MYD88, NFE2L2, NRAS, NTRK1; NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PDGFRB, PIK3CA, PIK3CB, PPP2R1A, PTPN11, RAC1, RAF1, RET, RHEB, RHOA, ROS1, SF3B1, SMAD4, SMO, SPOP, SRC, STAT3, TERT, TOP1,
U2AF1, XPO1

Erhohte DNA-Kopiezahl: 43 Gene

AKT1, AKT2, AKT3, ALK, AR, AXL, BRAF, CCND1, CCND2, CCND3, CCNE1, CDK2, CDK4, CDK6, EGFR, ERBB2, ESR1, FGF19, FGF3, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGFR4, FLT3, IGF1R, KIT, KRAS, MDM2, MDM4, MET, MYC,
MYCL, MYCN, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PDGFRA, PDGFRB, PIK3CA, PIK3CB, PPARG, RICTOR, TERT

Fusionstranskripte : 51 Gene

AKT2, ALK, AR, AXL, BRAF, BRCA1, BRCA2, CDKN2A, EGFR, ERBB2, ERBB4, ERG, ESR1, ETV1, ETV4, ETV5, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FGR, FLT3, JAK2, KRAS, MDM4, MET, MYB, MYBL1, NF1, NOTCH1, NOTCH4,
NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, NUTM1, PDGFRA, PDGFRB, PIK3CA, PPARG, PRKACA, PRKACB, PTEN, RAD51B, RAF1, RB1, RELA, RET, ROS1, RSPO2, RSPO3, TERT

Komplett abgedeckte Gene: 48

ARID1A, ATM, ATR, ATRX, BAP1, BRCA1, BRCA2, CDK12, CDKN1B, CDKN2A, CDKN2B, CHEK1, CREBBP, FANCA, FANCD2, FANCI, FBXW7, MLH1, MRE11, MSH2, MSH6, NBN, NF1, NF2, NOTCH1, NOTCH2, NOTCH3,
PALB2, PIK3R1, PMS2, POLE, PTCH1, PTEN, RAD50, RAD51, RAD51C, RAD51D, RAD51B, RB1, RNF43, SETD2, SLX4, SMARCA4, SMARCB1, STK11, TP53, TSC1, TSC2

Merlin™-Test Bitte gesonderten Begutachtungsauftrag ausfiillen.

Der Merlin™-Test ist eine Genexpressionsanalyse zur Bestimmung des Metastasierungsrisikos und der Risikostratifizierung von Melanomen. Der Test wird am priméaren Tumorgewebe, dass fiir die Melanomdiagnose entnommen
wurde, durchgefiihrt und kann in Einzelfallen abhéngig vom Ergebnis die Sentinel-Lymphknoten-Biopsie ersetzen. Dabei wird eine Kombination aus klinisch-pathologischen Faktoren, wie Alter des Patienten, Breslow-Dicke und
dem Genexpressionsprofil von 8 spezifischen Genen, welche an der Krebsmetastasierung und der Melanosomen-Biogenese beteiligt sind, verwendet. Der Test ist in einem CE-IVD-Kit verflgbar.

IGEL-Leistung

Prolaris® -Test Bitte gesonderten Begutachtungsauftrag ausfiillen.

Der Prolaris® -Test trifft Aussagen zur Prognose, zur krankheitsspezifischen Mortalitdt und des Metastasierungsrisikos, und identifiziert Patienten, die einer aktiven Surveillance zugefiihrt werden kénnen. Es wird das
Expressionslevel von 10 Cell-Cycle Proliferation- und 6 ,Housekeeping“- Genen bestimmt. Der Test ist in einem CE-IVD-Kit verfligbar.

UroVysion-Multicolor-FISH-Testsy
Simultaner DNA-Hybridisierungstest zum Aneuploidienachweis der Chromosomen 3, 7 und 17 sowie der Region 9p21 bei Verdacht auf Harnblasenkarzinom. Sensitivitat und Spezifitat >90%
Melanom-Multicolor-FISH:
Simultaner DNA-Hybridisierungstest zur Kopiezahl-Bestimmung der Gene RREB1, MYB und CCND1 und Chromosom 6. Eine Untersuchung gilt als FISH-positiv fiir ein Melanom, wenn:
. die mittlere Anzahl an CCND1-Signalen/Kern oder die mittlere Anzahl von MYB-Signalen/Kern 2 2,5 betrégt, oder

2. der prozentuale Verlust von MYB in Relation zu CEP6 = 31% betragt, oder

3. der prozentuale Anteil atypischer Zellkerne fiir RREB1 = 63% betréagt
Die Spezifitat betrégt 94% bei einer Sensitivitat von 92%.

Weiterfiilhrende Informationen oder Literatur erhalten Sie jederzeit gerne per Telefon, Mail oder Post.
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