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Bedeutung von krankheitsbezogenen Registern in der 
Pädiatrischen Hämatologie und Onkologie

• Struktur der GPOH

• Nutzen der Strukturen der GPOH für die Qualitätssicherung und Patientenversorgung

• Probleme bei der Abgrenzung von Registern und klinischen Studien/Prüfungen

• Veränderungen der GPOH-Struktur ab März 2023

• Zusammenfassung und Perspektive



Rossig et al., Pediatr Blood Cancer, 2013 

Ergebnisse strukturierter Therapieoptimierung der 
Kinderonkologie in Deutschland

Überlebenswahrscheinlichkeit (2 Jahre)

80. wissenschaftliche Tagung, Hamburg, 14./15.09.2012   

Koordination: Isabelle Buss, GPOH-Büro Tel. 069-6301-3741, Fax  069-6301-6700, Email gpoh@zki.uni-frankfurt.de 

 
 

PROGRAMM  
 

 
RAMM 

80. wissenschaftliche Tagung  
der Gesellschaft für Pädiatrische  

Onkologie und Hämatologie (GPOH) 
 

am 14./15.09.2012  
im Rahmen der DGKJ Tagung 

CCH Hamburg 
(Saal 8) 

 
Am Dammtor / Marseiller Str., 20355 Hamburg 



Landmann E et al., Haematologica, 2017

Burkhardt B et al., JCO, 2009 Woessmann W, … Burkhardt B. blood, 2020

Motivation für Register, Studien und Prüfungen in der GPOH 
an Beispielen an der NHL-BFM Studiengruppe

Woessmann W, …Burkhardt B,… et al., blood, 2005



Jahresbericht 2018

Deutschen Kinderkrebsregister



• Zweck und Ziele: Sicherung und Verbesserung von Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität, 
Versorgung und Überlebenswahrscheinlichkeit 

• Definition von Zentren für pädiatrisch-hämato-onkologische Versorgung

• infrastrukturelle Anforderungen an die Zenten

• Verpflichtung zur Diagnosesicherung über Referenzlabore der Studiengruppe

• wenn immer möglich, Einbringung von Patienten in klinische Studien

• Verpflichtung zur Meldung ans Kinderkrebsregister am Institut für Medizinische Biometrie, 
Epidemiologie und Informatik, Universitätsklinikum Mainz

• teilnehmende Zentren der GPOH müssen „GBA-Kriterien“ erfüllen

Bedeutung der GBA Vereinbarung 
Kinderonkologie
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Teilnehmende Kliniken der 
NHL-BFM Gruppe in 

Deutschland 
beispielhaft für die GPOH

ca 55 Zentren in Deutschland
überwiegend Universitätskliniken
nur Krankenhäuser, keine Niedergelassenen



Sicherung der Qualität in den GPOH-Studiengruppen 
am Beispiel der NHL-BFM Studiengruppe

Referenzlabor für Molekulargenetik
Münster (Prof. Burkhardt)

Referenzlabor für Immunologie
Kiel (Prof. Brüggemann)

Referenzpathologien
Kiel (Prof. Klapper, Prof. Oschlies)
Würzburg (Prof. Rosenwald)

Referenzlabor für Zytomorphologie, MRD
Hamburg (Prof. Wößmann)

Referenzlabor für Immunrekonstitution
Münster (Prof. Burkhardt)

Referenzlabor für Genetik
Ulm (Prof. Siebert)



Studienklinik

Patient:in mit 
V.a. NHL

Referenzlabore

• Pathologie
• Zytologie
• Immunologie
• Genetik
• MDD/MRD

Befunde

Material (Tumor, KM, Erguss, LP)

NHL-BFM Zentrale  

Erfassung der
Patient:innen und
Befundeingänge

Meldung

Bestätigung

NHL-BFM Konferenz Münster/Hamburg
• Review Materialeingänge/Befunde
• Fallbesprechung aller Patient:innen
• Bei Bedarf Falldiskussion mit Klinik

oder Referenzlabor

Antw
ortAn

fra
ge

Befundnachfrage

Nutzen der Strukturen der GPOH für Qualitätssicherung und 
Patientenversorgung am Beispiel NHL



NHL-BFM 90 NHL-BFM 95 B-NHL BFM 04 NHL-BFM Registry 2012

NHL-BFM 90 NHL-BFM 95 B-NHL BFM Rituximab B-NHL 2013

1990 1995 2004 2012 2017

04/90 03/95

682 Pat

04/96 03/01

566 Pat

04/04 08/08

136 Pat

08/17

531 Pat (April 2024)

Register mit 
Populations-
basierter 
Rekrutierung

Struktur aus Registern und Studien am Beispiel der NHL-BFM Gruppe
Reiter et al., blood, 1999

Woessmann, … Burkhardt, ..
 et al., blood, 2005 Meinhardt*, Burkhardt* et al., JCO, 2010

zahlreich Publikationen

NHL-BFM 90 NHL-BFM 95 EURO-LB 02 LBL 2018
04/90 03/95

105 pts

03/95 03/01

236 pts

04/04 08/08

351 pts

09/19

404 Pat (April 2024)

Klinische 
Prüfungen 
zu LBL

Reiter et al., blood, 2000 Burkhardt et al., JCO, 2005
Landmann*, Burkhardt* et al., 

haematologica, 2017

2019 2023 2024

1975 Pat

NHL-BFM Tumorbank

NHL-BFM Referenzdiagnostik (Pathologie, Durchflusszytometrie, Zytomorphologie)

zahlreich Publikationen

Zentrale 
Diagnostik und 
Materiallogistik

Klinische 
Prüfungen 
zu B-NHL

?



Abgrenzung zwischen Registern und 
klinischen Studien/Prüfungen
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Im März 2023: BfArM Bescheid an GPOH-Studiengruppenleiter bzgl. eines Registers

https://pngtree.com/freepng



Zahl der klinischen Prüfungen (nur IIT) der GPOH: 15

Zahl der Register: 31

Zahl der geschlossenen/angehaltenen Register in 2023/2024: 13

Zahl der wieder-eröffneten Register (Stand 13.06.24): 1
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vertrauliche interne Zusammenfassung, nicht zu teilen



Abgrenzung zwischen Registern und klinischen Studien
- Interne Zusammenfassung der GPOH
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Fazit:
• Keine Datenerhebung zu Wirksamkeit oder 

Nebenwirkungen in Registern

• NIS würden dies in gewissem Rahmen erlauben

• Voraussetzung für NIS: AM für Indikation und Altersgruppe 
zugelassen oder in Anlage VI A gelistet

vertrauliche interne Zusammenfassung, nicht zu teilen



• Abfrage

Zulassungsstatus von AM für Standardtherapien der GPOH
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• Studiengruppe
• Diagnose
• Therapie primär, Rezidiv, Drittline, allo oder auto-HSCT
• Wirkstoff
• Applikationsweg (iv, oral, intrathekal/intraventrikulär)
• Quelle (Fachinformation)
• Tumorentität als Anwendungsgebiet: Zulassung Erwachsene? Kinder?
• Bei zugelassenen Indikationen: Dosisempfehlung für Kinder? Altersbeschränkung?
• Kinder/Jugendliche explizit im Anwendungsgebiet in der Fachinformation erwähnt?
• Literatur und Referenzen
• Fazit 
• Offene Fragen und Kommentare



Zulassungsstatus oder Listung in Anlage VI A 
von AM für Standardtherapien der GPOH
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Abgrenzung zwischen Registern und klinischen Studien
Anlage VI A und Expertengruppe Off Lable Use des BfArM
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Fazit:
• Keine Datenerhebung zu Wirksamkeit oder Nebenwirkungen in Registern
• NIS würden dies in gewissem Rahmen erlauben
• Voraussetzung für NIS: AM für Indikation und Altersgruppe zugelassen oder in Anlage VI A gelistet
• weit überwiegende Zahl der GPOH-Standardtherapien nicht als NIS umsetzbar
• deutliche Reduktion nur Nutzbarkeit der GPOH-“Register“ für Evidenzgenerierung und 

Qualitätssicherung der Patientenversorgung
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Vorteile und Leistungen
• Regeln der GPOH und etablierte Infrastruktur der GPOH
• GBA Beschluss „Kinderonkologie“
• hoch entwickelte und stabile Infrastruktur 

(Diagnostik, Dokumentation, Prüfzentrenqualifikation, Nachsorge etc. )
• Dokumentation (Patientencharakteristika, Diagnostik, Therapie, Outcome) 

über RDE System MARVIN (GPOH einheitlich)
• kontinuierliche und populationsbasierte Rekrutierung (mind. Deutschland)

• etablierte und bzgl. Wirkung und Nebenwirkung bekannte Standardtherapie
• Studiengruppenleitung umfasst Registerleitung und Leitung klinischer Studien/Prüfungen
• Kenntnis über „medical needs“ und internationale Kooperationen mit festen Partnern
• etablierte Maßnahmen zur Sicherung der Datenqualität (z.B. zentrales Monitoring etc.)
• Generierung von RWD
• zahlreiche erfolgreiche translationale Forschungsprojekte
• Datenabgleich (Fälle) mit Kinderkrebsregister
• Langzeit Follow-up über Kinderkrebsregister

Bedeutung von krankheitsbezogenen Registern in der Pädiatrischen 
Hämatologie und Onkologie für die Evidenzgenerierung außerhalb 

klinischer Studien
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Herausforderungen bzw. Forderungen

• Klärung der Abgrenzung von Registern und klinischen Studien/Prüfungen im Sinne der 

Patienten

• Zulassungsstatus von Medikamenten der klinischen Praxis

• Definition der „klinischen Praxis“

• Finanzierung der Registerstruktur (zentral und in den teilnehmenden Zentren)

• Implementierungsprocedere

• Aufwand durch Verfahren in bis zu 49 EK und 50-60 Verwaltungen

• uneinheitliche Anforderungen und Bewertung 

• fehlende „Rechts-“ Sicherheit

Bedeutung von krankheitsbezogenen Registern in der Pädiatrischen 
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klinischer Studien
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Vielen Dank!
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