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Das Kompetenznetz Pddiatrische Onkologie und
Hdmatologie (KPOH) (¢ Abb.1) wurde von
1999-2009 vom Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) nach einer kompetitiven,
offentlichen Ausschreibung gefordert. Ziele wa-
ren die Verkniipfung und Verbesserung von
Grundlagenforschung und Klinik sowie die Er-
leichterung von Forschungsarbeiten und die Be-
schleunigung des Transfers von Forschungser-
gebnissen in den klinischen Alltag.

Padiatrische Onkologie
und Hamatologie

Abb. 1 KPOH Logo.

Im KPOH wurden sowohl Projekte der Grundla-
genforschung, der klinischen Forschung wie auch
Projekte zur Verbesserung zur Struktur- und Pro-
zessqualitdt initiiert [5,6]. Die meisten dieser
Projekte haben zu weiterfiihrenden Ergebnissen
mit zahlreichen Publikationen gefiihrt und wer-
den iiber andere Quellen weiter gefordert. Dazu
gehoren: Telemedizin [25], Zytostatikaresistenz
und Apoptose [27], Prdleukdmische Knochen-
markerkrankungen [28], Minimale Resterkran-
kung (MRD) bei akuten Leukdmien und Lym-
phomen [12], Embryonale Tumoren [8], Immun-
und Gentherapie [26], Lebensqualitdt und Spat-
folgen [2,22] sowie Sekunddrmalignome [17]
(e Tab. 1).

Projekte der Koordinationszentrale

v

Das Projekt, ein rechnergestiitztes Dokumenta-
tions- und Therapieplanungssystem zu entwi-
ckeln, konnte in der 1. und 2. Férderphase nicht
wie urspriinglich geplant abgeschlossen werden.
Dies war unter anderem bedingt durch die viel-
fdltigen Anforderungen und die schnellen Fort-
schritte der Informationstechnologie Ende der
90er-Jahre. Ebenso erschwerten klinikspezifische
Vorgaben fiir abrechnungsorientierte Dokumen-
tationssysteme es, in allen pddiatrisch-onkolo-
gischen Kliniken ein einheitliches System ,von
auflen“ einzufithren. Andererseits bestand die
Notwendigkeit, eine innovative und leistungsfa-
hige Software zu entwickeln, die dem behandeln-

den Arzt qualitdtsgepriifte, standardisierte Studi-
enprotokolle und Therapieschemata zentral zur
Verfiigung stellt und die im Anschluss von den
Nutzern an die Klinikgepflogenheiten angepasst
werden kann. Als Konsequenz wurde in den letz-
ten Jahren des KPOH daher zusammen mit der
Arbeitsgruppe von M. Loffler (Leipzig) ein neues
Therapieplanungssystem aufgebaut (OncoWork-
station, OWS), das eine studien- und klinikspezi-
fische Therapieplanberechnung erlaubt und fle-
xibel eingesetzt werden kann. Der Aufbau dieses
Systems wurde anschliefend von der Deutschen
José Carreras Leukdmiestiftung gefordert. Insge-
samt sind bisher 30 komplette Studienprotokolle
aus der pddiatrischen Himatologie und Onkolo-
gie abgebildet, zu denen ca. 250 unterschiedliche
Therapieschemata gehoren. Die allgemeingiil-
tigen Informationen, der zur Chemotherapie ge-
horenden Generika und die im Protokoll vorge-
gebenen Supportivmedikamente, wurden voll-
stindig {ibernommen. Protokoll-Amendments
wurden zeitnah entsprechend verdndert.

Um den neuen Anforderungen fiir klinische Stu-
dien hinsichtlich Evidenz und neuen gesetzlichen
Anforderungen gerecht zu werden [21], wurde
im Rahmen des Projektes ,Studienunterstiit-
zung" das Gesamtkonzept ,Qualitdtshaus fiir die
Padiatrische Onkologie und Himatologie* erstellt
und den Nutzern (Studienzentralen) angeboten
und vermittelt. Das ,Qualitdtshaus* beinhaltet
eine Beschreibung aller Tdtigkeiten und aller an
einer klinischen Studie beteiligten Personen. Sei-
ne Prozesslandkarte beschreibt die vielfdltigen
Arbeitsabldufe von der Planung bis zur Durch-
fiihrung einer klinischen Studie [5]. Darauf auf-
bauend, wurde fiir die pddiatrische Onkologie
ein angepasstes Studien-Masterprotokoll ver-
fasst. An der Organisation, der inhaltlichen Aus-
arbeitung und Durchfiihrung der TMF!-Initiative
,Konsequenzen der 12. AMG-Novelle fiir Investi-
gator Initiated Trials (IITs) unter besonderer Be-
riicksichtigung von Therapieoptimierungsstu-
dien“ war das KPOH malf3geblich beteiligt (mit 5
Workshops im Jahre 2005).

Verstetigung

v

Eine formale Verstetigung der meisten Projekte
des KPOH oder Teilen davon ist gelungen [1].

Das Berufsbild der Forschungs- und Studienassi-
stenten (FSA) konnte an 27 pddiatrisch-onkolo-

1Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte
medizinische Forschung e.V.
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gischen Behandlungseinrichtungen etabliert werden [16,24].
Dadurch wurde insbesondere die Dokumentation (Vollstdndig-
keit und Qualitdt) und die Material- und Datenlogistik verbes-
sert. Dokumentare bzw. FSA erhielten eine Ausbildung und Wei-
terbildung sowie Qualifizierung ihrer Tatigkeit [15,24]. Eine di-
rekte Finanzierung dieser fiir die Gewdhrleistung einer hohen
Daten- und Dokumentationsqualitdt zustdndigen Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter lief sich tiber interne Dokumentations-
kostenrechnungen nicht erreichen. Jedoch wurde durch den An-
trag auf Strukturférderung an die Deutsche Krebshilfe (DKH) die
Diskussion iiber den im Rahmen der Studienférderung unzurei-
chend beriicksichtigten Aufwand fiir die Dokumentation in Gang
gesetzt. SchliefSlich wurde die Forderung einer Dokumentati-
onspauschale fiir jeden Patienten erreicht, der im Rahmen einer
DKH-geférderten Therapieoptimierungsstudie (TOS) behandelt
wird. Diese Regelung wurde auch von der Deutschen Kinder-
krebsstiftung (DKS) iibernommen, sodass mit den gewdhrten
Dokumentationspauschalen zumindest eine teilweise Finanzie-
rung der FSA moglich wurde. An zahlreichen pddiatrisch onkolo-
gischen Einrichtungen werden diese Stellen zusdtzlich durch
ortliche Fordervereine finanziert.

Eine logistische Unterstiitzung der TOS erfolgte im Rahmen des
Datenmanagements durch den Piloteinsatz eines webbasierten
Remote-Data-Entry(RDE)-Systems fiir die Pddiatrische Onkolo-
gie und Hamatologie. Nach dem Ende der Forderung flossen die
erworbenen Kompetenzen und Erfahrungen in die Projektge-
staltung des RDE-Systems ,MARVIN“ mit ein. Im Sinne einer
Verstetigung wird das Projekt ,Zentrales Datenmanagement* als
StrukturmaRBnahme von der DKS gefordert.

Die Bereiche Informationstransfer und Offentlichkeitsarbeit des
KPOH, zu denen wesentlich das Informationsportal
www.kinderkrebsinfo.de gehort [14], werden ebenfalls von der
DKS - allerdings in reduziertem Umfang - gefordert. Finanziert
wird durch die DKS weiterhin eine Stelle fiir die Geschafts-
fithrung der Gesellschaft fiir Pddiatrische Onkologie und Hima-
tologie, die partiell Aufgaben der bisher BMBF-geforderten Ko-
ordinatorin des KPOH und der Koordinations- und Manage-
mentgruppe wahrnimmt.

Die Durchfiithrung der Projekte des KPOH insgesamt wurde zwar
laufend angepasst, beispielsweise an neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse oder duBere Rahmenbedingungen; sie war jedoch
weitgehend festgelegt durch Jahresbudgets, erwartete Meilen-
steine und umfangreiche Berichtlegungen, die gleichermalien
wissenschaftliche Projekte wie die Koordinationszentrale
betrafen.

Mehrwert fiir die GPOH
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Durch die in © Tab. 1 aufgefiihrten Einzelprojekte wurde in un-
terschiedlicher Weise die Pddiatrische Onkologie vorangebracht:
(1) In den iibergeordneten Projekten A-C sind insbesondere fiir
die Gesamtheit der Studien wichtige konzeptionelle, qualitdtssi-
chernde und technische Ergebnisse erzielt worden. (2) In den
Forschungsprojekten D-K wurden neue grundlegende Ergeb-
nisse gewonnen (D, E, F und G), Standards definiert (F), eine In-
frastruktur fiir die Materiallogistik geschaffen (G) und die Le-
bensqualitdt- und Spatfolgenforschung etabliert (I und K).
Durch Strukturen des KPOH zur Wahrnehmung von zentralen
Aufgaben (¢ Tab. 2) ist es gelungen, wichtige gesundheitspoli-
tische Anliegen der Gesellschaft fiir Pddiatrische Onkologie und
Hdmatologie (z.B. Anerkennung der Behandlung in TOS als Re-

gelfall) voranzubringen, die ohne die Existenz und die Forde-
rung des KPOH kaum eine Chance zur Realisierung gehabt
hdtten. Insofern hat das KPOH nicht nur ,netzspezifische* Ziele
erreicht, sondern dariiber hinaus dazu beigetragen, gesund-
heitspolitische Entscheidungen herbeizufiihren, die fiir die Zu-
kunft der Behandlung und Erforschung von Krebs bei Kindern
und Jugendlichen von entscheidender Bedeutung sind.

Seitens des KPOH wurden verschiedene Kostentrdger und poli-
tische Instanzen zu Fragen der Tragerschaft und Verantwortlich-
keit der Infrastruktur der pddiatrischen Onkologie in Deutsch-
land kontaktiert. Es bestand Einigkeit dariiber, dass die Behand-
lung krebskranker Kinder und Jugendlicher in Deutschland in-
ternational auf einem sehr hohen Standard erfolgt und beispiel-
haft ist. Angeregt wurde daher die Diskussion iiber die
Ausstattung und die Finanzierung der Behandlungseinrich-
tungen und Referenzlaboratorien. Diese Diskussion resultierte
nach umfangreichen Arbeiten des KPOH in der Vereinbarung des
Gemeinsamen Bundesausschusses iiber MaBnahmen zur Quali-
tatssicherung fiir die stationdre Versorgung von Kindern und
Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten, die am 1.
Januar 2007 in Kraft trat [9]. Darin werden strukturelle Min-
destanforderungen formuliert, die zur Konsequenz haben, dass
bei Nichterfiillung in diesen Kliniken die Ubernahme von Be-
handlungskosten von den Kostentrdgern abgelehnt werden
kann. Auch wurde im Beschluss erstmals formuliert, dass betrof-
fenen Kindern und Jugendlichen bis zum Alter von 18 Jahren
wann immer moglich angeboten werden sollte, im Rahmen von
TOS der Gesellschaft fiir Pddiatrische Onkologie und Hamato-
logie, also im Rahmen von klinischen Studien, behandelt zu wer-
den [1,18]. Damit wurde ein allgemeiner Bewusstseinswandel
eingeleitet, da das SGB V eine Studienfinanzierung durch die
Krankenkassen zuvor untersagt hatte. Zustdndig fiir die Uber-
wachung der Einhaltung ist der Medizinische Dienst der Kran-
kenkassen. Parallel dazu erfolgten Verhandlungen iiber die Fi-
nanzierung von Referenzlaboratorien fiir die padiatrische Onko-
logie und Himatologie. Diese fiihrten inzwischen zu dem Ergeb-
nis, dass solche Labors im Rahmen der kinderonkologischen TOS
von den lokalen Krankenkassen finanziert werden sollen, um
auf diese Weise deutschlandweit eine Qualitdtssicherung der
hoch spezialisierten Untersuchungen zu gewdhrleisten. An meh-
reren Orten ist dies inzwischen der Fall.

Diese Entwicklungen gehen {iber eine reine Verstetigung von
Netzstrukturen hinaus und sind eher als ein aus der KPOH-For-
derung resultierender Mehrwert anzusehen. Sie sichern die
Struktur- und Prozessqualitdt der Behandlung von krebskranken
Kindern und Jugendlichen sowie auch die grundsadtzlichen Vo-
raussetzungen fiir eine Fortsetzung erfolgreicher klinischer und
Begleitforschung deutschlandweit auf einem international aner-
kannt hohen Standard (Beispiele dazu in [10,11]).

Ausblick

v

Das Kompetenznetz konnte nach dem Abschluss der Projekte
und aufgrund der auslaufenden Foérderung nicht in seiner ur-
spriinglichen Form weiter bestehen. Es ist jedoch in wesent-
lichen Teilen eine Verstetigung der Projekte des KPOH, insbeson-
dere auch der Strukturen fiir die Wahrnehmung zentraler Auf-
gaben, erreicht worden. Dariiber hinaus ist es gelungen, wah-
rend der Férderphase wichtige Anliegen der Pddiatrischen On-
kologie und Hamatologie politisch voranzubringen, die ohne die
Existenz und die Férderung des KPOH kaum eine Chance zur Re-
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Tab. 1 Teilprojekte des Kompetenznetzes Pédiatrische Onkologie und Hamatologie.
Projektleitung Forderzeit- Weiter-Fiihrung/-Férderung Referenz
raum
Gesamt KPOH G. Henze (Berlin) 1.7.1999- Degressive Forderung — Weiterfiihrung in [7]
30.06. 2009 Einzelprojekten
A. Koordinationszentrale U. Creutzig (Berlin) 1.7.1999- Einzelprojekte tber die DKS [3,4,15]
R. Herold (Hannover) 30.06. 2009
B.1 Rechnerbasierte Anwen-  P. Knaup-Gregori (Heidelberg) ~ 1.1.2000- RDE - Projekt und Therapieplanung OWS der [19,20]
dungssysteme 31.12.2002 Koordinationszentrale
B.2 Datenschutz und Daten- K. Pommerening (Mainz) 1.3.2000- Im Rahmen der TMF [13,23]
sicherheit, Wissens- 31.12. 2004
server
C. Telemedizin M. Paulussen (Miinster) 1.7.2000- Clearinghouse im HIT-Verbund bis 30.11.2009 [25]
N. Graf (Homburg/Saar) 31.12. 2006 und HIT Verstetigung bis 30.11.2011 tiber DKS
(Uberlegungen zur Ausgriindung einer gG-
mbH, F. Uckert)
D. Molekularbiologische K.-M. Debatin (Ulm) 1.9.2000- Forschungsantrage [27]
Zytostatikaresistenz 31.12. 2004
E. Praleukdamische Kno- C. Niemeyer (Freiburg) 1.1.2000- BMBF-Projekt ,,German Network of Bone [28]
chenmarkerkrankungen 31.12. 2004 Marrow Failure Syndromes*
F. Minimale Resterkran- J. Harbott (GieRen) 16.9.1999- Forschungsantrage, Studienbegleitprojekte, [12]
kung (MRD) 31.12. 2006 (Studien)-Referenz-leistungsfinanzierung
G. Embryonale Tumoren F. Berthold (KdIn) 1.7.1999- 1. Teilweise NGFNplus (ENGINE-Projekt) fiir das  [8]
und Biomaterialbanken 31.12. 2006 Neuroblastom
2. (Studien)-Referenz-leistungsfinanzierung der
klinischrelevanten Tumorbankanteile
*Embryonale Tumorbank
3. Im Rahmen wissenschaftlicher Projekte
Weiterforderung des Nicht-Tumorbank-Anteils
H. Immun- und Genthe- S. Burdach (Hallels.) 1.1.2000- Weiterforderung tiber Forschungsantrage, [26]
rapie 31.12.2002 BMBF, Fresenius-Stiftung und DKS
I Lebensqualitdt und G. Calaminus (Dusseldorf) 1.4.2000- Weiterforderung tiber Forschungsantrdge, [2]
Spatfolgen J. Beck (Erlangen) 31.12. 2006 teilweise Deutsche Krebshilfe
K. Sekundarmalignome P. Kaatsch (Mainz) 1.7.1999- DKS -Projekt* * [17]
31.12.2006

Abkiirzungen: BMBF =Bundesministerum ftr Bildung und Forschung, DKS=Deutsche Kinderkrebsstiftung, ENGINE = Extended Neuroblastoma Genome Integrated Network,
NGFNplus=Nationales Genomforschungsnetz 2, OWS =0OnkoWorkStation, RDE=remote data entry,
* Die Embryonale Tumorbank ist eines von 6 Pilotprojekten im Rahmen der ,Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure® (BBMRI), europdisch, ohne

Finanzierung*

Tab.2 Zentrale MaBnahmen der Koordinationszentrale KPOH.

- Netzwerk-Koordination und Planungsarbeiten zur Verstetigung

- zentrale Studienunterstiitzung

- Offentlichkeitsarbeit

- Supervision des Transfers von wissenschaftlichen Ergebnissen in die
Praxis

- Weiterfiihrung und Ausbau des medizinischen Informationsservice
tiber das selbst aufgebaute Internetportal

- Unterstlitzung und Ausbau eines zentralen Datenmanagements,
einschl. aufbauend auf dem RDE, Weiterentwicklung eines Systems zur
Therapieplanung und Fortsetzung der IT-Sicherheitsprojekte

- zentraler Einsatz von 17 Forschungs- und Studienassistenten (FSA) an
27 padiatrisch-onkologischen Behandlungseinrichtungen zur Organisa-
tion der Dokumentation von Studiendaten

- Weiterentwicklung des Forschungs- und Studienassistenten(FSA)-
Projektes mit dem Ziel einer Verstetigung sowie Weiter- und Fortbil-
dung der FSA und ihre formale Qualifizierung

- allgemeine Reprasentation des KPOH und der GPOH

alisierung gehabt hdtten. Insofern hat das KPOH nicht nur ,,netz-
spezifische* Ziele erreicht, sondern dariiber hinaus dazu beige-
tragen, gesundheitspolitische Entscheidungen herbeizufiihren,
die fiir die Zukunft der Behandlung und Erforschung von Krebs
bei Kindern und Jugendlichen von entscheidender Bedeutung
sind.

Das KPOH wurde gefordert vom Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF): Férdernummern 01 GI 99 58/5 und 01 GI

4010.

Interessenkonflikt: Die Autoren erkldren hiermit, dass kein In-

teressenkonflikt besteht.
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