Das [Kompetenznetz

Padiatrische Onkologie
— Uund Hamatologie

als Beispiel fur die Vernetzung
von Partnern aus Klinik und
Forschung

U. Creutzig, I. Kramer, J. Hannemann, G. Henze, R. Herold,
M. Zimmermann

Koordinationszentrale Berlin/Hannover



Krebs bel Kindern und Jugendlichen

Meldungen in Deutschland 1980 - 2005: 40.000
Meldungen / Jahr ~ 1.800 <15 jahrige

Tellnahmeraten an Therapieoptimierungsstudien

1980 - 1984 66,7 %
1985 - 1989 74,6 %
1990 - 1994 90,5 %
1995 - 1999 91,6 %

Anteil an allen dem Kinderkrebsregister, IMBEI Mainz, gemeldeten Kindern



Uberleben bei Krebs im Kindesalter

Kompetenznetz

Padiatrische Onkologie
— und Hamatologie
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Kooperationsstrukturen in der Kompetenanea)
Kinderonkologie

.und Hamatologie

Grundlagen- Forschung
forschung

Material
Daten Methoden

: Daten ian- Daten _
Register [¢—» Studien Referen_z
zentralen laboratorien
Befunde
Therapie-
Daten und protokolle Daten |
Material Konsile Material
Kliniken Versorgung

Grune Pfeile zeigen Kooperationen, die durch das Kompetenznetz gestéarkt werden



U e e
nompetenznetz

Ziele des Kompetenznetzes ‘s onoos

Horizontale Vernetzung

Verbesserung des Informationsflusses zwischen
Kliniken, Studienzentralen, Referenzlaboratorien, Registern, Labors

Vertikale Vernetzung

Zugiger Transfer von Forschungsergebnissen in die Klinik
Information fur niedergelassene Arzte und Laien

Sichtbarkeit

Offentlichkeitsarbeit, Internetprasenz

Mehrwert

Kooperationen auf breiter Basis, neue Projekte, Patente



Kompetenznetz

QualltatSS|Cherung |n StUd|en Pidiatrische Onkologie

Verbesserung der Struktur
der Studienzentralen

Kontinuitat in
Studienzentralen und
Referenzeinrichtungen

Verbesserung der Qualitat
von teilnehmenden
Kliniken

Einsatz von Forschungs-
und Studienassistenten
(FSA)

Wissenstransfer

— und Hamatologie

e Projekt
Studienunterstitzung



Kompetenznetz

Qualitatssicherung In Studien ™ st onis

— und Hamatologie

Studienunterstiitzung

Bereitstellung studienrelevanter Informationen
(Informations- und Linksammlung: GCP, AMG, Statistik ...)

Verbessern interner / externer Kommunikation

Hilfe beim Erstellen/Vereinheitlichen gesetzes-konformer
Protokolle, Ablaufplane, Dokumentation

Aufbau zentrales QM-System (Qualitatshaus, im
Internetportal verfugbar)

Fortbildungsveranstaltungen



Qualitatshaus GPOH-Studien
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Beispiel Prozessbeschreibung

Kompetenznetz

Pidiatrische Onkologie
—— und Hamatologie
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Qualitatssicherung in Studien

Verbesserung der Struktur
der Studienzentralen

Kontinuitat in
Studienzentralen und
Referenzeinrichtungen

Verbesserung der Qualitat
von teilnehmenden
Kliniken

Einsatz von Forschungs-
und Studienassistenten
(FSA)

Wissenstransfer

e FErreichen einer
kontinuierlichen
Finanzierung

Kompetenznetz

Padiatrische Onkologie
— und Hamatologie



Kompetenznetz

Erfolge b

GBA Vereinbarung vom 16. Mai 2006

— Starkt MalRnahmen zur Qualitatssicherung
In der stationaren Versorgung

— Folge: Weniger aber qualifizierte Zentren
— Tellnahme an Studien verankert

Vereinbarung § 140 a SGB V

zur Integrierten Versorgung — M. Hodgkin

— Qualitatssicherung, Dokumentation,
Referenzeinrichtungen



Kompetenznetz

QualltatSS|Cherung |n StUd|en Pidiatrische Onkologie

Verbesserung der Struktur
der Studienzentralen

Kontinuitat in
Studienzentralen und
Referenzeinrichtungen

Verbesserung der Qualitat
von teilnehmenden
Klinitken

Einsatz von Forschungs-
und Studienassistenten
(FSA)

Wissenstransfer

— und Hamatologie

e AMG-Schulungen



Qualitatssicherung in Studien

Verbesserung der Struktur
der Studienzentralen

Kontinuitat in
Studienzentralen und
Referenzeinrichtungen

Verbesserung der Qualitat
von teilnehmenden
Kliniken

Einsatz von Forschungs-
und Studienassistenten
(FSA)

Wissenstransfer

Kompetenznetz

Padiatrische Onkologie

— und Hamatologie
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X

Klinik

A\ 4
Referenz-
labore

N\

. ———— 3

|

Studien-
Zentrale




Forschungs- und Studienassistenten m

Padiatrische Onkologie

Konzeption: FSA-Einsatz — und Himatologie
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Kooperationsstrukturen in der
Kinderonkologie
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Rote Pfeile zeigen Verbesserungen durch FSA Tétigkeit



FSA Tatigkeitsprofil e

e Unterstutzung bei der Durchfuhrung klinischer
Studien
e Laborlogistik
— Gewinnung, Konservierung von Material
Logistik
e Dokumentation
— Termingerechte Erhebung der Studiendaten,
— auch fur Nachsorge und Lebensqualitatsmessung

— Kommunikation bez. Material- Befund- und
Dokumentation zwischen Kliniken,
Referenzlaboratorien- u. anderen



Spezifische ,,Schulung*

e Informationsveranstaltungen (n=14)
— Referenten der spezifischen TOS
— Referenten: Medizin,

: - Tests
Dokumentation, Statistik,
Organisation
— externe Fortbildungen J
e Praktischer Einsatz
- - ‘
— Einarbeitung vor Ort
Befragung
— Etablierung im Arbeitsfluss ortlicher
Einsatzleitef
— Kritische Beurtellung der Prozesse ‘
Zertifikat ,,Forschungs- und Studienassistent j

Kompetenznetz

Padiatrische Onkologie
— und Hamatologie

\

Padiatrische Onkologie und Hamatologie*

Uber-
prufung



Kompetenznetz

Bisherige Erfahrungen __ Padiatrische Orkologie
= Verbesserung der Mit FSA
Therapie-

— 1999 214 Tage
— 2004 125 Tage

Dokumentation

e Verbesserung der
Vollstandigkeit von
Therapie-/Toxizitats-
dokumentation

« Kontinuierliche — Z.B. Nephroblastome
Einlagerung von
Biomaterialien

— Verdoppelt



Kompetenznetz

QualltatSS|Cherung |n StUd|en Padiatrische Onkologie

Verbesserung der Struktur
der Studienzentralen

Kontinuitat in
Studienzentralen und
Referenzeinrichtungen

Verbesserung der Qualitat
von teilnehmenden
Kliniken

Einsatz von Forschungs-
und Studienassistenten
(FSA)

Wissenstransfer

— und Hamatologie

FOrderung internen
Wissenstransfers

Informationstransfer an
Offentlichkeit

u.a. durch Aufbau
Kinderkrebs-
Informationsportal

Vertikalen Vernetzung
durch Informationen fur
Eltern, Patienten, Arzte

www. kinderkrebsinfo.de
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Ein Projekt der Gefordert vom

@ Bundesministerium
5 Y fur Bildung

und Forschung

_ GESELSCHAFTFUR /§
PADIATRISCHE ONKOLOGIE
UND HAMATOLOGIE \}
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