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         Das Dilemma der klinischen Register in der 
p ä diatrischen Onkologie und H ä matologie 
 Pitfalls of Clinical Registries in Pediatric Oncology and Hematology                             

Untersuchungen sind nicht nur Gemeinsam-
keiten, sondern auch wichtige Unterschiede in 
der  Ä tiopathogenese der Tumoren des Kindesal-
ters im Vergleich zu den Tumoren des Erwach-
senenalters gefunden worden. Beispielhaft ist 
dies in dieser Zeitschrift erst k ü rzlich f ü r die Te-
ratome dargelegt worden; diese nach histolo-
gischen Kriterien gutartigen Tumoren sind w ä h-
rend der zur ü ckliegenden Jahrzehnte hinsicht-
lich ihrer Dignit ä t aufgrund ihres biologischen 
Verhaltens sehr unterschiedlich beurteilt worden 
 [5,   16,   21] . Die immunhistologische Referenzbe-
gutachtung und die molekularbiologischen Zu-
satzuntersuchungen haben eine wissenschaft-
lichen Erklärung der unterschiedlichen Krank-
heitsverläufe und widersprüchlichen Beurtei-
lungen geliefert.   

 Risikostratifi kation und 
individualisierte Therapie 
  &  
 Weit komplexer gestaltet sich die Situation beim 
Neuroblastom, f ü r das es wegen des H ä ufi gkeits-
gipfels in den ersten Lebensjahren keine Ver-
gleichsm ö glichkeiten mit dem Erwachsenenalter 
gibt. Schon fr ü hzeitig sind trotz eindeutiger Zei-
chen der Malignit ä t im histologischen Pr ä parat 
Patientengruppen mit sehr guter, deutlich einge-
schr ä nkter und sehr schlechter Prognose nach 
gleichartiger Therapie erkannt worden  [4] . Folg-
lich wurde die Therapie f ü r neu diagnostizierte 
Patienten nach der Risikozugeh ö rigkeit stratifi -
ziert, was f ü r viele Patienten eine deutliche Re-
duktion der Therapie und f ü r andere eine erheb-
liche Intensivierung zur Folge hatte  [3] . Im Rah-
men des bundesweiten Massenscreenings bei 
1-j ä hrigen Kindern zur Fr ü herkennung des Neu-
roblastoms ist eine gr ö  ß ere Zahl von Patienten 
identifi ziert worden, die nach menschlichem Er-
messen nicht symptomatisch geworden w ä re, 
w ä hrend sich die Zahl der Patienten mit dem un-
g ü nstigen Stadium IV nicht hat reduzieren lassen 
 [39] . Diesen Kindern mit prognostisch besonders 
g ü nstig einzustufendem Neuroblastom stehen 
andere gegen ü ber, bei denen trotz unauff ä lligem 
Screeningbefund wenig sp ä ter eine unheilbare 
Tumorerkrankung diagnostiziert wurde. Die Un-
tersuchung des Tumormaterials dieser Kinder 

 B ö sartige Erkrankungen bei Kindern und Jugend-
lichen sind selten, da j ä hrlich nur etwa 14 von 
100   000 Kindern und Jugendlichen neu erkran-
ken  [29] . Die Diagnosen und das biologische Ver-
halten unterscheiden sich gegen ü ber Erwachse-
nen erheblich, sodass die bei Erwachsenen ge-
wonnenen Erkenntnisse nur in stark einge-
schr ä nktem Umfang auf Kinder  ü bertragen wer-
den k ö nnen. Selbst bei Spezialisierung auf die 
malignen Erkrankungen des Kindes- und Jugend-
alters kann ein Arzt pro Jahr nur eine begrenzte 
Zahl von Patienten betreuen, die zudem unter-
schiedliche Diagnosen haben. Da das Alter und 
das Ausbreitungsstadium zum Diagnosezeit-
punkt zudem wesentlichen Einfl uss auf den 
Krankheitsverlauf haben, ist es heute einer Ein-
zelperson nicht mehr m ö glich, eigenst ä ndig auf 
Evidenz basierende Erkenntnisse zur Tumorbio-
logie zusammenzutragen. Insofern ist es folge-
richtig gewesen, nicht nur kooperativ und inter-
disziplin ä r Protokolle f ü r die Diagnostik und 
Therapie zu entwickeln, sondern die Einzeler-
gebnisse zusammenzuf ü hren und gemeinsam 
kritisch auszuwerten. Dies hat sich die Gesell-
schaft f ü r P ä diatrische Onkologie und H ä mato-
logie (GPOH) als wissenschaftliche Fachgesell-
schaft zu einer ihrer Hauptaufgaben gemacht 
und ist deshalb auch feste Kooperationen mit 
Wissenschaftlern anderer Disziplinen eingegan-
gen.  

 Referenzbegutachtung bei seltenen 
Tumoren 
  &  
 Um bei den b ö sartigen Tumoren auf der Grundla-
ge von einheitlich erstellten histologischen Dia-
gnosen behandeln zu k ö nnen, ist 1977 das Kieler 
Kindertumorregister gegr ü ndet worden  [20] . 
Durch die enge Zusammenarbeit mit den behan-
delnden  Ä rzten und die R ü ckkoppelung der Be-
handlungsdaten sind neue Prognosefaktoren er-
kannt worden, die dann in nachfolgenden Thera-
pieoptimierungsprotokollen zur Stratifi kation 
der Therapie gef ü hrt haben. Neben die Referenz-
begutachtung tritt die Erforschung der Tumorbio-
logie aus pathologisch-anatomischer Sicht unter 
Therapiebedingungen. Durch die Kombination 
von Immunhistologie und molekularbiologischen 
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mittels molekularbiologischer Verfahren hat zu einer Pr ä zisie-
rung der Risikoeinsch ä tzung gef ü hrt. Heute k ö nnen Kinder mit 
guter Prognose trotz eines initial fortgeschrittenen Tumors mit 
gro ß er Zuverl ä ssigkeit identifi ziert werden, sodass selbst bei in-
kompletter Tumorresektion auf die fr ü her als notwendig ange-
sehene Chemotherapie oft verzichtet werden kann. Fischer et al. 
(siehe S. 137 – 146) geben hierzu in einer aktualisierten  Ü bersicht 
den jetzigen Wissensstand der molekularbiologischen Diagnos-
tik wieder  [14] . 
 In besonderen Notsituationen wird dennoch eine Chemothera-
pie notwendig sein, weil eine  „ watch-and-wait-stategy “  nicht 
ausreicht. Beispielhaft berichten Walter et al. (siehe S. 175 – 177) 
von einem Neugeborenen mit L ä hmungserscheinungen als Fol-
ge eines sanduhrf ö rmig in den Spinalkanal gewachsenen und 
klinisch diagnostizierten Neuroblastoms  [43] . Da bei Kindern 
mit Neuroblastom bis zum Alter von 1 Jahr mit einer spontanen 
R ü ckbildung des Tumors gerechnet werden darf, werden diese 
Patienten heute einer  „ watch-and-wait-strategy “  zugef ü hrt  [22] . 
Als Einzelfallentscheidung ist bei diesem Neugeborenen aber 
aus klinischer Dringlichkeit notfallm ä  ß ig eine Chemotherapie 
mit offensichtlich gleichg ü nstigem Effekt verabreicht worden, 
wie aufgrund der Erfahrungen bei  ä lteren Kindern durch eine 
Laminektomie zu erwarten gewesen w ä re. Diese Operation ist 
bei dem Neugeborenen wegen der erforderlichen Ausdehnung 
als sehr eingreifend und der zu erwartenden erheblichen Sp ä t-
folgen als zu belastend eingestuft worden. Wegen der Seltenheit 
dieses Ereignisses ist die sorgf ä ltige Dokumentation dieses Kin-
des in dem Kinderkrebsregister besonders wichtig, um dann bei 
Registrierung  ä hnlicher Patienten im Rahmen einer Sp ä tfolge-
nermittlung zuk ü nftig mehr Entscheidungssicherheit zu haben 
 [26] . Die Regularien f ü r derartige Sp ä tfolgenerhebungen sind 
k ü rzlich durch die GPOH und das Kinderkrebsregister festgelegt 
worden, um einerseits methodisch einwandfreie Datenerhe-
bungen durchzuf ü hren und andererseits die ehemaligen Patien-
ten durch zu h ä ufi ge Anfragen nicht  ü ber Geb ü hr zu belasten 
 [8] .   

 Zytogenetik und Immunph ä notypisierung bei 
Leuk ä mien 
  &  
 Auch f ü r die einheitliche Diagnostik der Leuk ä mien sind Refe-
renzlabore und Register fr ü hzeitig etabliert worden, die mittels 
Zytogenetik und Immunph ä notypisierung sowie molekularbio-
logischer Techniken in Erweiterung der mikroskopischen Dia-
gnostik prognostische Subgruppen bilden  [18,   34] . Durch die 
langj ä hrige T ä tigkeit dieser Register in enger Zusammenarbeit 
mit den behandelnden Kliniken und zust ä ndigen Studienlei-
tungen hat sich die Therapie f ü r an Leuk ä mie erkrankte Kinder 
gleichfalls hinsichtlich der Therapieintensit ä t, der Therapiedau-
er und der Indikation f ü r eine h ä matopoetische Stammzelltrans-
plantation ge ä ndert. Als konkretes Beispiel der interdiszipli-
n ä ren Kooperation dieser verschiedenen Register ist die Neube-
wertung des Alters als Risikofaktor bei der akuten lympho-
blastischen Leuk ä mie des Kindes- und Jugendalters zu nennen. 
Weltweit ist ein Alter  ü ber 10 Jahre als prognostisch ung ü nstig 
angesehen worden, woraus sich die Indikation f ü r eine inten-
sivere Therapie ableitet. Durch die Registerarbeit ist aber gezeigt 
worden, dass das Alter per se kein Risikofaktor ist, sondern dass 
mit zunehmendem Alter die unabh ä ngig vom Alter identifi -
zierten ung ü nstigen Prognosefaktoren h ä ufi ger und miteinan-
der kombiniert auftreten  [36] .   

 Epidemiologie und epidemiologische Forschung 
  &  
 Einen inhaltlich ganz anderen Aufgabenbereich als diese Regis-
ter, die sich von der Referenzbegutachtung ableiten, hat das epi-
demiologische Kinderkrebsregister, das 1980 an dem Institut f ü r 
Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik in Mainz 
gegr ü ndet worden ist  [18,   34] . Die auf die Wohnbev ö lkerung be-
zogene H ä ufi gkeitsermittlung f ü r b ö sartige Erkrankungen ist 
aus sehr unterschiedlichen Gr ü nden wichtig f ü r die Gesund-
heitspfl ege, wie drei Beispiele belegen:   
  §    Im Verbund mit den epidemiologischen Registern anderer 

L ä nder ist festgestellt worden, dass Krebserkrankungen bei 
Kindern w ä hrend der zur ü ckliegenden 20 Jahre langsam, 
aber stetig zugenommen haben  [31] . 

  §    Die epidemiologische Ursachenforschung durch Befragungen 
im Rahmen von gro ß  angelegten Fall-Kontroll-Studien stellt 
eine Hauptaufgabe dar. So sind aufgrund theoretischer  Ü ber-
legungen angenommene oder aufgrund von Einzelbeobach-
tungen vermutete Ursachen f ü r die Entstehung von b ö sar-
tigen Erkrankungen im Kindes- und Jugendalter als unwahr-
scheinlich oder nur marginal beitragend erkannt worden 
 [27,   30,   35] . 

  §    Planungen zur Zahl und Gr ö  ß e kinderonkologischer Behand-
lungseinrichtungen durch den Bundesausschuss Kranken-
haus erhalten durch die st ä ndig aktualisierten Daten des Kin-
derkrebsregisters eine solide und jederzeit objektivierbare 
Grundlage  [2] .   

 Zus ä tzlich zu diesen origin ä ren T ä tigkeiten hat das Kinderkrebs-
register auch Aufgaben im Netzwerk der Patientenbehandlung 
 ü bernommen. So  ü bt es unter anderem die Br ü ckenfunktion 
zwischen den Kliniken und den verschiedenen interdiszipli-
n ä ren Therapieoptimierungsprotokolle aus und gew ä hrleistet 
auf diese Weise die schnelle und zuverl ä ssige Zuordnung der 
neu erkrankten und gemeldeten Kinder und Jugendlichen an die 
entsprechende Studienleitung. Weiterhin  ü bernimmt es die 
Langzeitnachsorge f ü r die ehemaligen Patienten im Erwachse-
nenalter speziell auch unter dem Blickwinkel von malignen 
Zweiterkrankungen   [26] .   

 Aufbau und Funktion von klinischen Registern 
  &  
 Von dem epidemiologischen Kinderkrebsregister sind die auf 
bestimmte Diagnosen ausgerichteten klinischen Register zu un-
terscheiden. Die relative Seltenheit der b ö sartigen Erkrankungen 
bei Kindern und Jugendlichen sowie die ver ä nderte Tumorbiolo-
gie unter Therapiebedingungen haben dazu gef ü hrt, dass die 
Daten der im Rahmen der Therapieoptimierungsprotokolle pro-
spektiv erfassten Patienten nach dem Ende der Studie nicht ver-
nichtet, sondern in klinische Register f ü r bestimmte Diagnose-
gruppen  ü berf ü hrt werden. So ist bei jeder der etwa 25 Studien-
leitungen auch ein klinisches Tumorregister angesiedelt, in dem 
die krankheitsbezogenen Daten unter Ber ü cksichtigung von Ge-
schlecht, Alter, Stadium, Lokalisation, Risikofaktoren und Thera-
piema ß nahmen sowie Therapieergebnissen sorgf ä ltig doku-
mentiert sind und regelm ä  ß ig aufdatiert werden  [12] . Aufgrund 
der langfristig angelegten individuellen Nachsorgeuntersu-
chungen und der kontinuierlichen Zusammenf ü hrung der rele-
vanten Daten in dem jeweiligen Register lassen sich das Risiko 
f ü r sp ä te Rezidive genauer defi nieren, die in Frage kommenden 
Rezidivorte pr ä ziser identifi zieren und konsekutiv die Tumor-
nachsorge auf eine zunehmend durch Evidenz gesicherte Grund-
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lage  ü berf ü hren. Hierdurch werden unn ö tige Untersuchungen 
vermieden und sowohl die ehemaligen Patienten als auch die 
 Ä rzte als Leistungserbringer sowie die Krankenkassen als 
Leistungstr ä ger gleicherma ß en entlastet. Auch k ö nnen seltene 
Sp ä tfolgen schneller erkannt und leichter von zuf ä lligen Komor-
bidit ä ten unterschieden werden. F ü r den einzelnen Patienten 
kann somit die Erfassung in einem klinischen Register die fr ü h-
zeitigere Diagnose einer seltenen Sp ä tfolge und damit potenzi-
ell erfolgreichere Rehabilitation bedeuten. F ü r die Gesamtheit 
zuk ü nftiger Patienten wird bei wiederholtem Auftreten be-
stimmter Sp ä tfolgen aber eine ge ä nderte Therapie resultieren. 
Die Verminderung oder vollst ä ndige Vermeidung von Sp ä tfolgen 
im Sinne der prim ä ren Rehabilitation ist genauso stetes Anlie-
gen der konsekutiven Therapieoptimierungsprotokolle wie die 
Verhinderung von R ü ckf ä llen oder die Reduzierung der akuten 
Toxizit ä t. Deshalb werden in jedem Nachfolgeprotokoll f ü r eine 
bestimmte Erkrankung alle  Ä nderungen in der Therapie genau 
beschrieben und mit Hilfe der eigenen Registerdaten und der 
aktuellen Fachliteratur begr ü ndet. 
 Zur Unterst ü tzung dieser Aufgaben sind Register zur prospekti-
ven Erfassung von Sp ä tfolgen und zur Beurteilung sowie Doku-
mentation der subjektiven gesundheitsbezogenen Lebensquali-
t ä t eingerichtet worden  [1,   9] . Erg ä nzend kommt das Register f ü r 
Kinder und Jugendliche hinzu, die im Rahmen ihrer onkolo-
gischen Therapie eine Bestrahlung erhalten haben  [7] . 
 Durch den Vergleich der Patientendaten, die in verschiedenen 
Protokollen mit kumulativ gleichen Zytostatika- oder Bestrah-
lungsdosen behandelt worden sind, gelingt es, die Einfl  ü sse un-
terschiedlicher Applikationsweisen oder von Interaktionen zu 
erkennen. Da die weit  ü berwiegende Mehrzahl der Patienten 
w ä hrend der Strahlentherapie noch nicht ausgewachsen ist, 
kommt der Therapieplanung unter dem Aspekt der weitestge-
hend m ö glichen Schonung von gesundem Gewebe  –  insbeson-
dere der Wachstumszonen  –  eine besondere Bedeutung zu. Des-
halb ist auch die Erhebung zur Ausstattung und Inanspruchnah-
me von radiologischen Behandlungseinrichtungen unter kinder-
onkologischen Aspekten (siehe Seiten 178 – 182) ein wichtiger 
Schritt zur Qualit ä tssicherung und Therapieoptimierung  [6] . Zu-
dem f ü hrt der Vergleich zwischen  ä rztlich dokumentiertem Be-
handlungsergebnis und der subjektiv empfundenen Lebensqua-
lit ä t gelegentlich in der Einzelsituation zu divergierenden Fest-
stellungen  [10] , was es im Rahmen zuk ü nftiger Therapiepla-
nungen zu ber ü cksichtigen gilt. Akut wird die subjektive Le-
bensqualit ä t der Patienten am st ä rksten durch die chemo -
therapieinduzierte  Ü belkeit und das Erbrechen beeintr ä chtigt, 
sodass medikament ö se und nichtmedikament ö se Begleitthera-
pien mit zunehmendem Erfolg eingesetzt werden. Gottschling 
et al. berichteten  ü ber komplementäre und alternative Behand-
lungsmaßnahmen, die meist von den Eltern initiiert werden, um 
die Lebensqualit ä t zu verbessern  [17] . Flankierend zur onkolo-
gischen Therapie dient die psychosoziale Betreuung des er-
krankten Kindes und seiner Familie, wie sie k ü rzlich unter Betei-
ligung der Selbsthilfegruppen in einem umfassenden Aufgaben-
katalog zusammengefasst worden ist, der Erleichterung der 
Akutsituation wie auch der Rehabilitation  [40] . 
 Unabh ä ngig von den Funktionen bei der Nachsorge sind die kli-
nischen diagnosebezogenen Tumorregister auch Kompetenz-
zentren der Therapieplanung und leisten wichtige Beratungen 
bei der Akutbehandlung von Patienten zum Zeitpunkt der Erst-
diagnose, im Therapieverlauf oder in der Rezidivsituation. Diese 
Konsiliart ä tigkeit f ü hrt nicht nur zu einer individualisierten 
Therapie im Rahmen des jeweils aktuellen Therapieoptimie-

rungsprotokolls sondern erh ö ht auch die Therapiesicherheit. 
Die mit dieser Konsiliart ä tigkeit verbundene Arbeitsbelastung 
haben Zils et al. f ü r die Krankheitsentit ä t Nephroblastom ermit-
telt (siehe Seiten 183 – 188) und gleichzeitig den Benefi t dieser 
Konsultationen f ü r die Patienten durch ein signifi kant verbes-
sertes  Ü berleben dokumentiert  [45] .   

 Und wo ist das Dilemma? 
  &  
 Diese Kurzdarstellung der verschiedenen Arten von Registern 
im Kompetenznetz der P ä diatrischen Onkologie und H ä mato-
logie macht die unterschiedlichen Arbeitsweisen und Zielset-
zungen erkennbar. Weiterhin werden die Synergieeffekte durch 
Kooperation erkennbar, die dazu gef ü hrt haben, dass heute drei 
von vier Kindern mit der Diagnose Krebs langfristig  ü berleben 
und bei diesen ganz  ü berwiegend von einer Heilung der Erkran-
kung auszugehen ist  [12,   15] . Dieser  ü berragende Erfolg ist in 
vielen kleinen Einzelschritten erreicht worden (   �  �      Abb.   1  ). Durch 
die T ä tigkeit der klinischen diagnosebezogenen Register gelingt 
es auch bei sehr seltenen Erkrankungen, bei denen aufgrund der 
kleinen Fallzahl die Durchf ü hrung von randomisierten Studien 
nicht m ö glich ist, gesicherte Therapiefortschritte zu machen 
 [42] . 
 Wie m ü hsam sich der Erkenntnisgewinn gestalten kann, wird 
am Beispiel der Mitteilung von Huck et al. (siehe Seiten 147 – 152) 
erkennbar, in dem  ü ber das sehr gute Langzeit ü berleben von 
sechs konsekutiv mit Knochenmark von HLA-identischen Fami-
lienspendern behandelten Patienten mit Fanconi-An ä  mie be-
richtet wird  [24] . Bei dieser autosomal und / oder x-chromosomal 
rezessiv vererbbaren Erkrankung besteht eine stark erh ö hte 
Chromosomenbr ü chigkeit, die als Ursache f ü r das geh ä ufte Auf-
treten von malignen Zweiterkrankungen auch, bzw. besonders 
nach erfolgreicher Knochenmarktransplantation angesehen 
wird  [38] . Aus komplementationsgenetischen Analysen ist in-
zwischen bekannt, dass mindestens dreizehn verschiedene 
Gene dieses Krankheitsbild ausl ö sen k ö nnen und diese eine 
wichtige Funktion bei der Reparatur von DNA-Doppelstrangbr ü -
cken besitzen  [37] . Huck et al. vermuten nun aufgrund einer um-
fangreichen Literaturanalyse  [13,   38]  und der eigenen kleinen 
Fallserie, dass das Auftreten einer chronischen Spender-gegen-
Empf ä nger-Krankheit ma ß geblich f ü r die Manifestation einer 
malignen Zweiterkrankung ist, bzw. deren Vermeidung das 
Malignomri siko nach Transplantation reduziert  [24] . Obwohl es 
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Jugendlichen  [12,   15] . Gedruckt mit freundlicher Genehmigung des 
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schon seit  ü ber 20 Jahren ein internationales Fanconi-An ä mie-
Register gibt  [32] , sind diese Thesen nicht durch gr ö  ß ere Grup-
pen von gleichartig diagnostizierten und auch gleichartig be-
handelten Patienten zu verifi zieren. Durch kooperative Thera-
pieoptimierungsprotokolle und die gemeinsame Analyse der 
diagnostischen, therapeutischen und posttherapeutischen Da-
ten werden sich auch bei dieser seltenen Pa tientengruppe die 
Synergieeffekte realisieren lassen, wie sie f ü r die kinderonkolo-
gischen Patienten inzwischen erreicht worden sind. 
 Die Zielrichtungen und Arbeitsweisen der unterschiedlichen Re-
gister erfordern also den essentiellen Willen zur Kooperation 
und die Festlegung eindeutig defi nierter Regeln für den Umgang 
mit klinischen und wissenschaftlichen Daten. Auch sind eine 
 jeweils ad ä quate r ä umliche und personelle Ausstattung nicht 
 ü berall vorhanden  [23] . Die F ö rderung gestaltet sich f ü r die ver-
schiedenen Formen der Register aufgrund der zu erbringenden 
Leistungen sehr unterschiedlich.   
  §    Die Gesundheit der Bev ö lkerung und deren Schutz geh ö ren 

zu den hoheitlichen Aufgaben eines Staates; deshalb werden 
die Tumorepidemiologie und die epidemiologische Ursa-
chenforschung zunehmend als  ö ffentliche Aufgabe gesehen 
 [25] . Dies zeigt auch die Verabschiedung des Krebsregisterge-
setzes durch den Deutschen Bundestag und die nachfolgende 
Umsetzung durch die Landesparlamente. 

  §    Die exakte Diagnosestellung ist Voraussetzung f ü r eine gezielte 
Therapie bei einem erkrankten Patienten und geh ö rt zum Lei-
stungskatalog einer Krankenkasse. Im Rahmen von Therapie-
optimierungspr ü fungen ist zus ä tzlich auch die Referenzbegut-
achtung von Tumorgewebe oder von Leuk ä miezellen notwen-
dig, um einerseits die Diagnose in Zweifelsf ä llen zu best ä tigen 
und andererseits die risikoadaptierte Therapie auf der Grund-
lage einheitlicher Beurteilungskriterien im Rahmen von Thera-
pieoptimierungspr ü fungen sicherzustellen  [44] . Allerdings 
reicht die Zahl der Untersuchungen bei den malignen Erkran-
kungen des Kindes- und Jugendalters nicht aus, um eine hie-
rauf spezialisierte Referenzeinrichtung auszulasten und zu fi -
nanzieren. Oftmals liegen zudem die Auffassungen der Kran-
kenkassen einerseits und der Studienleitungen bzw. behan-
delnden Ärzte andererseits über die notwendige Diagnostik 
und ihre Entgeltung weit auseinander. 

  §    Klinische diagnosebezogene Register erbringen Konsulta-
tionen, die auf der Grundlage einer  ü ber Jahre aufgebauten 
und kontinuierlich gepfl egten Datei erstellt werden und nicht 
auf dem aktuell abrufbaren Wissen eines gerade kontak-
tierten Arztes beruhen. Auch wenn die Konsultation einem 
bestimmten Patienten zugeordnet werden kann, sind der 
Aufbau und der Unterhalt des Registers unabh ä ngig von 
einem Patienten zu sehen und k ö nnen nicht einer einzelnen 
Krankenkasse angelastet werden. 

  §    Keinen konkreten Patientenbezug hat die Aufstellung evi-
denzbasierter Nachsorgeempfehlungen, die in erheblichem 
Umfang Ressourcen schonen und nur von einem klinischen 
Register f ü r die entsprechende seltene Erkrankung erarbeitet 
werden k ö nnen.  Ü blicherweise werden bei der Antragstel-
lung f ü r ein Therapieoptimierungsprotokoll derartige Nach-
sorgeempfehlungen zwingend gefordert und als unentgelt-
liche Vorleistung erbracht. Damit diese Empfehlungen bei 
seltenen Erkrankungen dem erforderlichen Evidenzgrad und 
nicht der Exzellenz des Antragstellers entsprechen, bzw. von 
Einzelschicksalen determiniert sind, ist die prospektive Erfas-
sung der Sp ä tfolgen durch Kooperation der ausgewiesenen 
Arbeitsgruppen essentiell  [33] . 

  §    Ohne konkreten Bezug zur Behandlung eines Patienten arbei-
ten die Register, die sich mit der Ermittlung von Sp ä tfolgen 
oder der subjektiven Beurteilung der Lebensqualit ä t besch ä f-
tigen. Erst die Erkenntnisse, die sich von einer gr ö  ß eren Zahl 
von behandelten Patienten ableiten, k ö nnen in die Therapie 
zuk ü nftiger Patienten einm ü nden  [1,   7,   9,   10,   33] .   

 Je mehr das Interesse des  Ö ffentlichen Gesundheitswesens hinter 
die individuellen Patientenbelange zur ü cktritt, umso schwieriger 
gestaltet sich heute die Finanzierung. Wenn in Vergangenheit die 
Etablierung von neuen Registern als Qualit ä tsmerkmal anerkannt 
und in modellhafter Weise durch begutachtete Drittmittel gef ö r-
dert wurde, so kommt heutzutage die Erw ä hnung eines zu eta-
blierenden oder fortzuf ü hrenden Registers bei der Antragstellung 
auf Forschungsf ö rderung einem Ausschlusskriterium gleich. Hier-
f ü r sind vor allem zwei Gr ü nde verantwortlich:   
  §    Die Zahl der Register nimmt st ä ndig zu. 
  §    Register sind von ihrer Anlage her langlebig.     

 L ö sungsans ä tze 
  &  
 In dieser Situation ist  ü ber neue Formen der Kooperationen 
nachzudenken, da die knappen Ressourcen der kinderonkolo-
gischen Behandlungseinrichtungen mit ihrer Struktur und 
Ausstattung diese Leistungen ohne zus ä tzliche Unterst ü tzung 
nicht erbringen k ö nnen  [23] . So ist unter Forschungsaspekten 
 ü ber die elektronische Krankenakte in einer standardisierten 
Form nachzudenken, wodurch die Belastungen der Doppeldo-
kumentation vermieden werden  [41] . Hierbei sind allerdings 
unter Wahrung des Datenschutzes die Fragen der Anonymi-
sierung und der Reidentifi kation zu l ö sen, um Doppelmel-
dungen zu erkennen und nachfolgende Informationen richtig 
zuzuordnen. Auch k ö nnten bestimmte Aufgaben der Biome-
trie f ü r mehrere Register geb ü ndelt werden, um Synergieef-
fekte zu nutzen; der jederzeitige Zugang zu den Registerdaten 
ist f ü r die Studienleitungen allerdings zu garantieren, um die 
erforderlichen Konsultationen auf Daten gest ü tzt leisten zu 
k ö nnen  [11] . 
 Zur langfristigen Finanzierung von diagnosebezogenen kli-
nischen Registern, deren Nutzen f ü r die Forschung und die ge-
nerelle Behandlung von Patienten mit seltenen Erkrankungen 
unstrittig sind, sind neue Wege der Finanzierung zu fi nden.   
  §    Als Voraussetzung sind allgemeinverbindliche Qualit ä tskrite-

rien festzulegen und Zielvorgaben zu machen, unter denen 
ein Register als f ö rderungsw ü rdig einzustufen ist. Hierbei 
sind die Seltenheit und die Schwere der zu registrierenden 
Erkrankung, der Erfassungsgrad der betroffenen Patienten 
und die Kooperationen zu ber ü cksichtigen. Auch ist festzu-
stellen, welchen Eigenanteil die beherbergende Institution 
f ü r den Unterhalt des Registers leisten kann. 

  §    Sp ä testens bei der Folgefi nanzierung sind die Kooperationen 
zwischen einem weiterzuf ö rdernden Register und wissen-
schaftlichen Projekten besonders zu w ü rdigen. F ü r die Gene-
rierung neuer Erkenntnisse ist der Registeranteil zu defi nie-
ren bzw. zu belegen und im Antragsverfahren auszuweisen. 

  §    F ü r die individuell f ü r einen Patienten geleisteten Beratungen 
im Rahmen der medizinischen Behandlung oder der psycho-
sozialen Betreuung w ä ren differenzierte Leistungskataloge 
zu erstellen und w ä hrend einer Erprobungsphase zu validie-
ren. Zweckm ä  ß igerweise w ä re diese Erprobungsphase durch 
ein wissenschaftliches Projekt zur Beurteilung der Kosten-
Nutzen-Relation zu begleiten.          
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