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Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die mannliche
Form angewandt. Dies erfolgte ausschlieBlich zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukinftig nicht
mehr Uber die genannte Zugriffsadresse verfiigbar sein sollten, kdnnen sie im Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.

Zu diesem Berichtsplan kdnnen Stellungnahmen abgegeben werden, die gegebenenfalls zu
einem Amendment des Berichtsplans fiihren kodnnen. Die Frist fur den Eingang der
Stellungnahmen finden Sie auf der Internetseite des Instituts (www.iqwig.de), ebenso wie die
dafir notwendigen Formbléatter und einen Leitfaden.

Schlagworter: Kinderonkologie, Padiatrische Hamato-Onkologie, Versorgungsqualitat, Akute
Lymphatische Leukdmie (ALL), Akute Myeloische Leukdmie (AML), Morbus Hodgkin,
Non-Hodgkin-Lymphom, Mortalitdt, Lebensqualitdt, Langzeitfolgen, psychosoziale
Betreuung, Benchmarking

Der Bericht soll, wie folgt, zitiert werden:

IQWIG. Qualitat der padiatrisch-hdmatologisch-onkologischen Versorgung. Berichtsplan
V06-01. Koln: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Januar 2007.
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HINTERGRUND

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit dem Schreiben vom 01.08.2006 das
Institut flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der
wissenschaftlichen Untersuchung der Versorgungsqualitdt in der Padiatrischen Hémato-
Onkologie beauftragt. Wortlich hei8t es dort: "Gleichzeitig mit dem Beschluss lber die
Vereinbarung des G-BA (ber MaBnahmen zur Qualitatssicherung fur die stationére
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten gemal
8137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V wird das IQWIiG beauftragt, die bestehenden Strukturen und
Qualitat in der péadiatrisch-hdmatologisch-onkologischen Versorgung wissenschaftlich zu
untersuchen".

Der Auftrag verweist auf das Gutachten 2000/ 2001 des Sachverstédndigenrates (SVR) fir die
Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen "Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit* [1].
Der SVR beschreibt in Bd. Il des Gutachtens die Qualitat der Behandlung in der
Padiatrischen Hdmato-Onkologie als tGberwiegend angemessen, weist allerdings darauf hin,
dass die psychosoziale Versorgung von Kindern und Erwachsenen mit Krebserkrankungen
wahrend der Behandlung und in der Nachsorgephase unzureichend ist ebenso wie die
palliative Betreuung und hier insbesondere die Schmerzbehandlung. Deshalb wird eine
intensive Qualitatssicherung bei der onkologischen Versorgung von Kindern und
Erwachsenen gefordert.

Zum 01.01.2007 trat die Vereinbarung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
Malinahmen zur Qualitatssicherung fir die stationdre Versorgung von Kindern und
Jugendlichen (Strukturvereinbarung) mit hdmato-onkologischen Krankheiten vom 16.05.2006
in Kraft [2]. Die neue Regelung definiert klare personelle und fachliche Anforderungen an die
kinderonkologischen Versorgungszentren.

1.1. Auswahl der betrachteten Krankheitshilder

Die "Padiatrische Onkologie und Hamatologie" ist das Spezialgebiet innerhalb der
Kinderheilkunde, welches sich mit der Diagnostik und Therapie von Erkrankungen des
blutbildenden Systems und Krebs beschéftigt [3]. Da in der Padiatrischen Hamato-Onkologie
eine Vielzahl von zum Teil sehr seltenen bosartigen Neubildungen behandelt wird, deren
Berlicksichtigung die Untersuchung sehr komplex und umfangreich gestalten wiirde, und
dartiber hinaus nur eine relativ kleine Anzahl von Fallen betrifft, wird sich der Bericht auf die
haufigsten kindlichen Malignome beschrénken. Diese Gruppe umfasst die Akuten Leukamien,
die Non-Hodgkin-Lymphome und den Morbus Hodgkin, welche zusammen knapp 46% aller
bosartigen Erkrankungen im Kindesalter in Deutschland ausmachen [4]. AuRerdem haben die
genannten Erkrankungen unbehandelt eine schlechte Prognose, d. h. die Betroffenen
uberleben nur Wochen bis wenige Monate [5]. Aplastische Andmien und andere nicht-
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onkologische hdmatologische Erkrankungen, die auch in der Hamato-Onkologie behandelt
werden, werden nicht in diesem Bericht berticksichtigt.

1.2. Epidemiologie

1.2.1. Bevolkerungsdaten und Krebsinzidenzen

2004 lebten in der Bundesrepublik ca. 12 Millionen Kinder unter 15 Jahren [6] und zusatzlich
etwa 2,9 Millionen Jugendliche im Alter von 15 bis unter 18 Jahre. Jahrlich erkranken etwa
1800 Kinder im Alter von 0 bis unter 15 Jahre® an bésartigen Neubildungen. Das sind 0,015%
dieser Altersgruppe oder 15 pro 100000.

1.2.2. Haufigkeitsverteilung onkologischer Erkrankungen im Kindes- und Jugendalter

Aus dem Jahresbericht 2004 des Deutschen Kinderkrebsregisters? in Mainz (Tabelle 1, [4])
kénnen die epidemiologischen Daten zur Haufigkeit maligner Erkrankungen im Kindesalter
entnommen werden. So liegt die absolute Fallzahl aller bdsartigen Neubildungen bei Kindern
und Jugendlichen in Deutschland tber den Zeitraum von 10 Jahren (Diagnosezeitraum 1994-
2003) bei 35778 und ist damit im Vergleich zu anderen kindlichen Erkrankungen wie z. B.
Asthma Bronchiale relativ gering (ca. 10% aller Kinder [7]). Die Daten zeigen, dass
Leukamien, Tumore des Zentralen Nervensystems und Maligne Lymphome mit Abstand die
haufigsten Tumorerkrankungen in der Altersgruppe der O bis unter 15-j&hrigen darstellen.
Von den Leukdmien im Kindesalter sind 99,2 % Akute Leukamien.

' Fir die Gruppe der 15- bis unter 18-jahrigen liegen weder im Kinderkrebsregister noch in den

bevolkerungshbezogenen Krebsregistern verlassliche Daten zur Inzidenz vor, deshalb wird auf die Darstellung
verzichtet.

2 Die Vollzéhligkeit der Erfassung liegt im Kinderkrebsregister bei ca. 95% und entspricht den internationalen
Qualitatsstandards der International Agency for Research on Cancer (IARC).
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Tabelle 1: Haufigkeitsverteilung maligner Erkrankungen bei Kindern unter 15 Jahren in
Deutschland (Diagnosezeitraum 1994 bis 2003) [4]

Erkrankungsgruppe Absolute Fallzahl Relative Haufigkeit
Alle Leuk&dmien* 11 880 33,2%
Maligne Lymphome** 4421 12,4%
ZNS-Tumoren 7532 21,1%
Tumore des Sympathischen Nervensystems | 2998 8,4%
Retinoblastome 702 2,0%
Nierentumore 2144 6,0%
Lebertumore 362 1,0%
Knochentumore 1634 4,6%
Weichteilsarkome 2354 6,6%
Keimzelltumore 1224 3,4%
Karzinome 481 1,3%
Andere unspezifisch kodierte maligne 46 0,1%
Tumore

Alle bosartigen Neubildungen 35778 ~ 100%

*99,2% aller Leukdmien im Kindes- und Jugendalter sind Akute Leukémien;
** 08,2% aller Malignen Lymphome im Kindes- und Jugendalter sind Non-Hodgkin-Lymphome und der Morbus
Hodgkin

1.2.3. Mortalitat im Kindes- und Jugendalter

Bei Kindern unter 15 Jahren stellen im Jahr 2004 die bosartigen Neubildungen (1ICD-10 C00-
C97) mit 290 Todesféallen die dritthdufigste Todesursache nach den angeborenen
Fehlbildungen, Deformitaten und Chromosomenanomalien (ICD-10 Q00-Q99) sowie &uferen
Ursachen von Morbiditat und Mortalitat (ICD-10 VV01-Y98) dar [8].
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Tabelle 2: Mortalitat von Kindern und Jugendlichen in Deutschland 2004 [8]

Altersgruppe Anzahl der Mortalitdts- | Anzahl der Krebs- Anzahl der | System-
[Jahren] Verstor- rate [pro an Krebs spezifische | an erkrankungs
benen 100000] Verstor- Mortalitats- | Systemer- -spezifische
benen rate [pro krankungen | Mortalitats-
100000] Verstor- rate [pro
benen 100000]
0 bis unter 15 4369 38,8 290 2,4 84 0,7
15 bis unter 20 1710 35,7 170 3,6 59 1,2

In der Altersgruppe der O bis unter 15-jahrigen verstarben 2004 an den so genannten
Systemerkrankungen (ICD-10 C81-C96) 84 Kinder, dies entspricht einer Mortalitatsrate von
0,7 pro 100000. In der Altersgruppe der 15 bis unter 20-jahrigen® waren es 59 Jugendliche
entsprechend 1,2 pro 100000.

Demgegenuber verstarben 16471 Personen, die 20 Jahre und alter waren, an bdsartigen
Neubildungen des blutbildenden und lymphatischen Systems, was einer Mortalitatsrate von
25,4 pro 100000 entspricht.

1.3. Die Versorgung in der Padiatrischen Hamato-Onkologie

Insgesamt  gibt es in  Deutschland 73  Padiatrisch-hdmatologisch-onkologische
Versorgungseinrichtungen [9], die Mehrzahl davon gehort zu Universitatskliniken (Tertiare
Versorgung). Diagnostik, Behandlung und Nachsorge von hamato-onkologischen
Erkrankungen erfolgen vor allem in diesen spezialisierten Zentren, wobei zu Beginn der
Erkrankung die Diagnostik und die Therapie meist stationdr durchgefuhrt werden. Spater
kann die Behandlung auch ambulant (z. B. in Tageskliniken) weitergefthrt werden.

Die Behandlung in der Pé&diatrischen H&mato-Onkologie erfolgt seit mehr als 25 Jahren
uberwiegend im Rahmen von Studien mit dem Ziel einer Therapieoptimierung. Damit ist
beispielsweise die Dosierung von Medikamenten gemeint, um einen mdglichst grof3en
Heilungseffekt bei geringen unerwinschten Wirkungen der Therapie zu erreichen. Im
Rahmen der Studien werden bestenfalls alle Kinder mit onkologischen Erkrankungen an das
Kinderkrebsregister gemeldet. Dies ermdglicht eine Beurteilung der medizinischen

® Die todesursachenspezifische Mortalitat wird vom Statistischen Bundesamt nicht weiter nach den einzelnen
Tumorentitaten aufgeschlisselt, so dass hier auf die Gruppe der Systemerkrankung zurlickgegriffen werden
muss.
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Versorgung anhand der vorliegenden Daten (Neuerkrankungsraten,
Uberlebenswahrscheinlichkeiten und Haufigkeiten von Zweittumoren).

ZIEL DER UNTERSUCHUNG

Ziel der Untersuchung ist die Beurteilung der Qualitat der aktuellen medizinischen
Versorgung von Kindern mit hdmato-onkologischen Erkrankungen in Deutschland auf Basis
des Beschlusses des G-BA vom 18.07.2006.

Der Auftrag wurde laut Schreiben der Geschéftsstelle des G-BA vom 01.08.2006
dahingehend verandert, dass fur die wissenschaftliche Untersuchung der bestehenden
Strukturen und der Qualitét in der padiatrisch-hdmatologisch-onkologischen Versorgung eine
Literaturrecherche einschlieBlich der Bewertung der gefundenen Publikationen und eine
angemessene Darstellung der Ergebnisse erfolgen sollen. Die im Beschlussvorschlag des
Plenums als Phase 2 erwahnte Evaluation der Strukturvereinbarung gemaR 8137 Abs. 1 Satz 3
Nr. 2 SGBV ist explizit nicht Bestandteil dieses Auftrags.

Die Untersuchung der Versorgungsqualitdt in der Padiatrischen H&mato-Onkologie wird
unabhédngig von verschiedenen Krankheitsphasen sowie von kurativen und palliativen
Betreuungskonzepten durchgefihrt.

Der Bericht fokussiert auf folgende Aspekte:

e Darstellung und Analyse der in der Literatur fr Deutschland benannten Aspekte der
Ergebnis-, Prozess- und Strukturqualitdt in der padiatrisch-hamatologisch-onkologischen
Versorgung

e Benchmarking (vgl. 7) zu Aspekten der Ergebnis-, Prozess- und Strukturqualitat im
internationalen Vergleich.

Aus diesen Ergebnissen wird versucht, zu einer Einschdtzung uber die Notwendigkeit
qualitatsverbessernder Malinahmen der Versorgung in Deutschland zu gelangen. Ein
Vergleich mit der Versorgung in anderen Disziplinen, wie beispielsweise der Versorgung von
krebskranken Erwachsenen, wird aufgrund der Nichtvergleichbarkeit des Verlaufs der
Erkrankung und der grundsatzlich unterschiedlichen Therapie zwischen Kindern und
Erwachsenen als nicht aussageféahig betrachtet.
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PROJEKTABLAUF

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit dem Schreiben vom 01.08.2006 das
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der
wissenschaftlichen Untersuchung der Versorgungsqualitdt in der Padiatrischen H&mato-
Onkologie beauftragt.

Nach einem Gesprach mit Betroffenen (Kinderkrebsstiftung, Deutschen Leukamie- und
Forschungshilfe, Patientenvertretung des G-BA) am 20.10.2006 wurden die
patientenrelevanten Endpunkte (s. 4.3) [10] festgelegt. Die dargestellte Reihenfolge stellt
kein Ranking der Wichtigkeit dar.

Zu dem vorliegenden Berichtsplan kdnnen Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der
Stellungnahmefrist wird auf den Internetseiten des Instituts unter www.iqwig.de bekannt
gegeben. Stellungnahmen konnen von allen interessierten Personen, Institutionen und
Gesellschaften, einschlieBlich Privatpersonen, Fachgesellschaften und Industrieunternehmen
abgegeben werden. Die Stellungnahmen mussen bestimmten formalen Anforderungen
geniigen, die ebenfalls auf den Internetseiten des Instituts in einem entsprechenden Leitfaden
dargelegt sind. Die Stellungnahmen konnen gegebenenfalls zu einem Amendment des
Berichtsplans flhren.

Die vorlaufige Bewertung des IQWIiG wird in einem Vorbericht veroffentlicht. Der
Vorbericht wird zusétzlich einem externen Review unterzogen. Im Anschluss an die
Veroffentlichung des Vorberichts erfolgt eine Anhérung zum Vorbericht mittels schriftlicher
Stellungnahmen, die sich u. a. auch auf die Vollstdndigkeit der Informationsbeschaffung
beziehen konnen. Relevante Informationen aus der Anhorung konnen in die Bewertung
einflieBen. Gegebenenfalls wird eine wissenschaftliche Erorterung zur Klarung unklarer
Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefihrt.

Nach der wissenschaftlichen Erorterung wird das IQWiG einen Abschlussbericht erstellen.
Dieser Bericht wird an den G-BA (bermittelt und 8 Wochen spater im Internet vertffentlicht.
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KRITERIEN FUR DEN EINSCHLUSS VON PUBLIKATIONEN

4.1. Zielpopulation

In der Padiatrie werden Kinder und Jugendliche von 0 bis unter 18 Jahren behandelt. Personen
ab 18 Jahren werden in der Regel in den Fachabteilungen flr Erwachsene versorgt. Dies ist in
Ubereinstimmung mit der UNICEF, die alle Menschen im Alter unter 18 Jahren als Kinder
definiert [11]. Das deutsche Jugendschutzgesetz definiert Kinder und Jugendliche ebenso im
Alter von 0 bis unter 18 Jahren, wobei zwischen Kindern im Alter bis unter 14 Jahren und
Jugendlichen im Alter von 14 bis unter 18 Jahren unterschieden wird [12].

Im vorliegenden Berichtsplan werden Kinder und Jugendliche im Alter bis unter 18 Jahren
betrachtet, die an Leuk&mien (ALL, AML), Non-Hodgkin-Lymphomen oder dem Morbus
Hodgkin erkrankt sind.

4.2. Setting der Versorgung

Die medizinische Versorgung von Kindern mit hdmato-onkologischen Erkrankungen wird in
Deutschland Uberwiegend in spezialisierten Kliniken erbracht und vor allem zu Beginn der
Behandlung stationar. 77% aller an Krebs erkrankter Kinder Gberleben langfristig [4]. Die
Nachsorge ist ein wesentlicher Teil der Betreuung, und zwar um die Folgen von Krankheit
und Therapie, z. B. Zweittumoren [13, 14], rechtzeitig zu erkennen und zu behandeln.

Die ,Versorgung“ umfasst dabei (ber die Primartherapie hinaus die gesamte
Versorgungskette: die diagnostische Abklarung, die reine Behandlung, einschlieBlich
geplanter Wiederaufnahmen ins Krankenhaus zur Fortsetzung der Therapie, moglicher
ungeplanter Wiederaufnahmen zur Behandlung von Progressionen, Rezidiven oder Folgen der
Therapie sowie psychosoziale Unterstiitzungsangebote. Berticksichtigt werden Publikationen,
die Angaben zu mehreren der 0. g. Aspekte oder zu einzelnen Aspekten machen.

4.3. Zielgrolien

Im Bericht werden Publikationen, die Angaben zu folgenden Endpunkten der Ergebnis-,
Prozess- und Strukturqualitat enthalten, betrachtet:

Patientenrelevante Endpunkte fur die Ergebnisqualitat

1. Uberleben der an Krebs erkrankten Kinder. Hier werden die Mortalitat bzw. die 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit betrachtet.
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Therapiebedingte Todesfélle Die Therapie onkologischer Krankheiten kann mit
erheblichen unerwinschten Ereignissen, schlimmstenfalls dem Tod des Patienten, belastet
sein. Der Anteil an therapiebedingten Todesféllen wird beschrieben.

Gesundheitsbezogene Lebensqualitédt Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist eine
wichtige ZielgréRRe bei der medizinischen Versorgung chronisch kranker Patienten [15].
Die Lebensqualitat sollte mit standardisierten und validierten Instrumenten erhoben
worden sein.

Schmerzen Uber den gesamten Prozess der onkologischen Behandlung [16] und in der
Endphase der Erkrankung ist eine adadquate Schmerzbehandlung erforderlich. Ziel ist die
Erreichung eines moglichst schmerzfreien Zustands. Diese ZielgroRe sollte ebenfalls mit
standardisierten und validierten Instrumenten gemessen worden sein.

Langzeitfolgen der Erkrankung und der Therapie Mehr als 77% der an Leukdmien oder
Malignen Lymphomen erkrankten Kinder tberleben den Diagnosezeitpunkt mehr als 10
Jahre [4]. Damit wird die Erkennung, Vermeidung und/ oder Behandlung von
Langzeitfolgen der Erkrankung und der Therapie relevant. Dazu zahlen u. a. Rezidive,
Zweittumoren, Kardiomyopathien und Infertilitat, ihre Haufigkeiten werden beschrieben.

ZielgroRen fur die Prozessqualitat

6.

Informationen zu Standards und Leitlinien (Prozessindikatoren) Leitlinien und Standards,
die auf aktuellen wissenschaftlichen Ergebnissen beruhen, dienen der Verbesserung und
Sicherung der Qualitat in der medizinischen Versorgung [10]. Mdglichst viele Kinder
sollen gemal Leitlinien und Standards behandelt werden (s. 6).

Zielgrofien fur die Strukturqualitat

7.

Besondere Merkmale der Strukturqualitat Strukturmerkmale fiir stationdre Einrichtungen,
die Kinder und Jugendliche mit hamato-onkologischen Erkrankungen behandeln, sind
entsprechend der Vereinbarung zur Strukturqualitat des G-BA vom 16.05.2006 [2] u. a.
die fachliche Qualifikation von Arzten und Pflegepersonal, der Personalschliissel sowie
eine bestimmte Infrastruktur.

Neben den durch die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) finanzierten MaRnahmen,
gibt es Initiativen wie die Kinderkrebsstiftung aber auch andere Tréger wie die Deutsche
Forschungsgemeinschaft (DFG), die die medizinische Versorgung von Kindern mit
Krebserkrankungen finanziell unterstiitzen.

Strukturelle Voraussetzungen zu psychosozialen Unterstiitzungsangeboten Wenn Kinder
an Krebs erkranken, sind auch die Eltern und Geschwister betroffen [17]. Psychosoziale
Unterstitzung kann Familien helfen, die Situation besser zu bewidltigen. Unter
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"psychosozialer Unterstiitzung™ ist ein praventiver interdisziplindrer Ansatz zu verstehen,
der die aktive Krankheitsbewaltigung fordern soll, bevor eine psychotherapeutische
Intervention erforderlich wird [18]. Dazu gehort ein niedrigschwelliges Gesprachsangebot
mit Arzten, Psychologen, Sozialarbeitern, Lehrern u. a., die in verstandlicher Weise und
zeitlich angemessen Uber die Erkrankung, die Behandlung, den Verlauf als auch uber
sozialrechtliche Maoglichkeiten informieren und beraten.

4.4, Studientypen

Da die medizinische Versorgung komplex ist, werden zu ihrer Beschreibung neben
unterschiedlichen Studientypen Leitlinien und narrative Ubersichtsarbeiten einbezogen. Die
ZielgrolRe Mortalitdt wird mittels der publizierten epidemiologischen Daten des
Kinderkrebsregisters Mainz, der Automated Childhood Cancer Information System (ACCIS)-
Datenbank der IARC und ggf. der Gesellschaft epidemiologischer Krebsregister in
Deutschland (GEKID) beschrieben.

4.5. Ein- und Ausschlusskriterien

Im Folgenden werden die Ein- und Ausschlusskriterien fir die Publikationen tabellarisch
beschrieben. Fiir eine Zielgréie werden zwei spezielle Einschlusskriterien gesondert genannt.
Alle Publikationen, die die folgenden Einschluss- und keines der Ausschlusskriterien erfillen,
werden bei der Evaluation beriicksichtigt. Publikationen in folgenden Sprachen werden
eingeschlossen: deutsch, englisch, franzdsisch und niederlandisch.

Tabelle 3: Einschlusskriterien

Einschlusskriterien

El Kinder und Jugendliche im Alter von 0 bis unter 18 Jahren bei Diagnosestellung mit
den in 4.1 definierten Erkrankungen

E2 Onkologische Behandlung in einer padiatrisch-hdmatologisch-onkologischen Klinik

E3 ZielgroRen wie in 4.3 beschrieben

E4 Publikationszeitraum: 1995 — 2006
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Tabelle 4: Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

Al Mehrfachpublikationen ohne relevante Zusatzinformation

A2 Keine Publikationen von Registerdaten oder Vollpublikationen? verfiigbar

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines
Studienberichts an das Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichts tber die

Studie.

Tabelle 5: Spezielle Einschlusskriterien fir den Endpunkt ,,Langzeitfolgen der Erkrankung

und Therapie*

Einschlusskriterien

E1*  Uberlebende aller Altersgruppen mit Erkrankungen wie unter 4.1 beschrieben

E2*  Zustand nach Behandlung in einer padiatrisch-hamatologisch-onkologischen Klinik
(Nachsorgephase)

* E1und E2 aus Tabelle 3 werden durch E1 und E2 aus Tabelle 5 fiir den o. g. Endpunkt
"Langzeitfolgen" ersetzt.
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INFORMATIONSBESCHAFFUNG

Unter Beachtung der Kriterien von Kapitel 4 werden die folgenden Quellen nach relevanten

Publikationen durchsucht:

Tabelle 6: Quellen fir die Literaturrecherche

Endpunkt

Quelle

Datenbanken

Mortalitat

Epidemiologische
Datenbanken

o Kinderkrebsregister Mainz
e ACCIS Datenbank
e DESTATIS

Far alle Endpunkte (aulRer Mortalitat) Suche in folgenden Datenbanken:

Bibliographische
Datenbanken

MEDLINE
EMBASE
COCHRANE DATENBANK

Zusatzliche Suche in den Datenbanken zu den speziellen Endpunkte:

Gesundheitsbezogene
Lebensqualitat

Schmerzen

Krankheitsbewaltigung
(Coping)

Bibliographische
Datenbanken

PSYCINFO
CINAHL
CCMed

Langzeitfolgen der
Erkrankung und der
Therapie

Epidemiologische
Datenbanken

Kinderkrebsregister Mainz
ACCIS Datenbank
CCMed

Behandlung

Standards zu Diagnostik u.

Leitliniendatenbanken

www.leitlinien.de
WwWWw.g-i-n.net

Indikatoren zur
Strukturqualitét

Unterlagen des G-BA

Es wurden Unterlagen zur
Strukturvereinbarung in der
Kinderonkologie durch den G-
BA Ubermittelt.
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zu allen Endpunkten

Sonstiges

e Ggf. Kontaktaufnahme mit

Autoren einzelner
Publikationen, z.B. zur Frage
nach nicht publizierten
Teilaspekten

Ggf. Kontaktaufnahme mit
Experten, Sachverstdndigen und
Fachgesellschaften z.B. zur
Frage nach nicht publizierten
Teilaspekten

Ggf. Indexsuche zu einzelnen
Autoren (Social Science
Citation Index)
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INFORMATIONSBEWERTUNG

Die aufgefundene Literatur zur Versorgung in Deutschland wird beschrieben und nach den
Methoden des Instituts [10] bewertet.

Die Dokumentation der eingeschlossenen Informationen sowie deren Bewertung erfolgen,
soweit wie mdglich, anhand von standardisierten Dokumentationsbdgen.

Narrative ~ Ubersichtsarbeiten ~ werden  ausschlieRlich  zur  Beschreibung  der
Versorgungssituation in Deutschland verwendet.

Die offiziell vom Statistischen Bundesamt, dem Kinderkrebsregister in Mainz und der IARC
publizierten epidemiologischen Daten zu Bevolkerung, Inzidenz und Mortalitat werden nicht
weiter geprift, da sie bereits strengen Qualitatskriterien [19, 20] unterliegen. Publikationen
Dritter, die die Daten der 0. g. Organisationen verwenden, werden nach den Methoden des
Instituts gepruft.
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INFORMATIONSSYNTHESE UND - ANALYSE

Um die medizinische Versorgung in der Padiatrischen Hamato-Onkologie wissenschaftlich zu
beschreiben und zu bewerten, werden verschiedene Arten von Veroffentlichungen
herangezogen, die voraussichtlich zu einem sehr heterogenen Pool an Publikationen fuhren.

Es wird nicht davon ausgegangen, dass sich eine plausible und wissenschaftlich tiberzeugende
Datenbasis flr die quantitative Zusammenfassung eines Endpunkts ergibt, deshalb wird
voraussichtlich keine Meta-Analyse gemald den Methoden des Instituts durchgefihrt.

Die Informationssynthese und -analyse findet in einem zweistufigen Verfahren statt: In
einem ersten Schritt wird die vorhandene Literatur auf Angaben zur Versorgung in
Deutschland geprift, beschrieben und nach den Methoden des Instituts bewertet. Bei der
Beschreibung der Versorgung werden auch narrative Ubersichtsarbeiten (s. 6) einbezogen. Im
Anschluss erfolgen, soweit wie moglich, eine Zusammenfassung und eine Darstellung in
geeigneter Form [10].

In einem zweiten Schritt wird die internationale Literatur gezielt nach Studien durchsucht, zu
denen publizierte valide deutsche Daten vorliegen. Die aufgefundene internationale Literatur
wird ebenfalls nach den Methoden des Instituts bewertet [10]. SchlieBlich wird, wie unten
angegeben, ein internationaler Vergleich der Versorgung (s. 2) anhand valider Daten
durchgefunhrt.

Um die Vergleichbarkeit beim Benchmarking der ZielgroRen der deutschen Daten mit
internationalen Angaben sicherzustellen, wird ein Review-Panel eingesetzt. Die beteiligten
Personen sind ausgewiesene Experten aus dem Ausland fir den Bereich der P&diatrischen
Hé&mato-Onkologie. Die Auswahl fiir das Panel wird von einem Gremium des Instituts
getroffen, dabei werden internationale Publikationen sowie die Mitarbeit in internationalen
Arbeitsgruppen und Fachgesellschaften beriicksichtigt. Die Experten fur das Review-Panel
mussen der deutschen Sprache méchtig sein. Um ihre Unabhangigkeit zu gewahrleisten,
dirfen sie nicht in der Bundesrepublik als Arzte tatig sein. Dartiber hinaus werden sie wie alle
externen Sachverstandigen potenzielle Interessenskonflikte darlegen.

Im Einzelnen gehen wir wie unten angegeben vor:

Die Darstellung der Angaben zur Versorgungsqualitdt in Deutschland erfolgt unter
Berlicksichtigung der Charakteristika der Population, in der Daten erhoben wurden,
insbesondere von Angaben zu Alter, Primérerkrankung, Erkrankungsphase, Prognose,
Zeitraum der Datenerhebung und klinischem Setting sowie moglicher Weise weiteren
relevanten Aspekten (z.B.: Vergleichbarkeit der Erhebungsinstrumente) zielgré3enspezifisch.

Idealerweise sollte die Bewertung der Versorgungsqualitdt anhand von Qualitatsindikatoren
vorgenommen werden. Diese mussen eindeutig definierte, quantifizierbare Messgrofien sein,
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die typischerweise mit einem Zahler und Nenner versehen sind und jeweils Teilaspekte der
medizinischen Versorgungsqualitdt messen. Anhand der Ausprdgung von Qualitats-
indikatoren und einem Vergleich mit Referenzbereichen fur gute Qualitat kann beurteilt
werden, ob die Versorgungsqualitat die Gute besitzt, die von ihr erwartet wird [21].

Da es keine Qualitatsindikatoren [21, 22] gemé&R der o. g. Definition fir die P&diatrische
Héamato-Onkologie gibt, die spezifische Aspekte einer guten Versorgungsqualitét beschreiben
und den internationalen Standards fur die Entwicklung von Qualitatsindikatoren entsprechen
[23 - 25], wird in diesem Bericht auf einen Benchmarkingansatz® [26, 27] zuriickgegriffen,
der die publizierten zielgréRenspezifischen deutschen Daten mit entsprechenden
auslandischen Publikationen vergleicht, soweit dies moglich ist.

Beim Vergleich mit der Versorgungssituation im Ausland ist zu berticksichtigen, dass es sich
um prinzipiell Gbertragbare/ vergleichbare Ergebnisse handeln muss.

Voraussetzung fiir die Einschatzung der Ubertragbarkeit und Vergleichbarkeit von
Untersuchungsergebnissen ist, dass die angewendeten Methoden, Datengrundlagen und
Studienergebnisse transparent und nachvollziehbar beschrieben sind.

Liegen mehrere Publikationen zu einer ZielgréRe in Deutschland vor, werden die Angaben
auf Konsistenz geprift und, soweit wie moglich, in krankheitsspezifischen Clustern
zusammengefasst. Dies erfolgt auch zielgroRenspezifisch bezlglich der Angaben Uber die
Versorgungssituation im Ausland. Die Vergleichbarkeit der Daten wird international
hinsichtlich der 0. g. Charakteristika der betrachteten Populationen gepruft.

Bei unklaren Gruppenunterschieden oder potenziell relevanten Unterschieden in der Art der
Erhebung der ZielgroRen entscheidet das Review-Panel aus Klinischer Sicht Uber die
Vergleichbarkeit der Gruppen und Ergebnisse.

Liegen keine oder nur unzureichende Angaben vor, die eine Beurteilung erlauben, oder kann
unter den Experten kein Konsens beziiglich der Vergleichbarkeit von Datengrundlagen erzielt
werden, wird dies entsprechend vermerkt und die Publikation nicht weiter in die Auswertung
einbezogen.

Alle Angaben zur Qualitat der Versorgung, die in vergleichbaren Gruppen erhoben wurden,
werden beschrieben und im Sinne eines Benchmarkings gegeniibergestellt.

* Benchmark bedeutet Orientierungspunkt, beim Benchmarking wird auf Ergebnisse, Prozesse und Strukturen in
Einrichtungen fokussiert, dabei findet eine Orientierung an den Besten statt, um die eigene Qualitat standig zu
verbessern.
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Termin (geplant)

Schriftliche Stellungnahme zum
Berichtsplan

Das Fristende wird auf den Internetseiten des
Instituts (http://www.igwig.de) bekannt
gegeben.

Verdéffentlichung des Vorberichts

3. Quartal 2007

Anhorung (schriftliche Stellungnahmen)
zum Vorbericht

Das Fristende wird auf den Internetseiten des
Instituts (http://www.igwig.de) bekannt
gegeben.

Ggf. wissenschaftliche Erdrterung unklarer
Aspekte in den schriftlichen
Stellungnahmen

3. Quartal 2007

Weitergabe des Abschlussberichts an den
G-BA

4. Quartal 2007

Veroffentlichung des Abschlussberichts

Acht Wochen nach Weitergabe an den G-BA
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