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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses 

Am 01.02.2007 wurde der Berichtsplan V06-01 „Qualität der pädiatrisch-hämatologisch-
onkologischen Versorgung“ in der Version 1.0 vom 24.01.2007 veröffentlicht. Zu diesem 
Berichtsplan konnten bis zum 01.03.2007 Stellungnahmen eingereicht werden.  

Insgesamt wurden zu diesem Berichtsplan 6 den formalen Anforderungen genügende 
Stellungnahmen von verschiedenen Fachgesellschaften,  Organisationen und Privatpersonen 
abgegeben (siehe Tabelle 1). Die Stellungnahmen sind im Folgenden dokumentiert (Abschnitt 
3). Potenzielle Interessenkonflikte, die von den Stellungnehmenden offen gelegt wurden, sind 
im Abschnitt 2 dargestellt. Die Würdigung der Stellungnahmen findet sich im Abschnitt 4.  

Im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren wurde der Berichtsplan überarbeitet. Die 
aktuelle Version des Berichtsplans kann unter www.iqwig.de abgerufen werden. 

 

Tabelle 1: stellungnehmende Personen und die von ihnen repräsentierten Fachgesellschaften 
bzw. Organisationen 

Fachgesellschaft bzw. Organisation stellungnehmende Person/ Personen 

Medizinischer Dienst der 
Krankenversicherung (MDK) Nordrhein, 
Kompetenz Centrum Onkologie 

Herr Prof. A. Heyll 

Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und 
Hämatologie 

Herr Prof. T. Klingebiel, Herr Prof. F. 
Berthold 

AOK-Bundesverband Herr Dr. A. Böcker, Herr J. Malzahn 

St. Marienhospital Vechta 

Klinik für Kinder- und Jugendmedizin 

Herr Dr. H. Koch, Herr Dr. J. Erkel 

Psychosoziale Arbeitsgruppe in der GPOH, 
Arbeitsgemeinschaft familienorientierte 
Rehabilitation 

Herr S. Maier 

Keine Herr Dr. E. Leidig 
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Dokum
Qualität der pädiatris

Institut für Qualität und

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

Dr. Leidig         Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein

                                                 

Im Folgenden sind potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf 
Selbstangabe der einzelnen Personen an Hand des „Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das Formblatt ist unter 
http://www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

Institution / Firma  Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8 

MDK Nordrhein Prof. Heyll Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 
Prof. Klingebiel Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein GPOH 

 Prof. Berthold Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 
Dr. Böcker Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein AOK-Bundesverband 

 Hr. Malzahn Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 
Dr. Koch Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor1. St. Marienhospital Vechta 

 Dr. Erkel Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte liegt nicht vor1. 

PSAPOH/ AGFOR Hr. Maier Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

1 Das ausgefüllte Formblatt zur Darlegung der potenziellen Interessenkonflikte wurde nicht abgegeben. 

2 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 

Stellungnahmen von Fachgesellschaften und Organisationen 

Stellungnahmen von Einzelpersonen 
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Im „Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 8 Fragen 
gestellt: 

 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder 
Firma2 abhängig (angestellt) beschäftigt, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen 
Arbeit für das Institut3 finanziell profitieren könnte? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder 
Firma direkt oder indirekt4 beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte, Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder für (populär-) wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel erhalten?5

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung 
oder Beratungstätigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma, 
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell 
profitieren könnte, finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere 
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?  

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschäftigt sind 
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z.B. 
Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von 
einer Person, Institution oder Firma erhalten, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte? 

- 3 - 

                                                 
2 Mit solchen „Personen, Institutionen, oder Firmen“ sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt 
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für 
das Institut ziehen könnten. Hierzu gehören z.B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende 
medizinische Intervention durchführen und hierdurch Einkünfte erhalten.  
3 Mit „wissenschaftlicher Arbeit für das Institut“ sind im Folgenden alle von Ihnen für das Institut erbrachten 
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten mündlichen und schriftlichen Recherchen, 
Bewertungen, Berichte und  Stellungnahmen gemeint. 
4 „Indirekt“ heißt in diesem Zusammenhang z.B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum für eine 
entsprechende Person, Institution oder Firma tätig wird. 
5 Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten 
haben reicht es aus, diese für die jeweilige Art der Tätigkeit summiert anzugeben. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit 
für das Institut finanziell profitieren könnte? 

Frage 7: Haben Sie persönliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw. 
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Ihrer 
wissenschaftlichen Arbeit für das Institut finanziell profitieren könnte?  

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in 
Beziehung zu Ihrer wissenschaftlichen Arbeit für das Institut stehen könnten?  

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 4 - 
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3 Dokumentation der Stellungnahmen 

3.1 Stellungnahmen von Fachgesellschaften und Organisationen 
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3.1.1 Medizinischer Dienst der Krankenversicherung (MDK) Nordrhein; 
Kompetenz Centrum Onkologie 

 
Autoren: 
Prof. Dr. med. Axel Heyll 

 

 
Adresse: 
Bismarckstr. 43 
40210 Düsseldorf 
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3.1.2 Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
Autoren: 
Prof. Dr. med. Thomas Klingebiel 
Prof. Dr. med. Frank Berthold 
 
 
Adresse: 
GPOH Büro Frankfurt 
Klinikum der JWG-Universität 
ZKi-Klinik III 
Theodor Stern Kai 7 
60590 Frankfurt am Main 
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3.1.3 AOK-Bundesverband 

 

Autoren: 
Dr. med. Arnold Böcker 
Hr. Jürgen Malzahn 
 
 
Adresse: 
Postfach 20 03 44 
53170 Bonn 
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3.1.4 St. Marienhospital Vechta, Klinik für Kinder- und Jugendmedizin 

 

Autoren: 
Dr. med. Hartmut Koch 
Dr. med. Joseph Erkel  
 
 
Adresse: 
St. Marienhospital Vechta 
Klinik für Kinder- und Jugendmedizin 
Marienstrasse 6 -8 
49377 Vechta 
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3.1.5 Psychosoziale Arbeitsgruppe in der GPOH (PSAPOH), Arbeitsgemeinschaft 
familienorientierte Rehabilitation (AGFOR) 

 

Autor:  

Hr. Stephan Maier 

Vorstandsmitglied der PSAPOH und Mitglied der Arbeitsgemeinschaft familienorientierte 
Rehabilitation (AGFOR) 

 

Adresse: 
Rehaklinik Katharinenhöhe 
78141 Schönwald 
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3.2 Stellungnahmen von Einzelpersonen 
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3.2.1 Dr. med. habil. Eberhard Leidig 

 

Adresse: 
Ärztlicher Leiter 
Rehaklinik Katharinenhöhe 
78141 Schönwald 
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4 Würdigung der Stellungnahmen 

Die eingegangenen 6 Stellungnahmen (siehe Abschnitt 3) betreffen inhaltliche und 
methodische Aspekte des Berichtsplans in der Version 1.0. Es wurde darin insbesondere auf 
folgende Inhalte eingegangen: (1) die ausgewählten Krankheitsbilder, (2) die Vollzähligkeit 
epidemiologischer Krebsregister und die Teilnahme an klinischen Studien; (3) der Umgang 
mit an Krebs erkrankten Kindern, die dem Kinderkrebsregister nicht gemeldet werden; (4) die 
Beschreibung der Versorgungsqualität anhand von Abrechnungsdaten der Krankenkassen, (5) 
die Einbeziehung der medizinischen Rehabilitation/ familienorientierten Rehabilitation, (6) 
der Literaturaustausch mit der PSAPOH-Leitliniengruppe, (7) eine befürchtete 
Verschlechterung der psychosozialen Versorgung durch den G-BA-Beschluss 
(Strukturvereinbarung) und (8) die Erhebung von Strukturdaten zur Beschreibung der 
Versorgungsqualität. Außerdem wurden methodische Aspekte angesprochen: (9) der Einsatz 
bzw. die Entwicklung von Qualitätsindikatoren zur Darlegung der Versorgungsqualität, (10) 
Darstellung der Versorgungsqualität auf Basis einer Literaturrecherche und (11) die 
Finanzierung von Tageskliniken. Die einzelnen Punkte werden im Folgenden diskutiert: 

4.1 Ergänzung der ausgewählten Krankheitsbilder 

Die in den Berichtsplan Version 1.0 einbezogenen Krankheitsbilder sind so genannte 
Systemerkrankungen und umfassen 46% aller bösartigen Neubildungen bei Kindern und 
Jugendlichen. Sie stellen, die Behandlung und die Folgeerkrankungen betreffend, eine relativ 
homogene Gruppe dar. Demgegenüber werden Kinder mit soliden Tumoren anders therapiert 
und leiden unter anderen Therapiefolgen. Stellvertretend für diese Gruppe wurden die 
Neoplasien des Zentralnervensystems, die mit ca. 20% den größten Anteil an den soliden 
Tumoren des Kindes- und Jugendalters [1] stellen, in die Untersuchung einbezogen. Weitere 
onkologische Krankheiten und nicht-onkologische hämatologische Erkrankungen werden im 
Rahmen des Auftrags nicht berücksichtigt, weil durch die Auswahl der Krankheitsbilder  2/3 
aller onkologischen Erkrankungen bei Kindern, und zwar Systemerkrankungen als auch solide 
Tumore repräsentiert sind. 

 

4.2 Vollzähligkeit der Daten des Kinderkrebsregisters und Teilnahme an klinischen 
Studien 

Eine Besonderheit des Kinderkrebsregisters (KKR) ist es, dass es sowohl Daten zur Inzidenz 
als auch zur Teilnahme an klinischen Studien vorhält. 

Bei der „Vollzähligkeit“ handelt es sich um einen Erwartungswert, der für die 
Krebsregistrierung in Deutschland mittels statistischer Modelle geschätzt wird [2]. Des 
Weiteren gibt es Verfahren, mit denen die Vollzähligkeit überprüft werden kann, z. B. das so 
genannte Capture-Recapture-Verfahren [3]. Solche Überprüfungen dienen der Verbesserung 
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der Erfassung in Registern. Die Vollzähligkeit des Kinderkrebsregisters, die Inzidenz aller 
Krebserkrankungen zusammen betreffend, liegt bei ca. 95% und entspricht damit 
internationalen Standards und ist als sehr gut zu bezeichnen. Gleiches gilt auch für die Daten 
der IARC [4]. Darüber hinaus bedeutet eine vollzählige flächendeckende Krebsregistrierung  
nicht, dass alle Tumorentitäten und alle Altersgruppen den Erwartungswert 100% genau 
treffen [6]. Für die bösartigen Neubildungen des ZNS weist der Jahresbericht 2005 des KKR 
[5] Standardisierte Inzidenz Verhältnisse (SIR), stratifiziert nach Bundesländern, auf. Diese 
Werte liegen nahe 1, die dazu gehörigen 95%-Konfidenzintervalle enthalten für 12 von 16 
Bundesländern den Indifferenzwert, so dass von einer relevanten Untererfassung nicht 
ausgegangen werden kann.  

Von der Vollzähligkeit der Krebsregistrierung zu unterscheiden ist der Erfassungsgrad 
einzelner Patientengruppen, die in Therapieoptimierungsstudien (TOS) behandelt werden. 
Grundsätzlich könnte die Betreuung auch seltener Erkrankungen in klinischen Studien die 
Versorgungsqualität verbessern [7]. In der Pädiatrischen Hämato-Onkologie in Deutschland 
werden bereits, wenn alle Tumorerkrankungen zusammen betrachtet werden, 90% der Kinder 
in TOS behandelt. Bei einzelnen kindlichen Tumorentitäten werden die o. g. 90% noch 
unterschritten, insofern könnte der Anteil der in Therapieoptimierungsstudien behandelten 
Kinder noch erhöht werden. 

Die Validität der Registerdaten ist jedoch unabhängig von der Beteiligungsrate an TOS. Sie 
ergibt sich aus der Vollzähligkeit der Erfassung inzidenter Fälle sowie der Plausibilität und 
Vollständigkeit der einzelnen Datensätze [4]. 

Epidemiologische Krebsregister stellen populationsbezogene Daten zur Verfügung und sind 
damit für die Planung der medizinischen Versorgung und deren Evaluation eine wichtige 
Quelle. Deshalb ergibt sich an dieser Stelle keine Änderung des Vorgehens.  

4.3 Berücksichtigung von Kindern, die dem KKR nicht gemeldet bzw. nicht in TOS 
behandelt werden 

Kinder und Jugendliche, die nicht in Therapieoptimierungsstudien behandelt werden, stellen 
etwa 10% aller dem KKR gemeldeten Fälle. In absoluten Zahlen wären dies etwa 180 Kinder 
pro Jahr [1,8], bezogen auf die Bevölkerung der 0 bis unter 15-jährigen [9] entspricht dies 
ungefähr 1,5 pro 100.000. Es handelt sich folglich um eine sehr kleine Gruppe betroffener 
Patienten, über deren Outcome im Augenblick keine Aussagen gemacht werden können. 

Zur Erfassung von Kindern und Jugendlichen, die dem KKR nicht gemeldet werden, wäre es 
nötig Primärdaten, z. B. in Querschnittsstudien, zu erheben. Eine solche Untersuchung lässt 
sich im Rahmen des Auftrags, der laut Schreiben der Geschäftsstelle des G-BA vom 
01.08.2006 eine systematische Literaturrecherche und Bewertung der gefundenen Literatur 
vorsieht, nicht realisieren [10], da solche Beschreibungen derzeit bestenfalls in Form von 
Fallberichten vorliegen. 
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4.4 Beschreibung der Versorgungsqualität anhand von Abrechnungsdaten der 
Krankenkassen 

Abrechnungsdaten der Krankenkassen eignen sich nur bedingt zur Beschreibung der 
Versorgungsqualität, die wichtigsten Gründe dafür sind im Folgenden aufgelistet: 

• Die Krankenhausdiagnosestatistik zählt Fälle und nicht Patienten [11], 

• die Versicherten selbst von großen Krankenkassen sind nicht unbedingt repräsentativ für 
die interessierende Bevölkerungsgruppe [11], 

• die Krankenkassen erheben getrennt von einander Daten, die dann zusammengeführt 
werden müssten [11] und die gesetzlichen Bestimmungen (vgl. Datenschutz §§284-287 
SGBV) erschweren eine Zusammenführung dieser Daten [12]. 

Deshalb ergibt sich an dieser Stelle keine Änderung im Berichtsplan. 

4.5 Einbeziehung der medizinischen Rehabilitation/ familienorientierten 
Rehabilitation  

Die familienorientierte Rehabilitation, die etwa 70% der Kinder mit Tumorerkrankungen 
betrifft [13], ist ein wichtiges Instrument bei der Krankheitsbewältigung für das betroffene 
Kind und seine Familie. Darüber hinaus dient die medizinische Rehabilitation 
definitionsgemäß der Wiedereingliederung der Kinder in den Alltag [14]. Aus diesen Gründen 
wird sie in den Berichtsplan Version 2.0 ergänzend unter Zielgröße 8 aufgenommen. 

4.6 Literaturaustausch mit der PSAPOH-Leitliniengruppe 

Ein Austausch mit der PSAPOH-Leitliniengruppe zum Thema Rehabilitation und 
psychosoziale Unterstützung wird angestrebt, zwischenzeitlich ist im Rahmen der 
Kontaktierung der Studiengruppen eine erste Korrespondenz erfolgt. 

4.7 Verschlechterung der psychosozialen Versorgung durch den G-BA-Beschluss 
(Strukturvereinbarung) 

Die Untersuchung wird anhand der Ergebnisse der publizierten Literatur der letzten 12 Jahre 
explizit die Situation vor Inkrafttreten der Strukturvereinbarung beschreiben. Aufgrund des 
Vorlaufs, die Publikationen bis zur Veröffentlichung haben und der vorgesehenen 
Übergangsfrist [15] bis zur endgültigen Umsetzung der Strukturvereinbarung (spätestens 
31.12.2008), ist nicht davon auszugehen, dass sich in der zur Bewertung herangezogenen 
Literatur Angaben zu den Auswirkungen der Umsetzung der Strukturvereinbarung finden 
werden. Deshalb ergibt sich für den Berichtsplan keine Änderung. 
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4.8 Erhebung von Strukturdaten zur Beschreibung der Versorgungsqualität 

Es ist anzunehmen, dass insbesondere Strukturdaten in der vorhandenen Literatur nur spärlich 
zu finden sind. In dieser Situation wäre eine Primärehebung der Daten methodisch eine 
bessere Lösung, um zu validen Strukturangaben zu kommen. Der Auftrag wurde laut 
Plenumsbeschluss vom 18.07.2006 jedoch auf eine reine Auswertung der Literatur begrenzt, 
was allerdings eine Datenerhebung, nachdem die Ergebnisse der Literaturauswertung 
vorliegen, (z.B. in einem Anschlussprojekt) nicht ausschließt. 

4.9 Nutzung von Qualitätsindikatoren zur Beschreibung der Versorgungsqualität 

Qualitätsindikatoren sind wichtige Messgrößen bei der Evaluation der Struktur- und 
Prozessqualität und werden auch in der Pädiatrie international eingesetzt [16]. Für die 
Pädiatrische Hämato-Onkologie existieren bisher keine Qualitätsindikatoren, wie bereits im 
Berichtsplan Version 1.0 ausgeführt. Da zur Zeit der Auftragsbearbeitung V06-01 keine 
validen Qualitätsindikatoren zur Verfügung stehen, wird der Benchmarkingansatz, wie im 
Berichtsplan beschrieben, verfolgt, und es ergibt sich keine Änderung im geplanten 
Vorgehen. 

4.10 Darstellung der Versorgungsqualität auf Basis der Literaturrecherche 

Die Literaturrecherche eignet sich möglicherweise nicht um alle Aspekte der 
Versorgungsqualität zu beschreiben. Falls sich einzelne Aspekte einer Zielgröße, z.B. 
besondere Strukturmerkmale, nicht in der systematischen Literaturrecherche abbilden lassen, 
können sie nur in die Diskussion des Vorberichts eingehen. 

4.11 Finanzierung von Tageskliniken 

Die Finanzierung einzelner Leistungen oder Bereiche durch die GKV ist nicht Gegenstand 
des Auftrags [17]. Insofern ergibt sich keine Änderung des geplanten Vorgehens. 
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