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CONDITION Patienten mit Tumortherapie-induzierter Anämie mit Hb ≤ 10g/dl (6,2 
mmol/l) bei folgenden Krebserkrankungen: 

 Gastrointestinale Tumoren  
(Kolon, Rektum, Magen, Ösophagus und Pankreas)  

 Mammakarzinome  
 Lungenkarzinome  
 Maligne Lymphome (NHL und Hodgkin Lymphome)  
 

DESIGN Analyse der Versorgungsstruktur und Rekrutierung (Phase 1): 

In einem ersten Schritt werden Daten zu Versorgungseinrichtungen, die Pa-
tienten in den genannten Indikationen in Deutschland behandeln, erhoben 
(gastroenterologische, gynäkologische, hämato-/onkologische und pneumo-
logische Klinikabteilungen, sowie niedergelassene Hämato-/ Onkologen und 
Gynäkologische Onkologen). 

In Phase 1 werden alle Zentren in Deutschland, die potenziell Patienten in 
den genannten Entitäten behandeln, kontaktiert und Daten über den Versor-
gungsgrad der Einrichtung und die Anzahl der behandelten Patienten mit ei-
nem einseitigen Pen-to-Paper-Formular erfasst. Darüber hinaus wird die 
Bereitschaft der Versorgungseinrichtungen, sich an der Dokumentation der 
Patienten zu beteiligen, erhoben (Phase 2). 

Patientendokumentation (Phase 2) 

In Phase 2 wird ein mehrseitiges elektronisches Fallaktenformular  
(eCRF) ausgefüllt, um die Patienten- und Behandlungsdaten, die für den 
Zweck der Studie relevant sind, zu erfassen. Alle Daten werden retrospektiv 
und anonym anhand der Patientenakten gesammelt.  

 Patienten- und krankheitsbezogene Variablen (Alter, ECOG-Perfor-
mance-Status, Staging, relevante Komorbidität) 

 Medikamentöse Tumortherapie (Chemotherapie, Antikörper, Immun-
therapie, Kinase-Inhibitoren: Beginn/Ende, Subtanzen bzw. Regime) 

 Strahlentherapie (Beginn/Ende, bestrahlte Region) 
 Labordiagnostik (soweit verfügbar) mit Hb, Hk, MCV, MCH,  

Retikulozyten und/oder Ret-Hb, Ferritin, Transferrin und/oder  
Transferrin-Sättigung (TSAT), Holo-Trans-Cobalamin (Vitamin B12), 
Folsäure, Zinkprotoporphyrin, Kreatinin-Clearence (GFR),  
EPO-Spiegel, Hepcidin-Spiegel 

 Daten zur Anämietherapie (Transfusion von EK; Eisensubstitution p.o. 
oder i.v.; ESA) 
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Um die Datenqualität zu sichern, wird der wissenschaftliche Projektleiter 
zwei Mitarbeiter des beauftragten Instituts in inhaltlichen Fragen der Studie 
schulen. Dieses Wissen wird in die Programmierung der Benutzeroberflä-
che und der Patientendatenbanken einfließen, so dass das Programm an-
hand von definierten Anforderungen und Rahmenbedingungen auf Vollstän-
digkeit und, soweit möglich, auf Plausibilität überprüft wird. Diese Prüfungen 
begleiten den Prozess der Dateneingabe in das eCRF und ermöglichen die 
sofortige Validierung der Daten. 
 

 

INDICATION Anämie und Eisenmangel bei Patientinnen und Patienten, die wegen einer 
Krebserkrankung medikamentös oder radiotherapeutisch behandelt werden 

OBJECTIVE(S) Primäres Studienziel: Überprüfung der Leitlinienadhärenz bei Krebspatien-
ten mit Tumortherapie-induzierter Anämie und hohem Risiko für Anämie-
bedingte Komplikationen 
 
Sekundäre Studienziele: Explorative Analyse von patientenspezifischen, 
versorgungsspezifischen Parametern, die mit einer (nicht-)leitliniengerech-
ten Diagnose und Therapie korrelieren, um spezifische Erkenntnisse (pati-
enten- oder einrichtungsspezifisch) für zielgerichtete Fortbildungen zu ge-
wonnen 

INTERVENTION(S) Keine. Erfassung der klinischen Routine 

OBJECTIVES of OPTIONAL 
TRANSLATIONAL RE-
SEARCH 

 

BACKROUND/RATIONALE Anämie und Eisenmangel sind häufige Komplikationen bei Patientinnen 
und Patienten mit Krebserkrankungen, insbesondere wenn diese 
chemotherapeutisch behandelt werden. Die Therapie- induzierte Anämie 
(TIA) ist dabei sowohl mit einer reduzierten Lebensqualität (QoL) assoziiert 
als auch mit Konsequenzen für ein geringeres Therapieansprechen (ORR) 
und ein reduziertes Gesamtüberleben (OS), wobei der kausale Zusam-
menhang noch nicht vollständig geklärt ist. 
Die 2018 aktualisierte ESMO Guideline „Management of Anaemia and Iron 
Deficiency in Patients With Cancer“ gibt einen dezidierten Algorithmus als 
Entscheidungshilfe bei der Diagnose und Therapie der Anämie bei Tumor-
patienten an, um Anämie-bedingte Komplikationen zu reduzieren. Dieser 
umfasst Empfehlungen zu Eisen-Substitution, Erythrozyten Stimulierenden 
Agenzien (ESA) und Transfusion mit Erythrozyten-Konzentraten (EK) in 
Abhängigkeit von verschiedenen Diagnoseparametern und der jeweiligen 
antitumorösen Therapie. Die dargestellten Therapieempfehlungen entspre-
chen dabei in ihren Kernpunkten den Empfehlungen der Onkopedia-Leitli-
nie zur Eisenmangelanämie und der S3-Leitlinie zur Supportiven Therapie. 

KEY EXCLUSION CRITERIA Beobachtungszeit weniger als 4 Wochen, fehlender Patientenkontakt nach 
Anämiediagnose  

KEY INCLUSION CRITERIA Eingeschlossen werden Patientinnen und Patienten in den u.g. genannten 
Indikationen, die in der Zeit von 01.01.2021 – 30.06.2021 (Q1-Q2/2021) 
eine medikamentöse Tumortherapie und/oder Radiotherapie erhalten ha-
ben und bei denen der Hämoglobinwert mindestens einmal unter 10g/dl 
(6,2 mmol/l) gesunken ist. Die Beobachtungszeit der Patienten nach der 
Anämiediagnose soll mindestens 4 Wochen betragen.  

 Gastrointestinale Tumoren  
(Kolon, Rektum, Magen, Ösophagus und Pankreas)  

 Mammakarzinome  
 Lungenkarzinome  
 Maligne Lymphome (NHL und Hodgkin Lymphome)  
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OUTCOME(S) Umsetzung der Leitlinienempfehlungen bei der Diagnostik und Therapie der 
Tumortherapie-induzierten Anämie 
 

STATISTICAL ANALYSIS Die Datenerhebung aus den Patientenakten erfolgt anonymisiert durch die 
beauftragte Institution nach der Methodik einer repräsentativen Umfrage.  
Die wissenschaftliche Leitung definiert auf Grundlage der aktuellen ESMO-
Leitlinie (2018) sowie der S3-Leitlinie Supportive Therapie und der DGHO 
Onkopedia Leitlinie Standards für eine leitliniengerechte Therapie. Es wer-
den die Erfüllung oder die Grade der Abweichung von diesen Standards 
ermittelt.  
 

SAMPLE SIZE Um eine zuverlässige, repräsentative Stichprobe der in Deutschland be-
handelten Patienten zu erhalten, wird die Verteilung der zu dokumentie-
renden Fälle in den einzelnen Indikationen auf die beteiligten Einrichtun-
gen festgelegt. Dazu werden die in Phase I erhobenen Daten der Einrich-
tungen zu Patientenzahlen und Behandlungsstruktur verwendet: 
Die teilnehmenden Zentren werden aufgrund wesentlicher Unterschei-
dungsmerkmale (Einrichtungstyp, Versorgungsgrad und Anzahl der be-
handelten Patienten) in Cluster eingeteilt. Diese Stichprobe wird entspre-
chend der vorherigen Versorgungsstrukturanalyse moduliert. Durch diesen 
Ansatz können die tatsächlichen Prozentsätze der verschiedenen Versor-
gungseinrichtungen in einem Indikationsgebiet anteilig in der Patientendo-
kumentationsstichprobe berücksichtigt werden. 
Der Stichprobenumfang wird auf Basis der jährlichen Inzidenz der Grun-
derkrankung und der relativen Häufigkeit von Anämie bei Patienten unter 
systemischer Therapie bei diesen Indikationen berechnet. Die Stichprobe 
sollte 0,5 % der jährlichen Inzidenz der therapieinduzierten Anämie reprä-
sentieren, um ausreichende Daten zu generieren. 

Erkrankung Jahresinzidenz 
in Deutschland  

Häufigkeit 
von Anämie 

geplante 
Stichprobe 

Gastrointestinale Tumoren ~ 98.0000 61-63% ~ 350 

Mammakarzinom ~ 70.000 62-71% ~ 300 

Lungenkarzinom ~ 57.500 77-83% ~ 250 

Maligne Lymphome ~ 21.000 73-79% ~ 100 

Total ~246.500 68-75% ~ 1.000 
 

TRIAL DURATION  Von Juli 2021 bis November 2021  

PARTICIPATING CENTERS Ca. 200 
FURTHER CENTERS DE-
SIRED? 
 

Ja, Anschreiben über durchführende Institution MMF, Dortmund  

NUMBER of PATIENTS 
 

1000 

CURRENT NUMBER of PA-
TIENTS 

  0 

….  
….  
 


