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Studienkollektiv Patienten ab dem 18. Lebensjahr mit histologisch oder zytologisch 
gesichertem PDAC, resektabel (incl. borderline resektabel), lokal 
fortgeschritten oder metastasiert. 

Primäre Zielgröße 
 

• Erfassung der eingesetzten Therapiemodalitäten (Operation, 
Chemotherapie, Strahlentherapie, Behandlungsschemata, Gründe 
für Therapieentscheidungen, Therapiedauer, Leitlinienkonformität) 
und Erfassung der Lebensqualität von Patienten mit Erstdiagnose 
eines PDAC (anhand des EORTC QLQ C 30 Bogens)   
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Sekundäre 
Zielgrößen 

• Registrierung aller Patienten mit neu diagnostiziertem PDAC an den 
beteiligten Zentren 

• Erfassung der definitiven Tumorstadien (TNM-Klassifikation, CRM, 
UICC-Stadium)  

• Erfassung klinischer Parameter bei Erstdiagnose und im Verlauf 
(Tumoransprechen, krankheitsfreies Überleben, progressionsfreies 
Überleben, Gesamtüberleben, Überleben in Abhängigkeit vom 
Tumorstadium) 

• Erfassung epidemiologischer, Patienten-bezogener Basisdaten  

• Korrelation von Lebensqualität und  Therapiekonzept 

• Asservierung von Biomaterial der Patienten für die Evaluation 
prognostischer und prädiktiver Biomarker  (Tumorgewebe, Blut/ 
Plasma) in der Biobank der Klinik für Innere Medizin I des 
Universitätsklinikums Ulm sowie dem Institut für Pathologie der 
Universität Ulm/Biobank des Comprehensive Cancer Centers Ulm 
(CCCU) 

Einschlusskriterien • Zytologisch oder histologisch gesichertes duktales Adenokarzinom 
des Pankreas  

• Alter ≥ 18 Jahre 

• Schriftliches Einverständnis zur Teilnahme an der Studie 

Ausschlusskriterien • Papillenkarzinome 

• Neuroendokrine Neoplasien des Pankreas  

• PDAC-spezifische Vortherapie, außer Tumorresektion  

• Schwere neurologische oder psychiatrische Störungen, die eine 
Einwilligungsfähigkeit beeinträchtigen 

• Kein Einverständnis für die Registrierung, Lagerung und Handhabung 
der personenbezogenen Krankheitsdaten  

Studiendesign Registerstudie zur Erfassung epidemiologischer und klinischer Eckdaten 
und Lebensqualität sowie Etablierung biologischer Marker bei Patienten 
mit Erstdiagnose eines duktalen Adenokarzinoms des Pankreas 

Datenschutz Das Vorhaben ist an das empfohlene Datenschutzkonzept der 
Telematikplattform für Medizinische Forschungsnetze (TMF e.V.) für 
Biobanken und klinische Forschungsregister angelehnt. Klinische Daten 
und Biomaterial werden ausschließlich in pseudonymisierter Form 
gespeichert und bearbeitet. Für klinische Daten wird eine PaCaReg 
Identifizierungsnummer vergeben. Zur Asservierung des Biomaterials wird 
durch die Referenzlabore ein weiterer pseudonymisierter PaCaReg-Bio 
Identifier vergeben. Identifizierende und personenbezogene Daten der 
Patienten werden von einem unabhängigen Datentreuhänder (Institut für 
Epidemiologie und Biometrie der Universität Ulm) verwaltet.  
 

Zentren Kliniken und Praxen in Deutschland, die Patienten mit duktalem 
Adenokarzinom des Pankreas behandeln 

 


