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Beobachtungsstudie B-NHL BFM 04
Dokumentationsablauf (zum Verbleib in der Patientenakte)

Name: Geburtsdatum: Y Y Y
Diagnose: Diagnosedatum: | | [ |||
! ] erledigt/  Datum Name/Unterschrift
Nach Diagnose-Sicherung erhalten
- | Einholen der Einwilligungserklarungen a / /
Fax "Registrierung": 0 / /
~ | Klinik - Studienzentrale (so schnell wie méglich)
Fur Patienten aus deutschen Kliniken: Meldebogen: 0 / /
~ | Klinik - Kinderkrebsregister in Mainz (KKR)
Ersterhebungsbogen und Kopien der lokalen Diagnostik
(Histologie, Zytomorphologie, Immunologie) und der Referenz- Q / /
~ | Histologie (falls nicht im LKR Kiel):
Klinik - Studienzentrale
Zu Beginn des zweiten Kurses
fiir Patienten mit Teilnahme an der Studie
B-NHL BFM Rituximab:
- | Toxizitdtsdokumentation der Vorphase und des ersten Kurses (| / /
("Adverse Events und Akut-Toxizitat")
Klinik -~ Studienzentrale
Nach Ende der Chemotherapie
Dokumentationsbogen "Therapieende" 0 / /
~ | Klinik - Studienzentrale
fiir Patienten mit initialem ZNS-Befall:
Therapie- sowie Toxizitdtsdokumentation ("Adverse Events und Q / /

Akut-Toxizitat") der einzelnen Chemotherapiekurse
Klinik - Studienzentrale

im

Verlauf/bei Bedarf

-

-

| In regelmiRigen Abstinden

"Follow-Up"-Abfragelisten
Studienzentrale — Klinik

Bei Auftreten eines Ereignisses
(Progress, Zweitmalignom, "Late Event", Tod)

Dokumentationsbogen "Ereignisse"
Klinik - Studienzentrale

-

| Bei Auftreten einer Spatfolge

Dokumentationsbogen "Spéatfolgen"
Klinik - Studienzentrale

"Follow-Up"-Abfragelisten
Klinik - Studienzentrale
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Materialversand

B-NHL BFM 04

Beobachtungsstudie B-NHL BFM 04

Initiale Diagnostik

>

Studienzentrale (Onkogenetisches Labor

Gielden) fir Diagnostik, Genetik +

Lymphombank:

» Tumortupfpraparate, ungefarbt (10)

* Lymphomgewebe in Kulturmedium oder in
0,9 % NaCl (moglichst viel)

* heparinisiertes KM (20-25 ml)

* KM-Ausstriche, ungefarbt (10)

* heparinisiertes peripheres Blut (10 ml)

* Blutausstriche, ungefarbt (10)

* Liquor-Zytozentrifugen-Praparate,
ungefarbt (2)

* Serum (2 ml)

* Pleuraerguss / Perikarderguss / Aszites:

- heparinisiert (mdglichst viel)

- Zytozentrifugen-Praparate, ungefarbt (10)

an die Referenzpathologie
(z.B. Prof. Parwaresch, Kiel):
» Tumorgewebe in Formalin

Immunphénotypisierung

(Prof. Ludwig, Berlin):

* heparinisiertes KM (= 3 ml)
(nur bei 2 10 % Lymphomzellen im KM)

* Pleuraerguss / Perikarderguss / Aszites:
heparinisiertes Exsudat (= 10 ml)

* je ein ungefarbtes Zytospin-Praparat

* kein Tumormaterial!

Rezidiv (= wie initiale Diagnostik)
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