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Vertraulichkeitshinweis 
Dieses Registerdokument ist geistiges Eigentum der COSS-Studiengruppe. Inhalte sind vertraulich 
zu behandeln und dürfen ohne Genehmigung des Leiters des COSS-Registers weder mündlich 
noch schriftlich an Unbeteiligte oder unbefugte Dritte weitergegeben werden.  
 
 

Wichtige Hinweise  
Der Leiter des Registers sowie die jeweiligen nationalen Koordinatoren sind in ihrem jeweiligen 
Zuständigkeitsbereich dafür verantwortlich, unter Beachtung nationaler und institutioneller 
Richtlinien ein Votum bzw. eine berufsrechtliche Beratung ihrer zuständigen Ethikkommission 
einzuholen. Vor der Einbringung von Patienten in das Register obliegt es dem verantwortlichen, 
behandelnden Arzt, sich gemäß nationaler und institutioneller Richtlinien der eventuellen 
Notwendigkeit der Vorlage des COSS-Registers bei seiner zuständigen lokalen Ethikkommission 
für eine Genehmigung / berufsrechtliche Beratung zu vergewissern.  
Bei diesem Register handelt es sich um ein reines Dokumentationsprojekt, in dem keine Vorgaben 
zur Diagnostik und Behandlung gemacht werden. 
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2 Synopsis 

Titel des Forschungsvorhabens Register für Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit 
Osteosarkomen und biologisch verwandten 
Knochensarkomen (COSS-Register) 

Registerleitung Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR 
Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie) 
Kriegsbergstr. 62 
D-70174  Stuttgart  
Tel.: ++49 (0) 711 278 72460   
Fax: ++49 (0) 711 278 72462 

Registertyp Nicht-interventionelles, multizentrisches, internationales, 
klinisches und epidemiologisches Forschungsregister  

Indikation / Gegenstand Osteosarkome und biologisch verwandte Knochensarkome 
aller Körperregionen 

Registrierungsrate ca. 150 Patienten1 pro Jahr 
Ziele des Registers Prospektive Registrierung neu diagnostizierter Patienten mit 

Osteosarkomen und definierten anderen Knochensarkomen 
mit folgender Zielsetzung: 

 
 Gewinnung von Informationen über Diagnose, 

Behandlung und Krankheitsverlauf zu Osteosarkomen und 
anderen definierten seltenen Knochentumorerkrankungen 

 Erkenntnisgewinn über Patientencharakteristika und 
Prognose der Erkrankung 

 Erforschung von Krankheitsursachen sowie Identifizierung 
von (beeinflussenden) Risikofaktoren  

 Erweiterung der Datenbasis  für klinische und  translationale 
Forschung  zu  diesen  Entitäten  als  Plattform  zur 
Informationsvermittlung  sowie  Weiterentwicklung  eines 
Netzwerkes zur interdisziplinären Zusammenarbeit 

 Langzeitnachverfolgung der Erkrankungsverläufe in 
Zusammenarbeit mit spezifischen Forschungsgruppen  

 Abbildung der Versorgungsrealität und ihrer Änderung 
 Nutzung als Rekrutierungsrahmen (Sampling-Frame) für 

klinische Phase-II-, Phase-III- oder 
Therapieoptimierungsstudien 

 

Einschlusskriterien  Alle Patienten, unabhängig von Geschlecht, Alter, 
Tumorstadium / -ausbreitung oder aktueller / zukünftiger 

                                                 
1 Im Rahmen dieses Textes schließt die männliche Bezeichnung stets die weibliche Bezeichnung 
mit ein. 
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Studienteilnahme, mit pathologisch-anatomisch 
bewiesener Diagnose eines der folgenden Tumore: 

o hochmalignes Osteosarkom jeden Subtyps 
 Konventionell: osteoblastisch (inkl. 

sklerosierend), chondroblastisch, 
fibroblastisch, riesenzellreich (giant cell 
rich), osteoblastom-ähnlich, epithelioid, 
klarzellig (clear cell), chondroblastom-
ähnlich 

 Nicht-konventionell: teleangiektatisch, 
kleinzellig, high grade surface 

o Sonderformen: parosteal, periosteal, extraossär 
o niedrig-malignes Osteosarkom: low grade central 
o andere Knochensarkome: 

 ossäres undifferenziertes pleomorphes 
Sarkom (UPS) 

 ossäres Leiomyosarkom 
 ossäres dedifferenziertes Chondrosarkom 
 ossäres mesenchymales Chondrosarkom 
 ossäres Fibrosarkom 
 ossäres Angiosarkom 

 Patientenmeldungen erfolgen durch Kliniken oder 
Behandlungszentren in Deutschland 

 Information, Aufklärung und schriftliche Einwilligung des 
Patienten bzw. der gesetzlichen Vertreter 

Ausschlusskriterien Keine Ausschlusskriterien definiert. Jeder Patient, der 
gemeldet wird und die oben definierten Einschlusskriterien 
erfüllt, kann registriert werden. 

Teilnehmer Alle Kliniken und Behandlungszentren in Deutschland, die 
Patienten mit Osteosarkomen oder biologisch verwandten 
Knochensarkomen behandeln (ca. 200 Behandlungszentren).  
Die teilnehmenden Behandlungszentren verpflichten sich zur 
Durchführung des COSS-Registers gemäß den Bestimmungen 
des Registerprotokolls einschließlich der Dokumentation der 
Patientendaten sowie zur Beachtung einschlägiger 
Vorschriften und Richtlinien, insbesondere des 
Bundesdatenschutzgesetzes bzw. der anwendbaren 
Landesdatenschutzgesetze. 

Finanzierung Durch von Mitgliedern der COSS-Studiengruppe 
eingeworbene Förder- und Spendenmittel 

Zeitplan Beginn der Patientenregistrierung ist 2023. Die Laufzeit des 
Registers beträgt bis zu 30 Jahre. 
 

 



COSS-Register          Seite 6 von 65 

 

Protokollversion 1.4 vom 12.04.2024    COSS-Studiengruppe 

Inhaltsverzeichnis  
1  Unterschriften der Verantwortlichen ............................................................................... 3 

2  Synopsis .......................................................................................................................... 4 

3  Abkürzungsverzeichnis .................................................................................................... 8 

4  Einführung und Krankheitsbild ........................................................................................ 9 

5  Therapiefreiheit ............................................................................................................. 10 

6  Ziele des Registers ......................................................................................................... 10 

7  Organisation und Administration des Registers .............................................................. 11 

8  Teilnehmende Kliniken .................................................................................................. 11 

9  Patientenauswahl .......................................................................................................... 12 

9.1  Einschlusskriterien ..................................................................................................... 12 

9.2  Ausschlusskriterien .................................................................................................... 13 

10  Aufwandsentschädigung .............................................................................................. 13 

11  Beratung durch die Ethikkommission ............................................................................ 13 

12  Deklaration von Helsinki und Gute klinische Praxis ........................................................ 13 

13  Patienteninformation und Einwilligung zur Registerteilnahme ....................................... 14 

14  Widerruf der Einwilligung ............................................................................................. 14 

15  Ablauf der Datenerhebung ........................................................................................... 15 

16  Technische Schutzmaßnahmen ..................................................................................... 15 

17  Kooperationsprojekte .................................................................................................... 15 

17.1  Einleitung .................................................................................................................. 15 

17.2  Deutsches Kinderkrebsregister (DKKR) ....................................................................... 15 

17.3  LESS .......................................................................................................................... 16 

17.4  Krebsprädispositionsregister (KPS-Register) ................................................................ 16 

17.5  Projektbezogene Auswertungen ................................................................................ 16 

18  Auswertung und Publikation der Registerdaten ............................................................. 16 

19  Dauer der Datenverarbeitung / -speicherung ................................................................. 17 

20  Literaturverzeichnis ....................................................................................................... 18 

21  Appendix I: COSS-Register-Informationsschreiben für Patienten ab 18 Jahren ............... 20 

22  Appendix II: COSS-Register-Einwilligungs- und Datenschutzerklärung für Patienten 
ab 18 Jahren ............................................................................................................................ 28 

23  Appendix III: COSS-Register-Informationsschreiben für Eltern, Sorgeberechtigte und 
gesetzliche Vertreter ................................................................................................................ 35 

24  Appendix IV: COSS-Register-Einwilligungs- und Datenschutzerklärung für Eltern, 
Sorgeberechtigte und gesetzliche Vertreter .............................................................................. 43 

25  Appendix V: COSS-Register-Informationsschreiben für Jugendliche im Alter von 12 
bis 17 Jahren ........................................................................................................................... 50 



COSS-Register          Seite 7 von 65 

 

Protokollversion 1.4 vom 12.04.2024    COSS-Studiengruppe 

26  Appendix VI: COSS-Register-Einwilligungs- und Datenschutzerklärung für Patienten 
im Alter von 12 - 17 Jahren ..................................................................................................... 55 

27  Appendix VII: COSS-Register-Informationsschreiben für Kinder im Alter von 7 bis 11 
Jahren 58 

28  Appendix VIII: COSS-Register-Einwilligungs- und Datenschutzerklärung für Patienten 
im Alter von 7 - 11 Jahren ....................................................................................................... 62 

29  Appendix IX: Ethikvotum ............................................................................................... 65 

 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  



COSS-Register          Seite 8 von 65 

 

Protokollversion 1.4 vom 12.04.2024    COSS-Studiengruppe 

3 Abkürzungsverzeichnis 

BMB   Biomaterialbank 
COSS    Cooperative Osteosarkomstudiengruppe 
CRF       Case Report Form (Dokumentationsbogen) 
DB   Datenbank 
EDC-System  Electronic Data Capture (elektronisches Datenerfassungssystem) 
EFS         Event-Free-Survival (Ereignisfreies Überleben) 
EU          Europäische Union 
GBA   Gemeinsamer Bundesausschuss 
GCP       Good Clinical Practice 
gKAöR   gemeinnützige Kommunalanstalt des öffentlichen Rechts 
GmbH   Gesellschaft mit beschränkter Haftung 
GOÄ   Gebührenordnung für Ärzte  
GPOH    Gesellschaft für pädiatrische Onkologie und Hämatologie 
ICMJE   International Committee of Medical Journal Editors 
KKR Mainz  Kinderkrebsregister Mainz 
KPS   Krebsprädisposition 
LAB   Labor 
LESS   Late Effect Surveillance System (zentrale Dokumentation von Spätfolgen 

und Nachsorgebehandlungen bei Kindern und Jugendlichen mit Krebs) 
OAS         Overall-Survival (Gesamtüberleben)  
PID   Personal Identification 
SOP    Standard-Arbeitsanweisung 
ZDM   Zentrales Datenmanagement der GPOH 
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4 Einführung und Krankheitsbild 

Das Osteosarkom ist der häufigste primäre maligne Knochentumor mit einem Häufigkeitsgipfel 
im Jugendalter. Es tritt weltweit bei 2-3 Personen / Million Einwohner auf. In Deutschland sind 
dies 1 Kind von 10.000 (< 15 Jahre) pro Jahr [3][4]. 
Das Osteosarkom findet sich zu 70-75 % im Bereich des größten Längenwachstums der langen 
Röhrenknochen. Daher sind distales Femur, proximale Tibia und proximaler Humerus die 
häufigsten Tumorlokalisationen. In den meisten Fällen handelt es sich um hochmaligne Tumore. 
Bei 10-20 % der Patienten sind bei Diagnosestellung radiologisch Filiae vor allem in den Lungen, 
seltener in anderen Knochen, gelegentlich auch als „Skip-Metastase“ in demselben, 
tumortragenden Knochen nachweisbar [5][6][7][8][9]. 
Als Folge seines aggressiven Wachstums verläuft diese Knochentumorerkrankung ohne eine 
wirksame Behandlung innerhalb weniger Monate tödlich [10][11]. Durch eine Kombination aus 
Chemotherapie und Operation können Langzeitüberlebensraten von ca. 66 – 75 % erreicht 
werden. Im metastasierten Stadium ist nur in etwa einem Drittel der Fälle eine Heilung möglich 
[8][9][11][12]. 
Die Ursachen für die Entstehung eines Osteosarkoms sind im Einzelnen noch nicht geklärt. In 
Erwägung gezogen werden nicht nur wachstumsbedingte, sondern auch genetische Ursachen. 
Schon jetzt ist bekannt, dass verschiedene genetisch bedingte Erkrankungen wie z.B. ein 
beidseitiges Retinoblastom, ein Li-Fraumeni-, Bloom-, Werner- oder Rothmund-Thomson-
Syndrom das Risiko für die Entstehung eines Osteosarkoms stark erhöhen können. Die Disposition 
beruht meist auf einer hochpenetranten Keimbahnmutation in einem einzelnen Gen. 
Es wird dabei angenommen, dass mind. 10 % aller Osteosarkome auf dem Boden einer 
Keimbahnmutation entstehen. Eine aktuelle Studie nimmt sogar an, dass bei mehr als 25 % der 
Patienten mit einem Osteosarkom eine genetisch nachweisbare Komponente für die 
Tumorentstehung ursächlich ist [14]. 
Die Erkennung und korrekte Einordnung einer genetisch bedingten Osteosarkom-Erkrankung 
bzw. der ursächlichen Keimbahnmutation ist von hoher klinischer Relevanz, da betroffene 
Patienten eine im Vergleich zu Patienten mit sporadischen Krebserkrankungen speziellere, 
intensivere und langfristigere medizinische Betreuung benötigen. Von besonderer Bedeutung ist 
jedoch nicht nur die präzise Diagnose und möglichst effektive Behandlung des Osteosarkoms, 
sondern auch die Erkennung und Verhinderung weiterer Krebserkrankungen nicht nur bei den 
Betroffenen selbst, sondern auch engen Familienmitgliedern [15][16]. 
In vielen Fällen ist die medizinische Krankenversorgung der Betroffenen – insbesondere derer mit 
einem Krebsdispositionssyndrom – noch unbefriedigend und muss dringend weiter verbessert 
werden, um möglichst allen Patienten eine Heilung ermöglichen zu können.  Zur Verbesserung 
der Versorgung ist es daher dringend geboten, die klinische Forschung zur Klärung der 
Krankheitsursachen sowie zur Verbesserung von Diagnostik, Behandlung und Nachsorge von 
Patienten mit Osteosarkomen zu konzentrieren und zu intensivieren [8][9][10]. Um aber in der 
Osteosarkom-Forschung valide Ergebnisse zu erzielen, sind Patientenzahlen erforderlich, die 
einzelne Behandler oder Kliniken aufgrund der Seltenheit der Tumorerkrankung kaum erreichen 
können [13]. 
Eine möglichst umfangreiche Vernetzung von behandelnden und forschenden Ärzten ist 
Grundvoraussetzung für den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn [13]. 
 
Die Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) führte daher seit 1977 zunächst in 
Deutschland, Österreich und der Schweiz, später auch in Ungarn und Tschechien, 
Therapieoptimierungsstudien durch mit dem Ziel, möglichst viele Erkenntnisse über diese 
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Erkrankung zu gewinnen und die Behandlung des Osteosarkoms und anderer, biologisch 
verwandter Knochensarkome ständig zu verbessern [5][6][7][8][9].  
Neben der Tumorlokalisation und dem Tumorstadium konnten vor allem das Ausmaß des 
histologischen Ansprechens auf präoperative Chemotherapie und die Vollständigkeit der 
Operation als prognostische Faktoren identifiziert werden [9][11]. 
In der europäisch-amerikanischen Studie EURAMOS-1 wurden auf Grundlage des histologischen 
Therapieansprechens für Poor-Responder eine Therapieintensivierung sowie wie für Good-
Responder eine zusätzliche Immuntherapie randomisiert geprüft [17][18][19]. 
 
Zur weiteren Erforschung von Osteosarkomen sollen nun im Rahmen dieses Registers 
demografische, tumor- und therapiebezogene Daten möglichst aller betroffenen Patienten im 
deutschsprachigen Raum in einer zentralen Datenbank gespeichert werden.  
Das Register soll dabei explizit auch solchen Patienten mit Knochensarkomen offen stehen, die 
nicht die streng definierten Einschlusskriterien klinischer Studien erfüllen (z. B. aufgrund des 
Vorliegens histologischer Varianten, Vorbehandlung, verzögertem Therapiebeginn). 
Die molekularbiologische Entstehung und Entwicklung von Osteosarkomen und biologisch 
verwandten Knochensarkomen wird bislang nur unvollständig verstanden. Es ist daher 
erforderlich, die Erforschung der Erkrankung mit Hilfe von biologischen Proben voranzutreiben. 
Dazu müssen Biomaterialproben (Blut- und (Tumor-) Gewebeproben) von einer ausreichend 
großen Anzahl von Patienten gesammelt werden. Zu diesem Zweck wurde die COSS-
Biomaterialbank am Institut für Pathologie der Klinikum Kassel GmbH, Mönchebergstr. 41 – 43, 
34125 Kassel eingerichtet. Die COSS-Biomaterialbank stellt ein eigenständiges Projekt dar. 
Das COSS-Register unterstützt die COSS-Biomaterialbank, indem es die entsprechenden 
Patientendaten zu den gesammelten Biomaterialproben für separate Forschungsprojekte zur 
Verfügung stellt. 

5 Therapiefreiheit 

Das COSS-Register ist eine reine Datensammlung. Es werden im Zuge dieses Projekts keine 
Diagnose-, Behandlungs- oder Nachsorgevorgaben gemacht. 
Die Teilnahme am COSS-Register hat keinen Einfluss auf eine Therapieentscheidung. Die 
Verordnung und die Modalitäten der Behandlung sowie die Entscheidung zu einem 
Therapieabbruch oder zu einer Therapieänderung erfolgen allein auf Grund medizinischer 
Indikation und nur durch den behandelnden Arzt / das behandelnde Zentrum. 
Empfehlungen, wie die Erkrankung festgestellt und behandelt werden sollte, können aus der 
ESCP-Guideline und der COSS-Guideline in ihrer jeweils aktuellsten Version entnommen werden. 

6 Ziele des Registers 

Das Register soll soziodemografische und klinisch-diagnostische Daten sowie den 
Krankheitsverlauf, die Behandlung und das Behandlungsergebnis von eingeschlossenen   
Patienten mit Osteosarkomen oder anderen definierten Knochensarkomen im Langzeitverlauf 
prospektiv erfassen. Die Zielsetzung des COSS-Registers orientiert sich hierbei an der Zielsetzung 
der epidemiologischen und klinischen Landeskrebsregister.  
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Des Weiteren hat das Das COSS-Register hat die Aufgabe, fortlaufend Daten über das Auftreten 
und den Verlauf von Krebserkrankungen einschließlich ihrer Frühstadien zu verarbeiten und die 
gesammelten Daten für die wissenschaftliche Krebsforschung zur Verfügung zu stellen. 
Die weiteren Zielsetzungen des Registers sind: 
 Gewinnung von Informationen über Diagnose, Behandlung und Krankheitsverlauf zu 

Osteosarkomen und anderen definierten seltenen Knochentumorerkrankungen 
 Erkenntnisgewinn über Patientencharakteristika und Prognose der Erkrankung 
 Erforschung von Krankheitsursachen sowie Identifizierung von (beeinflussenden) 

Risikofaktoren  
 Erweiterung der Datenbasis für klinische und translationale Forschung zu diesen Entitäten als 

Plattform zur Informationsvermittlung sowie Weiterentwicklung eines Netzwerkes zur 
interdisziplinären Zusammenarbeit 

 Langzeitnachverfolgung der Erkrankungsverläufe in Zusammenarbeit mit spezifischen 
Forschungsgruppen 

 Abbildung der Versorgungsrealität und ihrer Änderung 
 Nutzung als Rekrutierungsrahmen (Sampling-Frame) für klinische Phase-II-, Phase-III- oder 

Therapieoptimierungsstudien 

7 Organisation und Administration des Registers 

Das COSS-Register ist ein nicht-kommerzielles Forschungsprojekt der Cooperativen 
Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie 
(GPOH), die sich seit mehr als 40 Jahren mit der Optimierung von Diagnostik, Therapie und 
Nachsorge betroffener Patienten befasst. COSS und das COSS-Register werden durch Förder- und 
Spendenmittel (Drittmittel) finanziert, die durch Mitglieder der COSS-Studiengruppe eingeworben 
werden. 
Das COSS-Register wird vom von der COSS-Studiengruppenleiterin, Dr. med. Stefanie Hecker-
Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte (Olgahospital), Zentrum 
für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D – 70174  Stuttgart, geleitet und koordiniert. 
Trägerinstitution ist das Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 
(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, 
Hämatologie, Immunologie), Kriegsbergstr. 62, D – 70174  Stuttgart. Der für das COSS-Register 
zuständige Datenschutzbeauftragte ist: Datenschutzbeauftragtedann des Klinikum Stuttgart, 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR – Standort Mitte (Katharinenhospital), 
Dienstleistungszentrum, Kriegsbergstr. 62, D – 70174  Stuttgart. 
 

8 Teilnehmende Kliniken 

Die Teilnahme am COSS-Register ist offen für alle Kliniken und Behandlungszentren in 
Deutschland, die Patienten mit Osteosarkomen oder biologisch verwandten Knochensarkomen 
fachgerecht und unter Einhaltung anerkannter wissenschaftlicher Standards gemäß [1][2][20] 
behandeln können.  
Die teilnehmenden Behandlungszentren verpflichten sich zur Durchführung des COSS-Registers 
gemäß den Bestimmungen des Registerprotokolls einschließlich der Dokumentation der 
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Patientendaten sowie zur Beachtung einschlägiger Vorschriften und Richtlinien, insbesondere aller 
nationaler bzw. lokal anwendbarer Datenschutzvorschriften. 
Es wird erwartet, dass ca. 200 Behandlungszentren am Register teilnehmen werden. 
Für die Anzeige bei bzw. die Einholung einer berufsrechtlichen Beratung seitens der für das 
teilnehmende Behandlungszentrum zuständigen lokalen Ethikkommission ist das teilnehmende 
Zentrum selbst verantwortlich. Die COSS-Zentrale bietet hierfür nach Rücksprache administrative 
Unterstützung an. 

9 Patientenauswahl 

In das Register können kindliche, jugendliche als auch erwachsene Patienten mit einem 
Osteosarkom oder biologisch verwandtem Knochensarkom aufgenommen werden. Dies gilt für 
alle Patienten mit einem primären / erstdiagnostizierten Osteosarkom oder biologisch verwandtem 
Knochensarkom als auch für alle Patienten, deren Osteosarkom oder biologisch verwandtes 
Knochensarkom als Zweittumor (Sekundärmalignom) oder Rezidivtumor diagnostiziert wurde. 
Patienten, die an klinischen Studien teilnehmen, dürfen ebenfalls in das Register aufgenommen 
werden. Da das Osteosarkom eine seltene Tumorerkrankung ist, die überwiegend im Kindes- und 
Jugendalter auftritt, ist es für die Erforschung der Erkrankung unerlässlich, dass auch 
Minderjährige im Register erfasst werden. Andernfalls ist es nicht möglich, wissenschaftliche 
Erkenntnisse über diese Bevölkerungsgruppe zu generieren. 

9.1 Einschlusskriterien 

Alle Patienten, unabhängig von Geschlecht, Alter, Tumorstadium / -ausbreitung oder einer 
aktuellen / bereits beendeten / zukünftigen Studienteilnahme, mit pathologisch-anatomisch 
bewiesener Diagnose eines der folgenden Tumore: 

 Hochmalignes Osteosarkom jeden Subtyps 
o Konventionell 

 osteoblastisch (inkl. sklerosierend) 
 chondroblastisch 
 fibroblastisch 
 riesenzellreich (engl.: giant cell rich) 
 osteoblastom-ähnlich  
 epithelioid 
 klarzellig (engl.: clear cell) 
 chondroblastom-ähnlich 

o Nicht-konventionell 
 teleangiektatisch 
 kleinzellig 
 high grade surface 

 Sonderformen 
o parosteal 
o periosteal 
o extraossär 

 Niedrig-malignes Osteosarkom (engl.: low grade central) 
 Andere Knochensarkome 

o ossäres undifferenziertes pleomorphes Sarkom (UPS) 
o ossäres Leiomyosarkom 
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o ossäres dedifferenziertes Chondrosarkom 
o ossäres mesenchymales Chondrosarkom 
o ossäres Fibrosarkom 
o ossäres Angiosarkom 

 Patientenmeldungen erfolgen durch Kliniken oder Behandlungszentren, die ihren Sitz in 
Deutschland haben  

9.2 Ausschlusskriterien 

Für dieses Register sind keine Ausschlusskriterien definiert. Jeder Patient, der gemeldet wird und 
die oben definierten Einschlusskriterien erfüllt, kann registriert werden. Es bestehen keine 
Meldefristen. 

10 Aufwandsentschädigung 

Eine Vergütung bzw. Aufwandsentschädigung der Patienten, die sich registrieren lassen, erfolgt 
nicht, da die Datenerhebung für die Patienten nicht mit einem Aufwand verbunden ist. Die 
Aufklärung und das Einholen der Patienteneinwilligung erfolgt im Rahmen der ärztlichen 
Routinemaßnahmen in den Behandlungszentren. 
Eine Beteiligung am COSS-Register ist für die meldenden Kliniken und Behandlungszentren mit 
einem gewissen Arbeits- und Dokumentationsaufwand verbunden. Sollten entsprechende Mittel 
zur Verfügung stehen, werden die teilnehmenden Kliniken darüber informiert und etwaige 
Vergütungen (z. B. in Form einer an der GOÄ orientierten Dokumentationspauschale) gesondert 
vertraglich geregelt. 
  

11 Beratung durch die Ethikkommission  

Das Registerprotokoll wird von der COSS-Zentrale der zuständigen Ethikkommission der 
Registerleitung mit der Bitte um eine berufsrechtliche Beratung vorgelegt. Das Register kann erst 
nach zustimmender Bewertung der Ethikkommission beginnen. 
Relevante Änderungen am Registerprotokoll (Amendments) wird die Registerleitung der 
zuständigen Ethikkommission anzeigen.  
Vor ihrer Teilnahme am Register müssen die Behandlungszentren – je nach Bestimmung ihrer 
jeweils zuständigen lokalen Ethikkommission – ggf. ebenfalls eine Stellungnahme im Rahmen 
einer berufsrechtlichen Beratung einholen. Die teilnehmenden Zentren reichen die dafür nötigen 
Unterlagen selbstständig bei ihrer jeweils zuständigen Ethikkommission ein. Dies gilt ebenfalls für 
Amendments. Die COSS-Zentrale bietet hierfür nach Rücksprache administrative Unterstützung 
an. 

12 Deklaration von Helsinki und Gute klinische Praxis 

Das Register wird gemäß den ethischen Grundsätzen durchgeführt, die ihren Ursprung in der 
Deklaration von Helsinki haben. Die jeweils aktuelle Version der Deklaration wird beachtet.  

Die Empfehlungen der Guten Klinischen Praxis, gültig seit dem 17.1.1997, werden, sofern 
zutreffend, berücksichtigt. 
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13 Patienteninformation und Einwilligung zur Registerteilnahme 

Vor der Teilnahme am Register muss von jedem Registerteilnehmer (und falls anwendbar und 
notwendig zusätzlich von seinem gesetzlichen Vertreter oder bei fehlender Einwilligungs- bzw. 
Einsichtsfähigkeit ausschließlich von seinem gesetzlichen Vertreter) eine freiwillig abgegebene 
Einwilligungs- / Einverständniserklärung nach vorheriger mündlicher und schriftlicher Aufklärung 
über Sinn und Zweck des Registers eingeholt werden. 
Die Einwilligung zur Teilnahme und zur Datenweiterleitung an das COSS-Register erfolgt in 
schriftlicher Form auf einem Einwilligungsformular und wird durch den behandelnden Arzt 
eingeholt. Die Einwilligungserklärung wird vom Patienten und / oder vom gesetzlichen Vertreter 
(i. d. R. beide Elternteile / Sorgeberechtige) sowie vom behandelnden Arzt eigenhändig datiert 
und unterzeichnet. 
Die unterschriebenen Patienteneinwilligungsformulare verbleiben im jeweils behandelnden 
Zentrum. Der behandelnde Arzt bestätigt durch das Weiterleiten der Meldedaten des Patienten, 
dass eine schriftliche Einwilligung für die Registrierung und Datenweiterleitung vorliegt. Er ist 
damit für die Rechtmäßigkeit der Weiterleitung der Daten verantwortlich. Geltende 
Datenschutzgesetze sowie die Berufsordnung der Ärzte sind zu beachten. Erhält das COSS-
Register von dem behandelnden Zentrum Informationen und Daten zu Patienten, darf daher vom 
Vorliegen einer gültigen Einwilligung ausgegangen werden. 
Die von den Sorgeberechtigten/dem gesetzlichen Vertreter gegebene Einwilligung gilt prinzipiell 
bis zum Widerruf durch die Sorgeberechtigten/den gesetzlichen Vertreter oder den 
einsichtsfähigen Patienten. Mit dem Erreichen der Volljährigkeit wird der Patient innerhalb eines 
Jahres durch den behandelnden Arzt gebeten, seine Einwilligung zur Registerteilnahme zu 
erneuern bzw. selbst zu erteilen. Die Verantwortung für das erneute Einholen der Einwilligung 
liegt bei der behandelnden Einrichtung. 
Verweigert ein Patient mit dem Erreichen seiner Volljährigkeit die weitere Teilnahme am Register, 
wird dies von der behandelnden Einrichtung dokumentiert und der COSS-Zentrale mitgeteilt. Es 
werden dann keine weiteren Daten mehr erhoben.  

14 Widerruf der Einwilligung 

Im COSS-Register gemeldete Patienten bzw. deren gesetzlicher Vertreter können jederzeit 
Auskunft über ihre gespeicherten Daten verlangen. Sie haben das Recht, fehlerhafte Daten 
berichtigen zu lassen.  
Sie können die Teilnahme zu jeder Zeit ohne Angabe von Gründen schriftlich oder mündlich bei 
ihrem behandelnden Arzt widerrufen, ohne dass ihnen dadurch Nachteile entstehen. Sobald die 
Teilnahme am COSS-Register aufgekündigt wird, aber auch im Falle der Beendigung des 
Forschungsvorhabens, werden keine weiteren Daten mehr erhoben oder gesammelt.  
Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmäßig. Sie können im Fall des 
Widerrufs auch die Löschung ihrer Daten verlangen, soweit nicht gesetzliche Bestimmungen dem 
entgegenstehen. 
 
Eine Datenlöschung kann allerdings nur erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem 
Aufwand möglich ist (Daten aus Log-/Protokollierungs-Dateien des Audit-Trails können nicht 
gelöscht werden). Ebenso können Ergebnisse aus bereits durchgeführten Analysen und oder 
publizierten Arbeiten nicht mehr entfernt werden. 
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Statt der Vernichtung bzw. Löschung können die Betroffenen auch zustimmen, dass die Daten in 
anonymisierter Form für wissenschaftliche Zwecke weiter verwendet werden dürfen.  
 
 

15 Ablauf der Datenerhebung 

Beim COSS-Register handelt es sich um eine reine Datenerhebung. Es werden darin Daten der 
bisherigen Krankengeschichte retrospektiv und des weiteren Krankheitsverlauf prospektiv 
erhoben und dokumentiert.  
Im Rahmen einer Registerteilnahme werden die behandelnden Ärzte / die behandelnden Zentren 
zu ihren Patienten Registerdokumentationsformulare bzw. eCRFs (Case Report Forms) mit 
Angaben zur Tumorerkrankung, der Therapie, dem bisherigen und zukünftigen Krankheitsverlaufs 
und der Nachbeobachtung ausfüllen und in regelmäßigen Abständen an das COSS-Register 
schicken.  
Aktuell erfolgt dies online über das durch das Zentrale Datenmanagement (ZDM) der GPOH 
administrierte EDC-System MARVIN der Firma Xclinical GmbH. Für das COSS-Register existiert ein 
detailliertes Datenschutzkonzept, das von unserem zuständigen Datenschutzbeauftragten geprüft 
und freigegeben wurde. 

16 Technische Schutzmaßnahmen 

Für das Patientenregister liegt ein umfangreiches Datenschutzkonzept inklusive der 
implementierten technischen Schutzmaßnahmen vor, das von einem Datenschützer geprüft und 
positiv bewertet sowie genehmigt wurde.  

17 Kooperationsprojekte 

17.1 Einleitung 

Zur Förderung des wissenschaftlichen Fortschritts sowie zur Vermeidung von Doppelerhebungen 
und –dokumentationen sollen Daten aus dem COSS-Register Forschenden für Analysen zur 
Verfügung gestellt werden. 
Alle beteiligten Personen unterliegen dabei der Schweigepflicht und sind zur strengen 
Vertraulichkeit und zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet.  

17.2 Deutsches Kinderkrebsregister (DKKR) 

Das Deutsche Kinderkrebsregister (DKKR), angesiedelt am Institut für Medizinische Biometrie, 
Epidemiologie und Informatik (IMBEI) an der Universitätsmedizin der Johannes Gutenberg-
Universität Mainz, erfasst Krebsfälle bei Kindern unter 18 Jahren flächendeckend für ganz 
Deutschland, um unter anderem mögliche zeitliche Trends und regionale Häufungen erkennen zu 
können. Zudem leistet das DKKR durch die Intensivierung und Sicherung der 
Langzeitnachbeobachtung und die Erfassung von sekundären malignen Neoplasien 
(Zweittumoren) weitere wichtige Beiträge.  
Das COSS-Register wird daher einen regelmäßigen Datenabgleich mit dem Deutschen 
Kinderkrebsregister durchführen (u. a. Name, Geburtsdatum, Diagnose, Diagnosedatum, einige 
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klinische Daten und Verlaufsinformationen, z. B. ob ein Rückfall des Osteosarkoms aufgetreten ist 
oder ggf. Sterbeinformationen). Der Abgleich mit dem Deutschen Kinderkrebsregister ermöglicht 
dem COSS-Register die Beobachtung der Patienten auch über die Zeit hinaus, in der sie in einer 
Kinderklinik behandelt werden. Dies ist besonders wichtig, um nicht nur den Verlauf, sondern 
auch die langfristigen Auswirkungen der Erkrankung und der Therapie im Erwachsenenalter 
verfolgen und beurteilen zu können.  

17.3 LESS 

Das COSS-Register arbeitet mit LESS im Rahmen einer Kooperation dahingehend zusammen, um 
neue Erkenntnisse über den Langzeitverlauf generieren zu können. Dies geschieht im Rahmen 
gesonderter Forschungsprojekte. 

17.4 Krebsprädispositionsregister (KPS-Register)  

Das Krebsprädispositionsregister (KPS-Register) mit Sitz an der Medizinischen Hochschule 
Hannover, Klinik für Pädiatrische Hämatologie und Onkologie, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 
Hannover, registriert Patienten mit einem bekannten Krebsprädispositionssyndrom. Ziel des 
Registers ist es, Kinder und Erwachsene mit einem erhöhten Krebsrisiko systematisch zu erfassen, 
um mehr über und von Patienten mit Krebsprädispositionssyndromen zu lernen. 
Das COSS-Register wird das KPS-Register diesbezüglich unterstützen. 
Das COSS-Register wird vom KPS-Register informiert, wenn ein Patient mit einem Osteosarkom 
und einem Tumorprädispositionssyndrom in Hannover gemeldet wird (vorausgesetzt, eine gültige 
Einverständniserklärung des Patienten bzw. der Sorgeberechtigten liegt vor). 
 

17.5 Projektbezogene Auswertungen 

Forschungsdaten aus dem COSS-Register können für weitere projektbezogene Auswertungen 
herangezogen werden. Eine eventuelle Weitergabe von Forschungsdaten an Dritte innerhalb des 
EU-Binnenraums für derartige Forschungsprojekte erfolgt ausschließlich pseudonymisiert bzw. 
wenn möglich anonymisiert. Daten können auch an Forschungspartner in Drittländern außerhalb 
des EU Binnenraumes weitergegeben werden. Die Weitergabe erfolgt jedoch ausschließlich 
anonymisiert. Das bedeutet, dass eine Rückverfolgbarkeit bzw. eine Identifizierung nicht mehr 
möglich ist. 
Vor einer Weitergabe pseudonymisierter oder auch anonymisierter Daten wird eine gesonderte 
Beratung durch die Ethikkommission der Landesärztekammer Baden-Württemberg eingeholt, 
sollte die Datenweitergabe nicht über die Einwilligungserklärung dieses Registers abgedeckt sein. 
Generell werden nur Daten übermittelt, die zur Beantwortung der Fragenstellung notwendig sind. 
Es erfolgt im Rahmen dieser Projekte auf keinen Fall eine Weitergabe personenbezogener Daten 
an Dritte.  

18 Auswertung und Publikation der Registerdaten 

An gesammelten Daten werden Auswertungen durchgeführt mit dem Ziel, Erkenntnisse über die 
untersuchte Erkrankung zu gewinnen. Für die Auswertungen werden etablierte statistische 
Verfahren verwendet. 
Auswertungen der erhobenen Daten erfolgen vollständig pseudonymisiert (ohne Personenbezug). 
Gegebenenfalls werden dadurch gewonnene Erkenntnisse u. a. auf Fachtagungen oder 
Konferenzen sowie in wissenschaftlichen Zeitschriften veröffentlicht. Es gelten dabei die 
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Publikationsregeln der GPOH und der ICMJE in ihrer jeweils gültigen Version. Diese 
Veröffentlichungen werden keinerlei persönliche bzw. identifizierende Daten enthalten, die 
Rückschlüsse auf im Register gemeldete Patienten ermöglichen. Veröffentlichungen erfolgen 
somit ausschließlich in anonymisierter Form, sodass ein nachträglicher Bezug zu 
Registerteilnehmern nicht hergestellt werden kann. Im Falle von Veröffentlichungen von 
Registerergebnissen bleibt die Vertraulichkeit der persönlichen Daten damit vollständig 
gewährleistet. 
Zudem werden die aus den gesammelten Daten gewonnenen Erkenntnisse für Patienten und 
deren Angehörigen auf der COSS-Homepage in laienverständlicher Form veröffentlicht.  

19 Dauer der Datenverarbeitung / -speicherung 

Das Osteosarkom ist eine seltene Erkrankung, so dass eine multizentrische, internationale 
Datensammlung wie das COSS-Register von großem wissenschaftlichem Wert ist. Die Laufzeit des 
Registers beträgt 30 Jahre. Spätestens 30 Jahre nach Beendigung oder Abbruch des Registers 
werden die Daten gelöscht. Das Recht auf Widerruf der Einwilligung bleibt davon unberührt. 
 
 
 
 
 

  



COSS-Register          Seite 18 von 65 

 

Protokollversion 1.4 vom 12.04.2024    COSS-Studiengruppe 

20 Literaturverzeichnis 

[1] Andritsch, E., Beishon, M., Bielack, S., et al.: “Essential Requirements for Quality Cancer Care: 
Soft Tissue Sarcoma in Adults and Bone Sarcoma. A critical review“, European Cancer 
Organisation (ECCO), Crit. Rev. Oncol. Hematol. 2017 Feb; 110: pp. 94-105. 
 
[2] Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA): „Richtlinie zur Kinderonkologie des Gemeinsamen 
Bundesausschusses über Maßnahmen zur Qualitätssicherung für die stationäre Versorgung von 
Kindern und Jugendlichen mit hämato-onkologischen Krankheiten gemäß § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 
2 SGB V für nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhäuser“. 
 
[3] Pizzo, P.A., Poplack D.G.: “Principles and Practice of Pediatric Oncology”, Sixth Edition, 
Chapter 34: “Osteosarcoma: Biology, Diagnosis, Treatment and Remaining Challenges”, 2011, 
by Lippincott Williams Wilkins, pp. 1015-1044. 
 
[4] Deutsches Kinderkrebsregister (DKKR): „Jahresbericht 2019“, Institut für Medizinische 
Biometrie, Epidemiologie und Informatik, Mainz, pp. 12-13 und S. 64. 
 
[5] Winkler, K., Beron, G., Schellong, G., Stollmann, B. et al.:  „Kooperative Osteosarkomstudie 
COSS-77: Ergebnisse nach über 4 Jahren“; Klinische Pädiatrie 194 (1982); S. 251-256. 
 
[6] Winkler, K., Beron, G., Kotz, R., Salzer-Kuntschik, M. et al.: “Neoadjuvant Chemotherapy for 
Osteogenic Sarcoma: results of a Cooperative German/ Austrian Study”, Journal of Clinical 
Oncology, Vol.2, No.6 (June) 1984, pp. 617-624. 
 
[7] Winkler, K., Beron, G., Delling, U., Heise, U. et al.: “Neoadjuvant Chemotherapy of 
Osteosarcoma: results of a Randomized Cooperative Trial (COSS-82) With Salvage Chemotherapy 
Based on Histological Tumor Response”, Journal of Clinical oncology, Vol.6, No.2 (February), 
1988, pp. 329-337. 
 
[8] Fuchs, N., Bielack, S.S., Epler, D., Bieling, P. et al.: “Long-Term-results of the co-operative 
German-Austrian-Swiss osteosarcoma study group’s protocol COSS-86 of intensive multidrug 
chemotherapy and surgery for osteosarcoma of the limbs”, Annals of Oncology 9; 1998, pp. 893-
899. 
 
[9] Bielack, S.S.: „Das Osteosarkom: Therapie und Prognose – Erfahrungen aus zwei Jahrzehnten 
interdisziplinärer, multizentrischer Zusammenarbeit“ (Habilitationsschrift), Pabst Science 
Publishers 2002. 
 
[10] WHO Classification of Tumours Editorial Board: “Soft Tissue and bone Tumours”, WHO 
Classification of Tumours. International Agency for Research on Cancer, 5th Ed. Vol. 3, 2020.  
 
[11] Rosen, S.T.: ”Cancer Treatment Research, Pediatric and Adolescent Osteosarcoma” edited by 
N. Jaffe, O. Bruland, S. Bielack, Springer Science+Business Media 2009. 
 
[12] Bielack, S., Jurgens, H., Jundt, G., et al.: “Osteosarcoma: the COSS experience”; Cancer Treat 
Res 2009:152, pp. 289-308. 
 



COSS-Register          Seite 19 von 65 

 

Protokollversion 1.4 vom 12.04.2024    COSS-Studiengruppe 

[13] Pommerening, K., Debling, D., Kaatsch, P., Blettner, M.: „Register zu seltenen Krankheiten“; 
Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 2008, 51:491–499. 
 
[14] Mirabello L, Zhu B, Koster R, Karlins E, Dean M, et al.: “Frequency of Pathogenic Germline 
Variants in Cancer-Susceptibility Genes in Patients With Osteosarcoma”, JAMA Oncol. 2020 May 
1;6(5):724-734. 
 
[15] Ripperger, T., Schlegelberger, B.: „Genetische Prädisposition für Krebserkrankungen im 
Kindesalter“, Pathologe 39, 306–310 (2018). 
 
[16] Perne, C., Steinke-Lange, V., Aretz, S. et al.: „Seltene Tumoren als Leitsymptom hereditärer 
Tumorsyndrome“, Onkologe 26, 205–218 (2020). 
 
[17] Bielack, S.S., Smeland, S., Whelan, J.S. et al.: “Methotrexate, doxorubicin, and cisplatin 
(MAP) plus maintenance pegylated interferon alfa-2b versus MAP alone in patients with 
resectable high-grade osteosarcoma and good histologic response to preoperative map: first 
results of the EURAMOS-1 good response randomized controlled trial“, J Clin Oncol 2015; 33: 
2279–2287. 
 
[18] Marina, N.M., Smeland, S, Bielack, S.S. et al. Comparison of MAPIE versus MAP in patients 
with a poor response to preoperative chemotherapy for newly diagnosed high-grade 
osteosarcoma (EURAMOS-1): an open-label, international, randomised controlled trial. Lancet 
Oncol 2016; 17: 1396–1408. 
 
[19] Smeland, S., Bielack, S.S., Whelan, J., Hecker-Nolting, S., Marina, N. et al.: “Survival and 
prognosis with osteosarcoma: outcomes in more than 2000 patients in the EURAMOS-1 
(European and American Osteosarcoma Study) cohort”, Eur J Cancer. 2019 Mar;109:36-50. doi: 
10.1016/j.ejca.2018.11.027. Epub 2019 Jan 25. PMID: 30685685; PMCID: PMC6506906. 
 
[20] Casali, P.G., Bielack, S., et al.: „Bone sarcomas: ESMO-PaedCan-EURACAN Clinical Practice 
Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up“, European Society for Medical Oncology 
(ESMO), Annals of Oncology 29 (Supplement 4): iv79). 
 
  



COSS-Register          Seite 20 von 65 

 

Protokollversion 1.4 vom 12.04.2024    COSS-Studiengruppe 

21 Appendix I: COSS-Register-Informationsschreiben für Patienten 
ab 18 Jahren 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 

COSS-Register-Informationsschreiben 
für Patienten ab 18 Jahren 

 
 

 
Sehr geehrte(r) Patient(in), 
  
bei Ihnen wurde ein Osteosarkom (oder ein biologisch verwandtes Knochensarkom) festgestellt. 
Dabei handelt es sich um einen sehr seltenen bösartigen Tumor. In Deutschland werden etwa 200 
- 300 Neuerkrankungen jährlich diagnostiziert. 
Der Verlauf dieser Tumorerkrankung ist im Einzelfall schwer vorherzusagen. Grundsätzlich können 
aber etwa zwei Drittel aller fachgerecht behandelten Betroffenen langfristig überleben.  
Die Sammlung und Auswertung von Patienten-, Behandlungs- und Nachsorgedaten hat zum Ziel, 
noch mehr über diesen seltenen Tumor zu lernen und so dazu beizutragen, die Heilungsergebnisse 
weiter zu verbessern. Wir möchten daher Informationen zu möglichst vielen Osteosarkomen in 
einem Register erfassen.  
Wir möchten Sie daher fragen, ob Sie am COSS-Register teilnehmen möchten. Die nachfolgenden 
Seiten sollen Sie ausführlich über das Register informieren und Ihnen helfen, eine Entscheidung 
über die Teilnahme zu treffen. Die Teilnahme am COSS-Register ist freiwillig. Sie werden nur dann 
einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklären. Sofern Sie nicht am Register 
teilnehmen oder später daraus ausscheiden möchten, entstehen Ihnen dadurch keine Nachteile. 
Sie können jederzeit, auch ohne Angabe von Gründen, Ihre Einwilligung mündlich oder schriftlich 
widerrufen. 
Wenn Sie die Anliegen und Inhalte des Registers verstanden haben und wenn Sie der Teilnahme 
am Register zustimmen, möchten wir Sie bitten, dies mittels Unterschrift in der 
Einverständniserklärung zu bestätigen.  
Verantwortlich für die Betreuung und Durchführung des COSS-Registers ist die COSS-
Studiengruppe, die von  
 

Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR 
Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie) 
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Kriegsbergstr. 62 
D-70174  Stuttgart 

 
geleitet wird. 
 
Ziele des COSS-Registers 
Im Rahmen des COSS-Registers möchten wir Daten zu Osteosarkomen und biologisch verwandten 
Knochensarkomen erfassen. Durch diese Datensammlung möchten wir wissenschaftliche 
Informationen und Erkenntnisse über die Erkrankung, ihren Verlauf, Prognose, Nachsorge und 
Langzeitfolgen erlangen. Um diese Ziele verwirklichen zu können, bitten wir Sie um Ihre 
Zustimmung zur Weitergabe von Daten an das COSS-Register.  
 

Voraussetzungen für die Teilnahme am COSS-Register 
Am Register teilnehmende Kliniken können Kinder, Jugendlichen und Erwachsenen mit einem 
Osteosarkom oder biologisch verwandten Knochensarkom einbringen. Für die Teilnahme ist das 
schriftliche Einverständnis der Betroffenen in die Teilnahme am COSS-Register erforderlich. 

 
Datenübermittlung 
Sollten Sie sich für eine Registerteilnahme entscheiden, werden medizinische Krankheitsdaten zur 
Krankengeschichte, sowie Daten über den bisherigen und weiteren Verlauf und zur Therapie 
erhoben, ans COSS-Register übermittelt, dort elektronisch gespeichert und später zusammen mit 
den Daten weiterer betroffener Patienten ausgewertet. Falls Sie es wünschen, wird Ihnen auf 
Anfrage eine unentgeltliche Kopie der erfassten Daten zur Verfügung gestellt.  
Zusätzlich zu medizinischen Krankheitsdaten werden auch personenidentifizierende Daten 
(ausschließlich Nachname, Vorname und Geburtsdatum) übermittelt und gespeichert. Dies ist 
erforderlich um Verwechslungen und Doppelerhebungen zu vermeiden.  
 
Datenspeicherung und Datenverarbeitung 
Die Register-Daten werden auf elektronischen Datenträgern aufgezeichnet und gespeichert. Die 
Datenerfassung /-erhebung erfolgt aktuell mit Hilfe der Software MARVIN der Firma XClinical 
GmbH. Die Datenverarbeitung erfolgt durch das Zentrale Datenmanagement (ZDM) der 
Gesellschaft für Pädiatrische Hämatologie und Onkologie (GPOH) – der GPOH ZDM gGmbH – und 
durch die COSS-Zentrale.  
Zum Schutz der Daten wird Ihnen bei einer Teilnahme durch das Zentrale Datenmanagement 
(ZDM) eine Patientenkennnummer als Pseudonym zugeteilt, unter welcher die medizinischen 
Krankheitsdaten geführt und gespeichert werden. Die zugeteilte Patientenkennnummer besteht 
aus mehreren Zahlen, sodass nicht ohne weiteres entschlüsselt werden kann, wer sich dahinter 
verbirgt. 
Bei Eingabe der medizinischen Krankheitsdaten werden hierfür der Patienten-Name durch die 
zugeteilte Patientenkennnummer ersetzt. Durch dieses Verfahren möchten wir die elektronischen 
Daten vor unbefugtem Zugriff schützen.  
Falls Sie die behandelnde Klinik wechseln, hat diese über das MARVIN-System weiterhin Zugriff 
auf die im COSS-Register hinterlegten Daten. Dies ist erforderlich, damit Ihre erstbehandelnde 
Klinik ggf. noch fehlenden Daten nachliefern kann. Wenn Sie dies nicht möchten, wenden Sie 
sich bitte an die COSS-Zentrale. 
Für die Validierung (Überprüfung) der im Register eingegebenen Daten werden medizinische 
Befunde und Krankheitsunterlagen herangezogen. Solche med. Befunde/Unterlagen dürfen bei 
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Bedarf zu diesen Zwecken bei der behandelnden Klinik angefordert und in Form von Papierakten 
in geschützten COSS-Räumlichkeiten aufbewahrt werden. 
Die Validierung und Verarbeitung dieser Daten erfolgt ausschließlich durch speziell geschulte 
COSS-Mitarbeiter, die dazu autorisiert und zur Verschwiegenheit verpflichtet sind.  
Alle Daten werden in einer geschützten Umgebung und für unbefugte Dritte unzugänglich 
aufbewahrt. Personenidentifizierende Daten werden vertraulich behandelt und nicht an Dritte 
außerhalb des COSS-Registers und ihrer in der Datenschutz- und Einverständniserklärung 
benannten Referenzeinrichtungen und Kooperationspartner weitergegeben. Für 
wissenschaftliche Auswertungen werden ausschließlich die pseudonymisierten medizinischen 
Krankheitsdaten verwendet. 

 
Informationen zum Datenaustausch mit der COSS-Biomaterialbank 
Die COSS-Biomaterialbank für Osteosarkome an der Klinikum Kassel GmbH stellt eine eigene 
Institution bzw. ein eigenes Projekt dar. Sie werden über die Ziele und den Ablauf gesondert 
angesprochen und entsprechend aufgeklärt und um eine separate Einwilligung zur Teilnahme 
gebeten. 
Sofern Sie einer Teilnahme am COSS-Register und auch der COSS-Biomaterialbank zustimmen, 
wird das COSS-Register der Biomaterialbank auf Anfrage über das Zentrale Datenmanagement 
(ZDM), welches als Vertrauensstelle / ID-Treuhänder fungiert, pseudonymisierte medizinische 
Daten für Forschungsprojekte zur Verfügung stellen.  
Ein Ziel des COSS-Registers ist es, die COSS-Biomaterialbank an der Klinikum Kassel GmbH mit 
gesammelten Daten zu unterstützen. 
Die im COSS-Register gesammelten Daten werden im Rahmen dieser Forschungsprojekte mit 
Ihren in der COSS-Biomaterialbank hinterlegten Proben verknüpft, falls Sie hierzu Ihre Einwilligung 
erteilt haben. 
Bei diesen Forschungsprojekten kann es sich um solche der COSS-Studiengruppe, aber auch um 
Projekte von Forschungsinstituten und forschende Unternehmen handeln. 
Das heißt, dass die Biomaterial-Proben in mehreren Forschungsprojekten eingesetzt werden 
können, das Einverständnis zur Aufbewahrung und Nutzung der Proben aber nur einmal im 
Rahmen der beigefügten Einverständniserklärungen eingeholt wird. Dabei werden die Daten 
unter Umständen auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verknüpft, sofern die 
gesetzlichen Voraussetzungen hierfür erfüllt sind. Dies erfolgt stets in pseudonymisierter Form. 
Biomaterialien und dazugehörige Register-Daten werden vor ihrer Freigabe für externe Projekte 
noch zusätzlich mit einem Export-Pseudonym kodiert. Erst in dieser Form werden die Bio-
materialien und Daten für Forschungszwecke zur Verfügung gestellt. 
Grundsätzliche Voraussetzung für die Verwendung der Biomaterialien bzw. der Daten für ein 
konkretes medizinisches Forschungsprojekt ist, dass das Forschungsvorhaben durch eine 
Ethikkommission und den Aufsichtsrat der GPOH-Biomaterialbanken positiv bewertet wurde. 
 
Kooperationen mit anderen Registern / Projekten 
Zur Förderung des wissenschaftlichen Fortschritts sowie zur Vermeidung von Doppelerhebungen 
und -dokumentationen sollen Daten aus dem COSS-Register Forschenden für Analysen zur 
Verfügung gestellt werden. Alle beteiligten Personen unterliegen dabei der Schweigepflicht und 
sind zur strengen Vertraulichkeit und zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet.  
 

Registerübergreifende interne Projekte  
Die im Rahmen des COSS-Registers erfassten medizinischen Forschungsdaten können für 
Forschungszwecke / -projekte mit Daten anderer COSS-Forschungsprojekte / -studien 
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zusammengeführt und ausgewertet werden. Daten werden dabei ausschließlich 
pseudonymisiert (d. h. unter Verwendung der Patientenkennnummer) verwendet.  

 
Deutsches Kinderkrebsregister (DKKR) 
Das COSS-Register wird einen regelmäßigen Datenabgleich/-austausch mit dem  

Deutsches Kinderkrebsregister (DKKR) 
Abteilung Epidemiologie von Krebs im Kindesalter  
Institut für Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik (IMBEI) 
Universitätsmedizin der Johannes Gutenberg-Universität Mainz 
55101 Mainz 
www.kinderkrebsregister.de 

durchführen. 
Die Patientin/der Patient wird von der behandelnden Klinik an das Deutsche 
Kinderkrebsregister (DKKR) gemeldet. Die Meldung umfasst Identitätsdaten und 
Basisinformationen zu Diagnose und krebsbezogener Nachbeobachtung. In der Folge 
tauschen das COSS-Register und das Deutsche Kinderkrebsregister Basisinformationen zu 
Diagnose und Nachbeobachtung aus.  
Die Patientin/der Patient wird von der behandelnden Klinik je nach der jeweiligen 
Landeskrebsregistergesetzgebung an das zuständige Landeskrebsregister gemeldet. Das 
Deutsche Kinderkrebsregister tauscht, soweit in der jeweiligen 
Landeskrebsregistergesetzgebung vorgesehen, Daten mit dem zuständigen 
Landeskrebsregister aus.  
 
Late Effect Surveillance System (LESS) der GPOH 
Das COSS-Register arbeitet dabei mit LESS im Rahmen einer Kooperation dahingehend 
zusammen, dass Daten zur Erkrankung und zur durchgeführten Behandlung übertragen 
werden, um neue Erkenntnisse über den Langzeitverlauf generieren zu können. 
 
Krebsprädispositionsregister (KPS-Register) 
Das Krebsprädispositionsregister (KPS-Register) mit Sitz an der Medizinischen Hochschule 
Hannover, Klinik für Pädiatrische Hämatologie und Onkologie, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 
Hannover registriert Patienten mit einem bekannten Krebsprädispositionssyndrom. Ziel des 
Registers ist es, Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit einem erhöhten Krebsrisiko 
systematisch zu erfassen, um mehr über und von Patienten mit 
Krebsprädispositionssyndromen zu lernen. 
Das COSS-Register wird das KPS-Register ebenfalls unterstützen, indem die COSS-Zentrale 
Informationen zu gefundenen Keimbahnveränderungen an das KPS-Register weiterleitet 
(vorausgesetzt, eine gültige Einverständniserklärung des Patienten bzw. der 
Sorgeberechtigten liegt hierfür vor).  
Umgekehrt wird das COSS-Register vom KPS-Register informiert, wenn ein Patient mit 
einem Osteosarkom und einem Tumorprädispositionssyndrom in Hannover gemeldet wird 
(vorausgesetzt, dass eine gültige Einverständniserklärung des Patienten bzw. der 
Sorgeberechtigten hierfür vorliegt). 
 
Weitere Auswertungen 
Forschungsdaten aus dem COSS-Register können für weitere projektbezogene 
Auswertungen herangezogen werden. Eine eventuelle Weitergabe von Forschungsdaten 
an Dritte innerhalb des EU-Binnenraums für derartige Forschungsprojekte erfolgt 
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ausschließlich pseudonymisiert bzw. wenn möglich anonymisiert. Daten können auch an 
Forschungspartner in Drittländern außerhalb des EU Binnenraumes weitergegeben 
werden. Die Weitergabe erfolgt dann jedoch ausschließlich anonymisiert. Das bedeutet, 
dass eine Rückverfolgbarkeit zu Ihnen bzw. eine Identifizierung Ihrer Person nicht mehr 
möglich ist. Generell werden nur Daten übermittelt, die zur Beantwortung der 
Fragestellung notwendig sind. Es erfolgt im Rahmen dieser Projekte keine Weitergabe 
personenbezogener Daten.  
 

Nutzen der Registerteilnahme 
Die Forschungsergebnisse des COSS-Registers sollen vor allem dazu dienen, die Erkrankung besser 
zu verstehen und wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zu erreichen. Durch die Teilnahme am 
Register und an der Biomaterialbank wird somit voraussichtlich kein sofortiger persönlicher 
Gesundheitsnutzen für Sie entstehen.  
Von den Forschungsergebnissen des Registers werden voraussichtlich erst zukünftig erkrankte 
Patienten profitieren können, so wie für Sie bzw. Ihr Kind jetzt die Erkenntnisse von Nutzen sind, 
die aus vergangenen Forschungsprojekten gewonnen wurden.  
 
Mögliche Risiken der Registerteilnahme 
Durch die Teilnahme am Register entstehen Ihnen keine gesonderten Belastungen, kein 
zusätzlicher Zeitaufwand oder Kosten. Es werden sehr viele Daten über Sie gesammelt und 
gespeichert. Insbesondere die bei unseren Untersuchungen entstehenden genetischen Daten 
enthalten sehr viele Informationen über Ihre Person. Uns ist es deshalb besonders wichtig, diese 
Informationen zu schützen und jeden Missbrauch zu verhindern. Alle am Projekt beteiligten 
Personen sind dem Datenschutz verpflichtet. Wir versichern Ihnen, dass wir alles tun werden, um 
Ihre Daten zu schützen und so die Identifizierung Ihrer Person zu verhindern. Der Gesetzgeber hat 
den Missbrauch Ihrer Daten unter Strafe gestellt. Trotzdem besteht, wie bei jeder Erhebung, 
Übermittlung und Speicherung von Daten ein gewisses Restrisiko für einen Datenmissbrauch. 
Unbefugte Dritte könnten unter Umständen auf Ihre Daten zugreifen und hätten damit die 
Möglichkeit, Sie z.B. allein aufgrund der Seltenheit der vorliegenden Erkrankung oder anhand der 
medizinischen oder genetischen Daten identifizieren zu können (auch wenn diese Daten von den 
personenidentifizierende Daten getrennt sind). Diese Risiken lassen sich trotz vielfältiger 
Schutzmaßnahmen nie völlig ausschließen und steigen, je mehr Daten gesammelt und 
miteinander verknüpft werden können, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst Daten zu sich, 
z. B. im Internet, sozialen Netzwerken etc., veröffentlichen. Die potenziell bestehende Gefahr 
eines Datenmissbrauches wird jedoch durch vollständige Pseudonymisierung der medizinischen 
und genetischen Daten und der Einhaltung der Datenschutzgesetze minimiert. 
Daten können auch an Forschungspartner in Drittländern außerhalb des EU Binnenraumes 
weitergegeben werden. Die Weitergabe erfolgt jedoch ausschließlich anonymisiert. Das bedeutet, 
dass eine Rückverfolgbarkeit zu Ihnen bzw. eine Identifizierung Ihrer Person nicht mehr möglich 
ist. 
Mit Ihrer Einwilligung stimmen Sie zu, dass die Daten auch in diese Länder übermittelt werden 
dürfen.  
 
 

Freiwilligkeit und Recht auf Widerruf der Registerteilnahme 
Die Teilnahme am Register und Ihre Entscheidung über die Verarbeitung und Weitergabe von 
Daten zu Ihnen sind freiwillig und unabhängig von Ihrer Behandlung bzw. der Behandlung Ihres 
Kindes. Es entstehen Ihnen keine Nachteile (weder im Hinblick auf die Behandlung noch im 
Vertrauensverhältnis zwischen Arzt und Patient), wenn Sie sich gegen eine Teilnahme am Register 



COSS-Register          Seite 26 von 65 

 

Protokollversion 1.4 vom 12.04.2024    COSS-Studiengruppe 

entscheiden oder wenn Sie im weiteren Verlauf Ihr Einverständnis in die Datenerfassung 
widerrufen.  
Sobald Sie die Teilnahme am COSS-Register aufkündigen, aber auch im Falle der Beendigung des 
Forschungsvorhabens, werden keine weiteren Daten mehr erhoben oder gesammelt.  
Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmäßig. Sie können im Fall des 
Widerrufs auch die Löschung der Daten verlangen, soweit nicht gesetzliche Bestimmungen dem 
entgegenstehen. 
Eine Datenlöschung kann allerdings nur erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem 
Aufwand möglich ist (Daten aus Log-/Protokollierungs-Dateien des Audit-Trails können nicht 
gelöscht werden). Ebenso können Ergebnisse aus bereits durchgeführten Analysen und oder 
publizierten Arbeiten nicht mehr entfernt werden. 
Statt der Vernichtung bzw. Löschung können Sie auch verlangen, dass die Daten in anonymisierter 
Form für wissenschaftliche Zwecke weiter verwendet werden dürfen.  
Sie haben das Recht, jederzeit Auskunft über die Daten, die zu Ihnen gespeichert sind, zu 
verlangen. Sie haben das Recht, fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie haben zudem das 
Recht, unentgeltlich eine Kopie der zu Ihnen hinterlegten Daten zu erhalten. 
Die von Ihnen gegebene Einwilligung gilt prinzipiell bis zum Widerruf. Solange kein Widerruf 
eingeht, werden Daten durch das COSS-Register erhoben. Verweigern Sie die weitere Teilnahme 
am Register, wird dies von der behandelnden Einrichtung dokumentiert und der COSS-Zentrale 
mitgeteilt. Außerdem werden ab diesem Zeitpunkt keine weiteren Daten mehr erhoben. 
 
Veröffentlichung von wissenschaftlichen Ergebnissen 
Wissenschaftliche Ergebnisse, die aus den pseudonymisierten Registerdaten gewonnen werden, 
werden der medizinischen und wissenschaftlichen Gemeinschaft zugänglich sein, beispielsweise 
in Form von Publikationen oder Fachartikeln oder der Dokumentation in zum Teil öffentlich 
zugänglichen Datenbanken. Bei der Veröffentlichung von Ergebnissen werden Ihr Name oder 
andere identifizierende Angaben auf keinen Fall genannt. Rückschlüsse auf Sie sind nicht möglich, 
da Ergebnisse von Auswertungen stets ohne Personenbezug veröffentlicht werden. 
 
Laufzeit und Speicherfristen des Registers 
Das Osteosarkom ist eine sehr seltene Erkrankung, sodass eine langfristige Datensammlung von 
großem wissenschaftlichem Wert ist. Die Laufzeit des Registers beträgt 30 Jahre. Spätestens 30 
Jahre nach Beendigung oder Abbruch des Registers werden die Daten gelöscht. Das Recht auf 
Widerruf der Einwilligung bleibt davon unberührt. Das Recht der auf Widerruf Ihrer Einwilligung 
bleibt davon unberührt. 
Weiterhin sei darauf hingewiesen, dass bei einem zukünftigen Wechsel oder einem Umzug der 
Registerleitung der für die Betreuung und Durchführung des COSS-Registers verantwortliche 
Ansprechpartner und/oder die verantwortliche Institution wechseln kann.  
Bei Ausscheiden des Leiters des COSS-Registers werden die Daten dem von der GPOH berufenen 
Nachfolger und / oder der GPOH anvertraut. Im Falle eines daraus resultierenden Ortswechsels der 
COSS-Zentrale ziehen die erhobenen Daten mit um. Dadurch soll die Kontinuität der 
Datenerfassung für aktuelle und zukünftige Patienten zu gewährleistet werden. 
Um bereits erfasste Registerdaten bei einem Wechsel oder einem Umzug der Registerleitung 
weiter verwenden zu können, soll daher unter Wahrung der gesetzlichen Vorgaben das 
Nutzungsrecht für die Daten ohne erneute explizite Einwilligungserklärung auf den durch die 
GPOH neu mandatierten Studiengruppenleiter/die die neu mandatierte Studiengruppenleiter 
übertragen werden. Bei Umzug des bestehenden Registerleiters an eine neue Institution sollen 
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ebenfalls die bereits erteilten Datennutzungsrechte ohne erneute explizite Einwilligungserklärung 
weiter fortbestehen. 
 
 
Weitere Fragen? 
Bei Fragen können Sie sich an den behandelnden Arzt wenden, der dieses Informationsschreiben 
mit Ihnen besprochen hat, oder an die Leitung des Registers:  
 

COSS-Zentrale 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR 
Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie) 
Kriegsbergstr. 62 
D-70174  Stuttgart 
Tel.: ++49 (0) 711 278 73881 oder 73877 oder 72754 
Fax: ++49 (0) 711 278 73882 
E-Mail: coss@klinikum-stuttgart.de 

 
Zusätzliche Notizen  
 
 
 
Wenn Sie am COSS-Register teilnehmen möchten, bitten wir Sie sowie ggf. Ihr Kind, die 
beigefügte Einwilligungserklärung zu unterschreiben und handschriftlich mit dem 
tagesaktuellen Datum zu versehen. 
 
Vielen Dank! 
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22 Appendix II: COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung für Patienten ab 18 Jahren 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 

COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung 

für Patienten ab 18 Jahren 
 
 
----------------------------------------------------------------------      ------------------------------------------------ 
Name und Vorname des Patienten / der Patientin    Geburtsdatum 
 
 
Ich bin in einem persönlichen Gespräch durch den Arzt / die Ärztin 
 
 
--------------------------------------------------------------- 
Name des / der aufklärenden Arztes / Ärztin 
 
 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Name und Anschrift der behandelnden Klinik 
 
 

ausführlich und verständlich über das COSS-Register aufgeklärt worden.  
 
Ich bestätige hiermit, dass ich das „COSS-Register-Informationsschreiben für Patienten ab 18 
Jahren (Version 1.4)“ sowie die „COSS-Register-Einwilligungs- und Datenschutzerklärung für 
Patienten ab 18 Jahren (Version 1.4)“ erhalten habe. Ich habe beide Dokumente gelesen und die 
darin enthaltenen Informationen verstanden. Ich wurde über meine Datenschutzrechte aufgeklärt 
und ich hatte ausreichend Zeit, über eine Teilnahme am COSS-Register zu entscheiden.  
 
Ich hatte Gelegenheit, Fragen zum Register zu stellen. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend 
beantwortet. Im Moment habe ich keine weiteren Fragen. 
 
Ich erkläre hiermit meine Teilnahme am COSS-Register. Ich wurde darauf hingewiesen, dass meine 
Teilnahme am COSS-Register freiwillig ist und durch eine Ablehnung der Teilnahme mir keine 
Nachteile entstehen. Ich wurde informiert, dass ich das Recht habe, die Teilnahme am Register 
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jederzeit ohne Angabe von Gründen zu beenden, ohne dass mir irgendwelche Nachteile 
entstehen. 
 
Datenschutz  
Ich bin damit einverstanden, dass von mir Daten, insbesondere zur Erkrankung, zur Therapie und 
zum bisherigen und weiteren Verlauf, erhoben, an das COSS-Register übermittelt, dort verarbeitet 
und papierbasiert und elektronisch auf Datenträgern gespeichert und nach gesetzlichen 
Bedingungen archiviert werden dürfen. 
Die Datenverarbeitung und Datenspeicherung erfolgt bei folgenden Institutionen: 

 COSS-Zentrale, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 
(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, 
Hämatologie, Immunologie), Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 Firma XClinical GmbH, Arnulfstraße 19, D-80335 München 
 GPOH ZDM gGmbH, Zentrales Datenmanagement (ZDM) der deutschen Gesellschaft für 

Hämatologie und Onkologie (GPOH) an der Medizinische Hochschule Hannover, 
Abteilung Pädiatrische Onkologie/Hämatologie, Carl-Neuberg-Str. 1, D-30625 Hannover 
 
 

Ich bin darüber informiert worden, dass die medizinischen Krankheitsdaten in einer elektronischen 
Forschungsdatenbank erfasst, gespeichert und zu Forschungszwecken genutzt werden. Ich habe 
verstanden, dass zusätzlich zu den medizinischen Krankheitsdaten auch personenidentifizierende 
Daten (ausschließlich Name, Vorname, Geburtsdatum) erhoben werden, diese aber nicht in der 
Forschungsdatenbank selbst gespeichert werden, sondern getrennt davon. Das heißt, dass in der 
Forschungsdatenbank mit den medizinischen Daten keine Patienten-Namen enthalten sind und 
die Zuordnung über eine Kennnummer erfolgt. Nur das ZDM, vorab bestimmte 
Mitarbeiter/Administratoren der COSS-Zentrale, die Firma XClinical GmbH und die behandelnde 
Klinik können die Kennnummern den personenidentifizierenden Daten zuordnen. 
 
Ich erlaube dem COSS-Register die Verwendung der für mich erstellten Befunde für die 
Validierung (Überprüfung) der gespeicherten COSS-Registerdaten. Dies beinhaltet ggf. auch 
medizinische Daten aus weiteren Institutionen (Hausarzt, Facharzt oder andere Kliniken / 
Krankenhäuser), die zu diagnostischen und therapeutischen Zwecken erhoben wurden. Ich  
bevollmächtige die COSS-Zentrale, diese Daten direkt bei der behandelnden Klinik anzufordern.  
 
Ich bin damit einverstanden, dass die erhobenen medizinischen Daten pseudonymisiert 
(verschlüsselt) für wissenschaftliche Auswertungen verwendet werden dürfen. Ich habe 
verstanden, dass die aus solchen wissenschaftlichen Auswertungen gewonnenen 
Forschungsergebnisse veröffentlicht werden.  
 
Ich erkläre mich damit einverstanden, dass die im Rahmen des COSS-Registers erfassten 
medizinischen Krankheitsdaten von Mitgliedern der COSS-Studiengruppe für Forschungszwecke 
/ -projekte mit Forschungsdaten anderer COSS-Forschungsprojekte / -studien zusammengeführt 
und ausgewertet werden dürfen.  
 
Ich willige ein, dass die behandelnde Klinik, wie in der Information beschrieben, Basisdaten zu 
Diagnose und Nachbeobachtung an das Deutsche Kinderkrebsregister (DKKR) meldet. Ich willige 
ein, dass das COSS-Register, wie in der Information beschrieben, Basisdaten zu Diagnose und 
Nachbeobachtung mit dem Deutschen Kinderkrebsregister (DKKR) austauscht. 
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Mir ist bekannt, dass für regelmäßige Datenabgleiche Daten an die folgenden Einrichtungen 
übertragen und von diesen Einrichtungen empfangen werden:  

 Krebsprädispositionsregister (KPS-Register), Medizinische Hochschule Hannover, Klinik für 
Pädiatrische Hämatologie und Onkologie, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover (Entfällt, 
wenn keine Information über vorhandene Mutationen gewünscht werden). Das Register 
wird nur dann Daten speichern, falls Sie separat in die Teilnahme dort eingewilligt haben. 

 Arbeits- und Studiengruppe Spätfolgen – Late Effects Surveillance System (LESS),  
Universitätsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Lübeck, Klinik für Kinder und 
Jugendmedizin, Päd. Onkologie und Hämatologie, Ratzeburger Allee 160, D - 23538 
Lübeck 

 

Falls ich an der COSS-Biomaterialbank teilnehme, stimme ich zu, dass meine im COSS-Register 
gesammelten Daten im Rahmen von Forschungsprojekten herausgegeben und mit meinen in der 
COSS-Biomaterialbank hinterlegten Proben verknüpft werden dürfen.  
Ich stimme zu, dass die im COSS-Register gespeicherten medizinischen Daten pseudonymisiert 
(oder wenn möglich anonymisiert) innerhalb des EU-Binnenraums auch an Universitäten, 
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen zu Zwecken medizinischer Forschung 
weitergegeben werden dürfen. 
Dies schließt unter Umständen auch die Weitergabe für Forschungsprojekte in Ländern außerhalb 
der EU ein. Die Weitergabe erfolgt jedoch dann ausschließlich anonymisiert. Das bedeutet, dass 
eine Rückverfolgbarkeit zu Ihnen bzw. eine Identifizierung Ihrer Person nicht mehr möglich ist.  

□ ja  □ nein 

 
 
Ich habe verstanden, dass wenn ich die behandelnde Klinik wechsele, diese über das MARVIN-
System weiterhin Zugriff auf die im COSS-Register hinterlegten Daten hat. Wenn Sie dies nicht 
möchten, wenden Sie sich bitte an die COSS-Zentrale. 
 
Ich kann jederzeit Einwendung gegen die Nutzung für wissenschaftliche Zwecke (über die direkten 
Zwecke des Registers hinaus) erheben oder sogar die Löschung der gespeicherten Daten 
verlangen.  
 
Datenschutzerklärung 
Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. 
a), Art. 9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO).  
Ihnen stehen zudem sog. Betroffenenrechte zu, d. h. Rechte, die Sie als im Einzelfall betroffene 
Person ausüben können. Diese Rechte können Sie gegenüber der COSS-Zentrale geltend machen. 
Sie ergeben sich insbesondere aus der EU Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO), die auch in 
Deutschland gilt:  

 Recht auf Auskunft, Art. 15 DS-GVO  
Sie haben das Recht auf Auskunft über die Sie betreffenden gespeicherten 
personenbezogenen Daten. 

 Recht auf Berichtigung, Art. 16 DS-GVO  
Wenn Sie feststellen, dass unrichtige Daten zu Ihrer Person verarbeitet werden, können 
Sie Berichtigung verlangen. Unvollständige Daten müssen unter Berücksichtigung des 
Zwecks der Verarbeitung vervollständigt werden.  

 Recht auf Löschung, Art. 17 DS-GVO  
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Sie haben das Recht, die Löschung Ihrer Daten zu verlangen, wenn bestimmte 
Löschgründe vorliegen. Dies ist insbesondere der Fall, wenn diese zu dem Zweck, zu dem 
sie ursprünglich erhoben oder verarbeitet wurden, nicht mehr erforderlich sind.  

 Recht auf Einschränkung der Verarbeitung, Art. 18 DS-GVO  
Sie haben das Recht auf Einschränkung der Verarbeitung Ihrer Daten. Dies bedeutet, dass 
Ihre Daten zwar nicht gelöscht, aber gekennzeichnet werden, um ihre weitere 
Verarbeitung oder Nutzung einzuschränken.  

 Recht auf Datenübertragbarkeit Sie haben das Recht, eine unentgeltliche Kopie der die Sie 
betreffenden Daten, die Sie dem Register bereitgestellt haben, zu erhalten. 

 Recht auf Widerspruch gegen unzumutbare Datenverarbeitung, Art. 21 DS-GVO  
Sie haben grundsätzlich ein allgemeines Widerspruchsrecht auch gegen rechtmäßige 
Datenverarbeitungen, die im öffentlichen Interesse liegen, in Ausübung öffentlicher 
Gewalt oder aufgrund des berechtigten Interesses einer Stelle erfolgen. 

Wollen Sie von einem oder mehreren der genannten Rechten Gebrauch machen, kontaktieren Sie 
bitte Ihren behandelnden Arzt oder die COSS-Studienzentrale. Bei Anliegen zur 
Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen können Sie sich 
auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden: 

Die für die Datenverarbeitung verantwortliche Person ist der COSS-Registerleiter 

Dr. med. Stefanie Hecker‐Nolting 
Cooperative Osteosarkom‐Studiengruppe (COSS) 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR 
Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder‐, Jugend‐ und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie)  
Kriegsbergstr. 62 
D‐70174  Stuttgart 
Tel.:   ++49 (0) 711 2787‐73881 / 72754 
Fax:   ++49 (0) 711 2787‐73882 
E‐Mail:  coss@klinikum‐stuttgart.de 

 

Der zuständige Datenschutzbeauftragte des Studienleiters ist  

Datenschutzbeauftragte(r) des Klinikum Stuttgart 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR ‐ Standort Mitte (Katharinenhospital)  
Dienstleistungszentrum 
Tel.:   ++49 (0) 711 278‐62016  
Fax:   ++49 (0) 711 278‐56018  
E‐Mail: dsb@klinikum‐stuttgart.de 

 

Der Datenschutzbeauftragte Ihres behandelnden Zentrums ist  

____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 
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Falls Sie den Verdacht haben, dass der Datenschutz im Rahmen der Erhebung und/oder 

Verarbeitung von personenbezogenen Daten verletzt wurde, haben Sie ein Beschwerderecht bei 

einer Datenschutzaufsichtsbehörde.  

Die für den Registerleiter zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde erreichen Sie unter  

Der Landesbeauftragte für Datenschutz und Informationsfreiheit Baden‐Württemberg  
Postfach 10 29 32 
70025 Stuttgart  
Tel.:   ++49 (0) 711 61 55 41‐0  
Fax:   ++49 (0) 711 61 55 41‐15  
E‐Mail: poststelle@lfdi.bwl.de  
Internet: https://www.baden‐wuerttemberg.datenschutz.de/ 

 

Die für Ihre behandelnde Klinik zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde erreichen Sie unter:  

____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 

 
 
Einwilligung  
 
Ich erkläre hiermit meine Teilnahme am COSS-Register. Ich erhalte eine Kopie der 
unterschriebenen COSS-Register-Einwilligungserklärung für meine Unterlagen. Das Original der 
unterschriebenen Einwilligungserklärung verbleibt in der behandelnden Klinik. Das COSS-
Register-Informationsschreiben verbleibt bei mir. 
Ich ermächtige Sie, Informationen über mich für dieses Register entsprechend den Ausführungen 
in diesem Dokument und im Informationsschreiben zu speichern, zu verwenden und 
weiterzugeben. 
 
 
 
------------------------------------------------ 
Name d. Patienten 

  
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 

     

     

 
 
------------------------------------------------ 
Name d. Zeugen / in 

  
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 

 
 
Bestätigung d. aufklärenden Ärztin / Arztes 

Die aufklärende Ärztin / Der aufklärende Arzt bestätigt durch ihre / seine Unterschrift das 
Aufklärungsgespräch über das COSS-Register geführt und die Einwilligungserklärung des 
teilnehmenden Patienten bzw. des / der Sorgeberechtigten eingeholt zu haben.  
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------------------------------------------------ 
Name d. aufklärenden Ärztin / Arztes 

  
 
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

 
 
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 
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23 Appendix III: COSS-Register-Informationsschreiben für Eltern, 
Sorgeberechtigte und gesetzliche Vertreter 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 

COSS-Register-Informationsschreiben 
für Eltern, Sorgeberechtigte und gesetzliche Vertreter 

 
 

 
Sehr geehrte Eltern / gesetzliche Vertreter, 
  
bei Ihrem Kind wurde ein Osteosarkom (oder ein biologisch verwandtes Knochensarkom) 
festgestellt. Dabei handelt es sich um einen sehr seltenen bösartigen Tumor. In Deutschland 
werden etwa 200 - 300 Neuerkrankungen jährlich diagnostiziert.  
Der Verlauf dieser Tumorerkrankung ist im Einzelfall schwer vorherzusagen. Grundsätzlich können 
aber etwa zwei Drittel aller fachgerecht behandelten Betroffenen langfristig überleben.  
Die Sammlung und Auswertung von Patienten-, Behandlungs- und Nachsorgedaten hat zum Ziel, 
noch mehr über diesen seltenen Tumor zu lernen und so dazu beizutragen, die Heilungsergebnisse 
weiter zu verbessern. Wir möchten daher Informationen zu möglichst vielen Osteosarkomen in 
einem Register erfassen.  
Wir möchten Sie daher fragen, ob Ihr Kind am COSS-Register teilnehmen darf. Die nachfolgenden 
Seiten sollen Sie ausführlich über das Register informieren und Ihnen helfen, eine Entscheidung 
über die Teilnahme zu treffen. Die Teilnahme am COSS-Register ist freiwillig. Ihr Kind wird nur 
dann einbezogen, wenn Sie dazu schriftlich Ihre Einwilligung erklären. Sofern Sie nicht möchten, 
dass Ihr Kind am Register teilnimmt oder später Ihre Entscheidung ändern, entstehen Ihrem Kind 
dadurch keine Nachteile. Sie können jederzeit, auch ohne Angabe von Gründen, Ihre Einwilligung 
mündlich oder schriftlich widerrufen. 
Wenn Sie die Anliegen und Inhalte des Registers verstanden haben und wenn Sie der Teilnahme 
am Register zustimmen, möchten wir Sie bitten, dies mittels Unterschrift in der 
Einverständniserklärung zu bestätigen.  
Verantwortlich für die Betreuung und Durchführung des COSS-Registers ist die COSS-
Studiengruppe, die von  
 

Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR 
Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie) 
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Kriegsbergstr. 62 
D-70174  Stuttgart 

 
geleitet wird. 
Falls Ihr Kind zu jung ist, um sich für oder gegen eine Registerteilnahme zu entscheiden, 
entscheiden Sie als gesetzliche(r) Vertreter (Eltern, Sorgeberechtigte) allein über die Teilnahme. 
Wenn Ihr Kind in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der Teilnahme zu verstehen, 
sollte seine Zustimmung oder Ablehnung zusammen mit Ihrer Meinung berücksichtigt werden.  
 
Ziele des COSS-Registers 
Im Rahmen des COSS-Registers möchten wir Daten zu Osteosarkomen und biologisch verwandten 
Knochensarkomen erfassen. Durch diese Datensammlung möchten wir wissenschaftliche 
Informationen und Erkenntnisse über die Erkrankung, ihren Verlauf, Prognose, Nachsorge und 
Langzeitfolgen erlangen. Um diese Ziele verwirklichen zu können, bitten wir Sie um Ihre 
Zustimmung zur Weitergabe von Daten an das COSS-Register.  
 

Voraussetzungen für die Teilnahme am COSS-Register 
Am Register teilnehmende Kliniken können Kinder, Jugendlichen und Erwachsenen mit einem 
Osteosarkom oder biologisch verwandten Knochensarkom einbringen. Für die Teilnahme ist das 
schriftliche Einverständnis der Betroffenen und/oder Ihrer Sorgeberechtigten in die Teilnahme am 
COSS-Register erforderlich. 
 
Datenübermittlung 
Sollten Sie sich für eine Registerteilnahme entscheiden, werden medizinische Krankheitsdaten zur 
Krankengeschichte, sowie Daten über den bisherigen und weiteren Verlauf und zur Therapie 
erhoben, ans COSS-Register übermittelt, dort elektronisch gespeichert und später zusammen mit 
den Daten weiterer betroffener Patienten ausgewertet. Falls Sie es wünschen, wird Ihnen auf 
Anfrage unentgeltlich eine Kopie der erfassten Daten zur Verfügung gestellt.  
Zusätzlich zu medizinischen Krankheitsdaten werden auch personenidentifizierende Daten 
(ausschließlich Nachname, Vorname und Geburtsdatum) übermittelt und gespeichert. Dies ist 
erforderlich um Verwechslungen und Doppelerhebungen zu vermeiden.  
 
Datenspeicherung und Datenverarbeitung 
Die Register-Daten werden auf elektronischen Datenträgern aufgezeichnet und gespeichert. Die 
Datenerfassung /-erhebung erfolgt aktuell mit Hilfe der Software MARVIN der Firma XClinical 
GmbH. Die Datenverarbeitung erfolgt durch das Zentrale Datenmanagement (ZDM) der 
Gesellschaft für Pädiatrische Hämatologie und Onkologie (GPOH) - GPOH ZDM gGmbH – und 
durch die COSS-Zentrale.  
Zum Schutz der Daten wird Ihrem Kind bei einer Teilnahme durch das Zentrale Datenmanagement 
(ZDM) eine Patientenkennnummer als Pseudonym zugeteilt, unter welcher die medizinischen 
Krankheitsdaten geführt und gespeichert werden. Die zugeteilte Patientenkennnummer besteht 
aus mehreren Zahlen, sodass nicht ohne weiteres entschlüsselt werden kann, wer sich dahinter 
verbirgt. 
Bei Eingabe der medizinischen Krankheitsdaten werden hierfür der Patienten-Name durch die 
zugeteilte Patientenkennnummer ersetzt. Durch dieses Verfahren möchten wir die elektronischen 
Daten vor unbefugtem Zugriff schützen.  
Falls Sie die behandelnde Klinik wechseln, hat diese über das MARVIN-System weiterhin Zugriff 
auf die im COSS-Register hinterlegten Daten. Dies ist erforderlich, damit Ihre erstbehandelnde 
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Klinik ggf. noch fehlenden Daten nachliefern kann. Wenn Sie dies nicht möchten, wenden Sie 
sich bitte an die COSS-Zentrale. 
Für die Validierung (Überprüfung) der im Register eingegebenen Daten werden medizinische 
Befunde und Krankheitsunterlagen herangezogen. Solche med. Befunde/Unterlagen dürfen bei 
Bedarf zu diesen Zwecken bei der behandelnden Klinik angefordert werden und in Form von 
Papierakten in geschützten COSS-Räumlichkeiten aufbewahrt. 
Die Validierung und Verarbeitung dieser Daten erfolgt ausschließlich durch speziell geschulte 
COSS-Mitarbeiter, die dazu autorisiert und zur Verschwiegenheit verpflichtet sind.  
Alle Daten werden in einer geschützten Umgebung und für unbefugte Dritte unzugänglich 
aufbewahrt. Personenidentifizierende Daten werden vertraulich behandelt und nicht an Dritte 
außerhalb des COSS-Registers und ihrer in der Datenschutz- und Einverständniserklärung 
benannten Referenzeinrichtungen und Kooperationspartner weitergegeben. Für 
wissenschaftliche Auswertungen werden ausschließlich die pseudonymisierten medizinischen 
Krankheitsdaten verwendet. 

 
Informationen zum Datenaustausch mit der COSS-Biomaterialbank 
Die COSS-Biomaterialbank für Osteosarkome an der Klinikum Kassel GmbH stellt eine eigene 
Institution bzw. ein eigenes Projekt dar. Sie werden über die Ziele und den Ablauf gesondert 
angesprochen und entsprechend aufgeklärt und um eine separate Einwilligung zur Teilnahme 
gebeten. 
Sofern Sie einer Teilnahme Ihres Kindes am COSS-Register und auch der COSS-Biomaterialbank 
zustimmen, wird das COSS-Register der Biomaterialbank auf Anfrage über das Zentrale 
Datenmanagement (ZDM), welches als Vertrauensstelle / ID-Treuhänder fungiert, 
pseudonymisierte medizinische Daten für Forschungsprojekte zur Verfügung stellen.  
Ein Ziel des COSS-Registers ist es, die COSS-Biomaterialbank an der Klinikum Kassel GmbH mit 
gesammelten Daten zu unterstützen. 
Die im COSS-Register gesammelten Daten werden im Rahmen dieser Forschungsprojekte mit 
Ihren in der COSS-Biomaterialbank hinterlegten Proben verknüpft, falls Sie hierzu Ihre Einwilligung 
erteilt haben. 
Bei diesen Forschungsprojekten kann es sich um solche der COSS-Studiengruppe, aber auch um 
Projekte von Forschungsinstituten und forschende Unternehmen handeln. 
 
Das heißt, dass die Biomaterial-Proben in mehreren Forschungsprojekten eingesetzt werden 
können, das Einverständnis zur Aufbewahrung und Nutzung der Proben aber nur einmal im 
Rahmen der beigefügten Einverständniserklärungen eingeholt wird. Dabei werden die Daten 
unter Umständen auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verknüpft, sofern die 
gesetzlichen Voraussetzungen hierfür erfüllt sind. Dies erfolgt stets in pseudonymisierter Form. 
Biomaterialien und dazugehörige Register-Daten werden vor ihrer Freigabe für externe Projekte 
noch zusätzlich mit einem Export-Pseudonym kodiert. Erst in dieser Form werden die Bio-
materialien und Daten für Forschungszwecke zur Verfügung gestellt. 
Grundsätzliche Voraussetzung für die Verwendung der Biomaterialien bzw. der Daten für ein 
konkretes medizinisches Forschungsprojekt ist, dass das Forschungsvorhaben durch eine 
Ethikkommission und den Aufsichtsrat der GPOH-Biomaterialbanken positiv bewertet wurde. 
 
Kooperationen mit anderen Registern / Projekten 
Zur Förderung des wissenschaftlichen Fortschritts sowie zur Vermeidung von Doppelerhebungen 
und -dokumentationen sollen Daten aus dem COSS-Register Forschenden für Analysen zur 
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Verfügung gestellt werden. Alle beteiligten Personen unterliegen dabei der Schweigepflicht und 
sind zur strengen Vertraulichkeit und zur Beachtung des Datenschutzes verpflichtet.  
 

Registerübergreifende interne Projekte  
Die im Rahmen des COSS-Registers erfassten medizinischen Forschungsdaten zu Ihrem 
Kind können für Forschungszwecke / -projekte mit Daten anderer COSS-
Forschungsprojekte / -studien zusammengeführt und ausgewertet werden. Daten werden 
dabei ausschließlich pseudonymisiert (d. h. unter Verwendung der Patientenkennnummer 
bzw. COSS-PIDREG) verwendet.  

 
Deutsches Kinderkrebsregister (DKKR) 
Das COSS-Register wird einen regelmäßigen Datenabgleich/-austausch mit dem  

Deutsches Kinderkrebsregister (DKKR) 
Abteilung Epidemiologie von Krebs im Kindesalter  
Institut für Medizinische Biometrie, Epidemiologie und Informatik (IMBEI) 
Universitätsmedizin der Johannes Gutenberg-Universität Mainz 
55101 Mainz 
www.kinderkrebsregister.de 

durchführen. 
Die Patientin/der Patient wird von der behandelnden Klinik an das Deutsche 
Kinderkrebsregister (DKKR) gemeldet. Die Meldung umfasst Identitätsdaten und 
Basisinformationen zu Diagnose und krebsbezogener Nachbeobachtung. In der Folge 
tauschen das COSS-Register und das Deutsche Kinderkrebsregister Basisinformationen zu 
Diagnose und Nachbeobachtung aus.  
Die Patientin/der Patient wird von der behandelnden Klinik je nach der jeweiligen 
Landeskrebsregistergesetzgebung an das zuständige Landeskrebsregister gemeldet. Das 
Deutsche Kinderkrebsregister tauscht, soweit in der jeweiligen 
Landeskrebsregistergesetzgebung vorgesehen, Daten mit dem zuständigen 
Landeskrebsregister aus.  
 
Late Effect Surveillance System (LESS) der GPOH 
Das COSS-Register arbeitet dabei mit LESS im Rahmen einer Kooperation dahingehend 
zusammen, dass Daten zur Erkrankung und zur durchgeführten Behandlung übertragen 
werden, um neue Erkenntnisse über den Langzeitverlauf generieren zu können. 
 
Krebsprädispositionsregister (KPS-Register) 
Das Krebsprädispositionsregister (KPS-Register) mit Sitz an der Medizinischen Hochschule 
Hannover, Klinik für Pädiatrische Hämatologie und Onkologie, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 
Hannover registriert Patienten mit einem bekannten Krebsprädispositionssyndrom. Ziel des 
Registers ist es, Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit einem erhöhten Krebsrisiko 
systematisch zu erfassen, um mehr über und von Patienten mit 
Krebsprädispositionssyndromen zu lernen. 
Das COSS-Register wird das KPS-Register ebenfalls unterstützen, indem die COSS-Zentrale 
Informationen zu gefundenen Keimbahnveränderungen an das KPS-Register weiterleitet 
(vorausgesetzt, eine gültige Einverständniserklärung des Patienten bzw. der 
Sorgeberechtigten liegt hierfür vor).  
Umgekehrt wird das COSS-Register vom KPS-Register informiert, wenn ein Patient mit 
einem Osteosarkom und einem Tumorprädispositionssyndrom in Hannover gemeldet wird 
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(vorausgesetzt, dass eine gültige Einverständniserklärung des Patienten bzw. der 
Sorgeberechtigten hierfür vorliegt). 
 
Weitere Auswertungen 
Forschungsdaten aus dem COSS-Register können für weitere projektbezogene 
Auswertungen herangezogen werden. Eine eventuelle Weitergabe von Forschungsdaten 
an Dritte innerhalb des EU-Binnenraums für derartige Forschungsprojekte erfolgt 
ausschließlich pseudonymisiert bzw. wenn möglich anonymisiert. Daten können auch an 
Forschungspartner in Drittländern außerhalb des EU Binnenraumes weitergegeben 
werden. Die Weitergabe erfolgt dann jedoch ausschließlich anonymisiert. Das bedeutet, 
dass eine Rückverfolgbarkeit zu Ihrem Kind nicht mehr möglich ist. Generell werden nur 
Daten übermittelt, die zur Beantwortung der Fragestellung notwendig sind. Es erfolgt im 
Rahmen dieser Projekte keine Weitergabe personenbezogener Daten.  

 
 
Nutzen der Registerteilnahme 
Die Forschungsergebnisse des COSS-Registers sollen vor allem dazu dienen, die Erkrankung besser 
zu verstehen und wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn zu erreichen. Durch die Teilnahme am 
Register und an der Biomaterialbank wird somit voraussichtlich kein sofortiger persönlicher 
Gesundheitsnutzen für Ihr erkranktes Kind entstehen.  
Von den Forschungsergebnissen des Registers werden voraussichtlich erst zukünftig erkrankte 
Patienten profitieren können, so wie für Sie bzw. Ihr Kind jetzt die Erkenntnisse von Nutzen sind, 
die aus vergangenen Forschungsprojekten gewonnen wurden.  
 
Mögliche Risiken der Registerteilnahme 
Durch die Teilnahme am Register entstehen Ihnen keine gesonderten Belastungen, kein 
zusätzlicher Zeitaufwand oder Kosten.  
Es werden sehr viele Daten über Ihr Kind gesammelt und gespeichert. Insbesondere die bei 
unseren Untersuchungen entstehenden genetischen Daten enthalten sehr viele Informationen 
über über Ihr Kind. Uns ist es deshalb besonders wichtig, diese Informationen zu schützen und 
jeden Missbrauch zu verhindern. Alle am Projekt beteiligten Personen sind dem Datenschutz 
verpflichtet. Wir versichern Ihnen, dass wir alles tun werden, um die Daten Ihres Kindes zu 
schützen und so die Identifizierung der Person Ihres Kindes zu verhindern. Der Gesetzgeber hat 
den Missbrauch der Daten Ihres Kindes unter Strafe gestellt. Trotzdem besteht, wie bei jeder 
Erhebung, Übermittlung und Speicherung von Daten ein gewisses Restrisiko für einen 
Datenmissbrauch. Unbefugte Dritte könnten unter Umständen auf die Daten Ihres Kindes 
zugreifen und hätten damit die Möglichkeit, Ihr Kind z.B. allein aufgrund der Seltenheit der 
vorliegenden Erkrankung oder anhand der medizinischen oder genetischen Daten identifizieren 
zu können (auch wenn diese Daten von den personenidentifizierende Daten getrennt sind). Diese 
Risiken lassen sich trotz vielfältiger Schutzmaßnahmen nie völlig ausschließen und steigen, je mehr 
Daten gesammelt und miteinander verknüpft werden können, insbesondere auch dann, wenn Sie 
selbst Daten zu sich oder zu Ihrem Kind, z. B. im Internet, sozialen Netzwerken etc., 
veröffentlichen. Die potenziell bestehende Gefahr eines Datenmissbrauches wird jedoch durch 
vollständige Pseudonymisierung der medizinischen und genetischen Daten und der Einhaltung der 
Datenschutzgesetze minimiert. 
Daten können auch an Forschungspartner in Drittländern außerhalb des EU Binnenraumes 
weitergegeben werden. Die Weitergabe erfolgt jedoch ausschließlich anonymisiert. Das bedeutet, 
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dass eine Rückverfolgbarkeit zu Ihnen bzw. eine Identifizierung Ihres Kindes nicht mehr möglich 
ist. 
Mit Ihrer Einwilligung stimmen Sie zu, dass die Daten auch in diese Länder übermittelt werden 
dürfen.  
 
 

Freiwilligkeit und Recht auf Widerruf der Registerteilnahme 
Die Teilnahme am Register und Ihre Entscheidung über die Verarbeitung und Weitergabe von 
Daten zu Ihrem Kind sind freiwillig und unabhängig von der Behandlung Ihres Kindes. Es 
entstehen Ihrem Kind keine Nachteile (weder im Hinblick auf die Behandlung noch im 
Vertrauensverhältnis zwischen Arzt und Patient), wenn Sie sich gegen eine Teilnahme am Register 
entscheiden oder wenn Sie im weiteren Verlauf Ihr Einverständnis in die Datenerfassung 
widerrufen.  
Sobald Sie die Teilnahme am COSS-Register aufkündigen, aber auch im Falle der Beendigung des 
Forschungsvorhabens, werden keine weiteren Daten mehr erhoben oder gesammelt.  
Die bis zum Widerruf erfolgte Datenverarbeitung bleibt jedoch rechtmäßig. Sie können im Fall des 
Widerrufs auch die Löschung der Daten verlangen, soweit nicht gesetzliche Bestimmungen dem 
entgegenstehen. 
Eine Datenlöschung kann allerdings nur erfolgen, soweit dies mit zumutbarem technischem 
Aufwand möglich ist (Daten aus Log-/Protokollierungs-Dateien des Audit-Trails können nicht 
gelöscht werden). Ebenso können Ergebnisse aus bereits durchgeführten Analysen und oder 
publizierten Arbeiten nicht mehr entfernt werden. 
Statt der Vernichtung bzw. Löschung können Sie auch verlangen, dass die Daten in anonymisierter 
Form für wissenschaftliche Zwecke weiter verwendet werden dürfen.  
Sie haben das Recht, jederzeit Auskunft über die Daten, die zu Ihrem Kind gespeichert sind, zu 
verlangen. Sie haben das Recht, fehlerhafte Daten berichtigen zu lassen. Sie haben zudem das 
Recht, unentgeltlich eine Kopie der zu Ihrem Kind hinterlegten Daten zu erhalten. 
Die von den Sorgeberechtigten/dem gesetzlichen Vertreter gegebene Einwilligung gilt prinzipiell 
bis zum Widerruf durch die Sorgeberechtigten/den gesetzlichen Vertreter oder den 
einsichtsfähigen Patienten. Solange kein Widerruf eingeht, werden Daten durch das COSS-
Register erhoben. Mit dem Erreichen der Volljährigkeit wird Ihr Kind innerhalb eines Jahres durch 
den behandelnden Arzt gebeten, seine Einwilligung zur Registerteilnahme zu erneuern bzw. selbst 
zu erteilen. Die Verantwortung für das erneute Einholen der Einwilligung liegt bei der 
behandelnden Einrichtung. 
Verweigert Ihr Kind mit dem Erreichen seiner Volljährigkeit die weitere Teilnahme am Register, 
wird dies von der behandelnden Einrichtung dokumentiert und der COSS-Zentrale mitgeteilt. 
Außerdem werden ab diesem Zeitpunkt keine weiteren Daten mehr erhoben. 
 
Veröffentlichung von wissenschaftlichen Ergebnissen 
Wissenschaftliche Ergebnisse, die aus den pseudonymisierten Registerdaten gewonnen werden, 
werden der medizinischen und wissenschaftlichen Gemeinschaft zugänglich sein, beispielsweise 
in Form von Publikationen oder Fachartikeln oder der Dokumentation in zum Teil öffentlich 
zugänglichen Datenbanken. Bei der Veröffentlichung von Ergebnissen werden Ihr Name / der 
Name Ihres Kindes oder andere identifizierende Angaben auf keinen Fall genannt. Rückschlüsse 
auf Ihr Kind sind nicht möglich, da Ergebnisse von Auswertungen stets ohne Personenbezug 
veröffentlicht werden. 
 
Laufzeit und Speicherfristen des Registers 
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Das Osteosarkom ist eine sehr seltene Erkrankung, sodass eine langfristige Datensammlung von 
großem wissenschaftlichem Wert ist. Die Laufzeit des Registers beträgt 30 Jahre. Spätestens 30 
Jahre nach Beendigung oder Abbruch des Registers werden die Daten gelöscht. Das Recht auf 
Widerruf der Einwilligung bleibt davon unberührt. Das Recht der auf Widerruf Ihrer Einwilligung 
bleibt davon unberührt. 
Weiterhin sei darauf hingewiesen, dass bei einem zukünftigen Wechsel oder einem Umzug der 
Registerleitung der für die Betreuung und Durchführung des COSS-Registers verantwortliche 
Ansprechpartner und/oder die verantwortliche Institution wechseln kann.  
Bei Ausscheiden des Leiters des COSS-Registers werden die Daten dem von der GPOH berufenen 
Nachfolger und / oder der GPOH anvertraut. Im Falle eines daraus resultierenden Ortswechsels der 
COSS-Zentrale ziehen die erhobenen Daten mit um. Dadurch soll die Kontinuität der 
Datenerfassung für aktuelle und zukünftige Patienten zu gewährleistet werden. 
Um bereits erfasste Registerdaten bei einem Wechsel oder einem Umzug der Registerleitung 
weiter verwenden zu können, soll daher unter Wahrung der gesetzlichen Vorgaben das 
Nutzungsrecht für die Daten ohne erneute explizite Einwilligungserklärung auf den durch die 
GPOH neu mandatierten Studiengruppenleiter/die die neu mandatierte Studiengruppenleiter 
übertragen werden. Bei Umzug des bestehenden Registerleiters an eine neue Institution sollen 
ebenfalls die bereits erteilten Datennutzungsrechte ohne erneute explizite Einwilligungserklärung 
weiter fortbestehen. 
 
Weitere Fragen? 
Bei Fragen können Sie sich an den behandelnden Arzt wenden, der dieses Informationsschreiben 
mit Ihnen besprochen hat, oder an die Leitung des Registers:  
 

COSS-Zentrale 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR 
Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie) 
Kriegsbergstr. 62 
D-70174  Stuttgart 
Tel.: ++49 (0) 711 278 73881 oder 73877 oder 72754 
Fax: ++49 (0) 711 278 73882 
E-Mail: coss@klinikum-stuttgart.de 

 
Zusätzliche Notizen  
 
 
 
Wenn Sie am COSS-Register teilnehmen möchten, bitten wir Sie sowie ggf. Ihr Kind, die 
beigefügte Einwilligungserklärung zu unterschreiben und handschriftlich mit dem 
tagesaktuellen Datum zu versehen. 
 
Vielen Dank! 
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24 Appendix IV: COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung für Eltern, Sorgeberechtigte und 
gesetzliche Vertreter 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 

COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung 

für Erwachsene, Eltern, Sorgeberechtigte und gesetzliche Vertreter 
 
 
----------------------------------------------------------------------      ------------------------------------------------ 
Name und Vorname des Patienten / der Patientin    Geburtsdatum 
 
 
Ich bin / Wir sind in einem persönlichen Gespräch durch den Arzt / die Ärztin 
 
 
--------------------------------------------------------------- 
Name des / der aufklärenden Arztes / Ärztin 
 
 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Name und Anschrift der behandelnden Klinik 
 
 

ausführlich und verständlich über das COSS-Register aufgeklärt worden.  
 
Ich / Wir bestätige(n) hiermit, dass ich / wir das „COSS-Register-Informationsschreiben für Eltern, 
Sorgeberechtigte und gesetzliche Vertreter (Version 1.4)“ sowie die „COSS-Register-
Einwilligungs- und Datenschutzerklärung für Erwachsene, Eltern, Sorgeberechtigte und 
gesetzliche Vertreter (Version 1.4)“ erhalten haben. Ich / Wir habe(n) beide Dokumente gelesen 
und die darin enthaltenen Informationen verstanden. Ich / Wir wurde(n) über meine / unsere 
Datenschutzrechte aufgeklärt und ich / wir hatte(n) ausreichend Zeit, über eine Teilnahme am 
COSS-Register zu entscheiden.  
 
Ich / Wir hatte(n) Gelegenheit, Fragen zum Register zu stellen. Alle unsere Fragen wurden 
zufriedenstellend beantwortet. Im Moment habe(n) ich / wir keine weiteren Fragen. 
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Ich erkläre hiermit bzw. wir erklären die Teilnahme unseres Kindes am COSS-Register. Ich / Wir 
wurde(n) darauf hingewiesen, dass die Teilnahme meines / unseres Kindes am COSS-Register 
freiwillig ist und durch eine Ablehnung der Teilnahme keine Nachteile entstehen. Ich / Wir 
wurde(n) informiert, dass ich / wir das Recht habe(n), die Teilnahme am Register jederzeit ohne 
Angabe von Gründen zu beenden, ohne dass meinem / unserem Kind irgendwelche Nachteile 
entstehen. 
 
Datenschutz  
Wir sind / Ich bin damit einverstanden, dass von meinem / unserem Kind Daten, insbesondere zur 
Erkrankung, zur Therapie und zum bisherigen und weiteren Verlauf, erhoben, an das COSS-
Register übermittelt, dort verarbeitet und papierbasiert und elektronisch auf Datenträgern 
gespeichert und nach gesetzlichen Bedingungen archiviert werden dürfen. 
Die Datenverarbeitung und Datenspeicherung erfolgt bei folgenden Institutionen: 

 COSS-Zentrale, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 
(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, 
Hämatologie, Immunologie), Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 Firma XClinical GmbH, Arnulfstraße 19, D-80335 München 
 GPOH ZDM gGmbH, Zentrales Datenmanagement (ZDM) der deutschen Gesellschaft für 

Hämatologie und Onkologie (GPOH) an der Medizinische Hochschule Hannover, 
Abteilung Pädiatrische Onkologie/Hämatologie, Carl-Neuberg-Str. 1, D-30625 Hannover 
 
 

Ich bin darüber / Wir sind darüber informiert worden, dass die medizinischen Krankheitsdaten in 
einer elektronischen Forschungsdatenbank erfasst, gespeichert und zu Forschungszwecken 
genutzt werden. Ich / Wir habe(n) verstanden, dass zusätzlich zu den medizinischen 
Krankheitsdaten auch personenidentifizierende Daten (ausschließlich Name, Vorname, 
Geburtsdatum) erhoben werden, diese aber nicht in der Forschungsdatenbank selbst gespeichert 
werden, sondern getrennt davon. Das heißt, dass in der Forschungsdatenbank mit den 
medizinischen Daten keine Patienten-Namen enthalten sind und die Zuordnung über eine 
Kennnummer erfolgt. Nur das ZDM, vorab bestimmte Mitarbeiter/Administratoren der COSS-
Zentrale, die Firma XClinical GmbH und die behandelnde Klinik können die Kennnummern den 
personenidentifizierenden Daten zuordnen. 
 
Ich / Wir erlaube(n) dem COSS-Register die Verwendung der für mein / unser Kind erstellten 
Befunde für die Validierung (Überprüfung) der gespeicherten COSS-Registerdaten. Dies beinhaltet 
ggf. auch medizinische Daten aus weiteren Institutionen (Hausarzt, Facharzt oder andere Kliniken 
/ Krankenhäuser), die zu diagnostischen und therapeutischen Zwecken erhoben wurden. Ich / Wir 
bevollmächtige(n) die COSS-Zentrale, diese Daten direkt bei der behandelnden Klinik anzufordern.  
 
Ich bin / Wir sind damit einverstanden, dass die erhobenen medizinischen Daten pseudonymisiert 
(verschlüsselt) für wissenschaftliche Auswertungen verwendet werden dürfen. Ich / Wir habe(n) 
verstanden, dass die aus solchen wissenschaftlichen Auswertungen gewonnenen 
Forschungsergebnisse veröffentlicht werden.  
 
Ich erkläre mich / Wir erklären uns damit einverstanden, dass die im Rahmen des COSS-Registers 
erfassten medizinischen Krankheitsdaten von Mitgliedern der COSS-Studiengruppe für 
Forschungszwecke / -projekte mit Forschungsdaten anderer COSS-Forschungsprojekte / -studien 
zusammengeführt und ausgewertet werden dürfen.  
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Ich / Wir willige(n) ein, dass die behandelnde Klinik, wie in der Information beschrieben, Basisdaten 
zu Diagnose und Nachbeobachtung an das Deutsche Kinderkrebsregister (DKKR) meldet. Ich / Wir 
willige(n) ein, dass das COSS-Register, wie in der Information beschrieben, Basisdaten zu Diagnose 
und Nachbeobachtung mit dem Deutschen Kinderkrebsregister (DKKR) austauscht. 
 
Mir / Uns ist bekannt, dass für regelmäßige Datenabgleiche Daten an die folgenden Einrichtungen 
übertragen und von diesen Einrichtungen empfangen werden:  

 Krebsprädispositionsregister (KPS-Register), Medizinische Hochschule Hannover, Klinik für 
Pädiatrische Hämatologie und Onkologie, Carl-Neuberg-Str. 1, 30625 Hannover (Entfällt, 
wenn keine Information über vorhandene Mutationen gewünscht werden). Das Register 
wird nur dann Daten speichern, falls Sie separat in die Teilnahme dort eingewilligt haben. 

 Arbeits- und Studiengruppe Spätfolgen – Late Effects Surveillance System (LESS),  
Universitätsklinikum Schleswig-Holstein, Campus Lübeck, Klinik für Kinder und 
Jugendmedizin, Päd. Onkologie und Hämatologie, Ratzeburger Allee 160, D - 23538 
Lübeck 

 

 
Falls mein/unser Kind an der COSS-Biomaterialbank teilnehmt, stimme(n) ich / wir zu, dass die im 
COSS-Register gesammelten Daten im Rahmen von Forschungsprojekten  herausgegeben und mit 
den in der COSS-Biomaterialbank hinterlegten Proben verknüpft werden dürfen.  
 
Ich / wir stimme(n) daher zu, dass die im COSS-Register gespeicherten medizinischen Daten 
pseudonymisiert (oder wenn möglich anonymisiert) innerhalb des EU-Binnenraums auch an 
Universitäten, Forschungsinstitute und forschende Unternehmen zu Zwecken medizinischer 
Forschung weitergegeben werden dürfen. 
Dies schließt unter Umständen auch die Weitergabe für Forschungsprojekte in Ländern außerhalb 
der EU ein. Die Weitergabe erfolgt jedoch dann ausschließlich anonymisiert. Das bedeutet, dass 
eine Rückverfolgbarkeit zu Ihnen Ihrem Kind bzw. eine Identifizierung Ihres Kindes Ihrer Person 
nicht mehr möglich ist.  

□ ja  □ nein 

 
 
Ich / Wir habe(n) verstanden, dass wenn mein / unser Kind die behandelnde Klinik wechselt, 
diese über das MARVIN-System weiterhin Zugriff auf die im COSS-Register hinterlegten Daten 
hat. Wenn Sie dies nicht möchten, wenden Sie sich bitte an die COSS-Zentrale. 
 
Ich kann / Wir können jederzeit Einwendung gegen die Nutzung für wissenschaftliche Zwecke 
(über die direkten Zwecke des Registers hinaus) erheben oder sogar die Löschung der 
gespeicherten Daten verlangen.  
 
Datenschutzerklärung 
Rechtsgrundlage für die Datenverarbeitung ist Ihre freiwillige Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 Buchst. 
a), Art. 9 Abs. 2 Buchst. a) DSGVO). Ihnen stehen sog. Betroffenenrechte zu, d. h. Rechte, die Sie 
ausüben können. Diese Rechte können Sie gegenüber der COSS-Zentrale geltend machen. Sie 
ergeben sich insbesondere aus der EU Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO), die auch in 
Deutschland gilt:  

 Recht auf Auskunft, Art. 15 DS-GVO  
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Sie haben das Recht auf Auskunft über die zu Ihrem Kind gespeicherten 
personenbezogenen Daten. 

 Recht auf Berichtigung, Art. 16 DS-GVO  
Wenn Sie feststellen, dass unrichtige Daten zu Ihrem Kind verarbeitet werden, können Sie 
Berichtigung verlangen. Unvollständige Daten müssen unter Berücksichtigung des Zwecks 
der Verarbeitung vervollständigt werden.  

 Recht auf Löschung, Art. 17 DS-GVO  
Sie haben das Recht, die Löschung von Daten zu Kind zu verlangen, wenn bestimmte 
Löschgründe vorliegen. Dies ist insbesondere der Fall, wenn diese zu dem Zweck, zu dem 
sie ursprünglich erhoben oder verarbeitet wurden, nicht mehr erforderlich sind.  

 Recht auf Einschränkung der Verarbeitung, Art. 18 DS-GVO  
Sie haben das Recht auf Einschränkung der Verarbeitung von Daten zu Ihrem Kind. Dies 
bedeutet, dass Daten zu Ihrem Kind zwar nicht gelöscht, aber gekennzeichnet werden, 
um ihre weitere Verarbeitung oder Nutzung einzuschränken. 

 Recht auf Datenübertragbarkeit Sie haben das Recht, eine unentgeltliche Kopie der Ihr 
Kind betreffenden Daten, die Sie dem Register bereitgestellt haben, zu erhalten. 

 Recht auf Widerspruch gegen unzumutbare Datenverarbeitung, Art. 21 DS-GVO  
Sie haben grundsätzlich ein allgemeines Widerspruchsrecht auch gegen rechtmäßige 
Datenverarbeitungen, die im öffentlichen Interesse liegen, in Ausübung öffentlicher 
Gewalt oder aufgrund des berechtigten Interesses einer Stelle erfolgen. 

Wollen Sie von einem oder mehreren der genannten Rechten Gebrauch machen, kontaktieren Sie 
bitte Ihren behandelnden Arzt oder die COSS-Studienzentrale. Bei Anliegen zur 
Datenverarbeitung und zur Einhaltung der datenschutzrechtlichen Anforderungen können Sie sich 
auch an folgende Datenschutzbeauftragte wenden: 

Die für die Datenverarbeitung verantwortliche Person ist der COSS-Registerleiter 

Dr. med. Stefanie Hecker‐Nolting 
Cooperative Osteosarkom‐Studiengruppe (COSS) 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR 
Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder‐, Jugend‐ und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie)  
Kriegsbergstr. 62 
D‐70174  Stuttgart 
Tel.:   ++49 (0) 711 2787‐73881 / 72754 
Fax:   ++49 (0) 711 2787‐73882 
E‐Mail:  coss@klinikum‐stuttgart.de 

 

Der zuständige Datenschutzbeauftragte des Studienleiters ist  

Datenschutzbeauftragte(r) des Klinikum Stuttgart 
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR ‐ Standort Mitte (Katharinenhospital)  
Dienstleistungszentrum 
Tel.:   ++49 (0) 711 278‐62016  
Fax:   ++49 (0) 711 278‐56018  
E‐Mail: dsb@klinikum‐stuttgart.de 

 

Der Datenschutzbeauftragte Ihres behandelnden Zentrums ist  
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____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 
 

Falls Sie den Verdacht haben, dass der Datenschutz im Rahmen der Erhebung und/oder 

Verarbeitung von personenbezogenen Daten verletzt wurde, haben Sie ein Beschwerderecht bei 

einer Datenschutzaufsichtsbehörde.  

Die für den Registerleiter zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde erreichen Sie unter  

Der Landesbeauftragte für Datenschutz und Informationsfreiheit Baden‐Württemberg  
Postfach 10 29 32 
70025 Stuttgart  
Tel.:   ++49 (0) 711 61 55 41‐0  
Fax:   ++49 (0) 711 61 55 41‐15  
E‐Mail: poststelle@lfdi.bwl.de  
Internet: https://www.baden‐wuerttemberg.datenschutz.de/ 

 

Die für Ihre behandelnde Klinik zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde erreichen Sie unter:  

____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 
____________________________________________ 

 
Einwilligung  
 
Ich / wir erkläre(n) die Teilnahme meines / unseres Kindes am COSS-Register. Ich / Wir erhalte(n) 
eine Kopie der unterschriebenen COSS-Register-Einwilligungserklärung für meine / unsere 
Unterlagen. Das Original der unterschriebenen Einwilligungserklärung verbleibt in der 
behandelnden Klinik. Das COSS-Register-Informationsschreiben verbleibt bei mir / uns. 
Ich / Wir ermächtige(n) Sie, Informationen über mein / unser Kind für dieses Register entsprechend 
den Ausführungen in diesem Dokument und im Informationsschreiben zu speichern, zu 
verwenden und weiterzugeben. 
 
 
 
------------------------------------------------ 
Name d. Patienten 

  
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 

 
 
------------------------------------------------ 
Name d. 1. Elternteils / d. sorgeberechtigten Person 

  
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 

 
 
------------------------------------------------ 
Name d. 2. Elternteils / d. sorgeberechtigten Person 

  
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 
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------------------------------------------------ 
Name d. Zeugen / in 

------------------------------------- 
Unterschrift 

---------------------------------- 
Ort und Datum 

 
 
Für den Fall des alleinigen Sorgerechts, bei dem nur die Unterschrift eines Elternteils / 
Sorgeberechtigten eingeholt werden kann:  

□ Ich habe das alleinige Sorgerecht (bitte ankreuzen, falls zutreffend) 
 

 
------------------------------------------------ 
Name d. Elternteils / d. sorgeberechtigten Person 

  
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
---------------------------------- 
Ort und Datum 

 
 
Bestätigung d. aufklärenden Ärztin / Arztes 

Die aufklärende Ärztin / Der aufklärende Arzt bestätigt durch ihre / seine Unterschrift das 
Aufklärungsgespräch über das COSS-Register geführt und die Einwilligungserklärung des 
teilnehmenden Patienten bzw. des / der Sorgeberechtigten eingeholt zu haben.  
 
 
 

 
 
------------------------------------------------ 
Name d. aufklärenden Ärztin / Arztes 

 
 

 
 
 
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
 
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 
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25 Appendix V: COSS-Register-Informationsschreiben für 
Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 
 

COSS-Register-Informationsschreiben 
für Jugendliche im Alter von 12 bis 17 Jahren 

 
 

 
Liebe(r) ____________________________________ , 
 
bei Dir wurde eine Form von Knochenkrebs, ein Osteosarkom (oder ein verwandtes 
Knochensarkom), festgestellt. Das ist eine Krebserkrankung, die den befallenen Knochen 
zerstören und im Körper streuen kann. 
Wissenschaftler möchten daher zu dieser Krebserkrankung forschen, um die Erkrankung besser 
zu verstehen und dadurch die Heilungschancen zu verbessern. Da Osteosarkome / verwandte 
Knochensarkome selten sind, ist es schwierig, genügend Informationen über die Erkrankung und 
ihren Verlauf zu erhalten.  
 
Wir möchten Dich daher bitten, die Forschung zum Osteosarkom zu unterstützen. Wir fragen Dich 
daher, ob Du uns erlaubst, einige Daten über Deine Erkrankung und ihre Behandlung in einem 
sogenannten Register zu erfassen. Das ist eine wissenschaftliche Datensammlung in einer 
Computer-Datenbank, in der wir von möglichst vielen betroffenen Patienten medizinische 
Informationen sammeln und anschließend auswerten. Dadurch können wir mehr über die 
Erkrankung herauszufinden und diese in Zukunft vielleicht besser behandeln. 
Das Register, in das Deine Daten eingegeben werden sollen, heißt „Register für Kinder, 
Jugendliche und Erwachsene mit Osteosarkomen und biologisch verwandten Knochensarkomen 
(COSS-Register)“. Geleitet wird das COSS-Register von   
 

Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting 
COSS-Studiengruppe  
Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte (Olgahospital) 
Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin  
Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie) 
Kriegsbergstr. 62 
D-70174  Stuttgart. 
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Dein Arzt hat Dir und Deinen Eltern bereits in einem persönlichen Gespräch von diesem Register 
berichtet und Euch die Teilnahme daran vorgeschlagen. Mit diesem Informationsschreiben wollen 
auch wir Dir nochmal erklären, warum wir dieses Register durchführen. Es soll Dir bei der 
Entscheidung helfen, ob Du teilnehmen möchtest. Bitte lies Dir die folgenden Informationen in 
Ruhe durch. Ob Du mitmachen willst, musst Du nicht gleich entscheiden. Du darfst die Unterlagen 
gerne mit nach Hause nehmen und sie dort durchlesen. Du oder Deine Eltern können dem 
behandelnden Arzt auch noch Fragen stellen, falls etwas unklar geblieben ist. 
Wenn Du am Register teilnehmen möchtest, dann unterschreibe bitte auf dem 
Einverständnisbogen. Da Du noch nicht volljährig bist, müssen Deine Eltern, wenn sie auch 
einverstanden sind, mit unterschreiben. Sobald Du erwachsen bist, also an Deinem 18. 
Geburtstag, erhältst Du eine Einverständniserklärung für Erwachsene und Du kannst dann noch 
einmal frei entscheiden, ob Du weiterhin mit der Teilnahme einverstanden bist oder nicht. 
Bitte beachte, dass Deine Teilnahme am COSS-Register absolut freiwillig ist. Wenn Du nicht 
mitmachen möchtest, wird dies keine Nachteile für Dich haben. Dein Arzt wird Deine 
Entscheidung akzeptieren und sich weiter optimal um Dich kümmern. Falls Du teilnimmst, kannst 
Du es Dir später auch noch anders überlegen. Du kannst also Deine Teilnahme jederzeit beenden, 
ohne dass Du Dich dafür rechtfertigen musst. 
 
Ziele des COSS-Registers 
In diesem Register möchten wir medizinische Daten zu Patienten sammeln, die an einem 
Osteosarkom oder ähnlichem Knochensarkom erkrankt sind. Diese Informationen werden von uns 
ausgewertet und analysiert, um noch mehr über diese Erkrankung herausfinden zu können.  
 
Voraussetzungen für die Teilnahme am COSS-Register 
Das COSS-Register wird in Deutschland durchgeführt. Alle Kinder, Jugendlichen und auch 
Erwachsene, die wie Du an einem Osteosarkom oder ähnlichem Knochensarkom erkrankt sind, 
können in das Register aufgenommen werden. Voraussetzung dafür ist, dass Du und Deine Eltern 
damit einverstanden sind. 
 
Ablauf der Datenerhebung 
Wenn Deine Eltern und Du einverstanden sind, dann wird Dein Arzt immer wieder medizinische 
Informationen zur Krankengeschichte, dem weiteren Verlauf, zur Behandlung und zum 
zukünftigen Gesundheitszustand - an das COSS-Register übermitteln. Dort werden Deine Daten 
in einem Computer gespeichert und zusammen mit Daten anderer Patienten ausgewertet. 
Zusätzlich zu medizinischen Krankheitsdaten werden auch Dein Name und Dein Geburtsdatum 
an die COSS-Zentrale übermittelt und dort gespeichert. Die Erfassung Deines vollen Namens ist 
wichtig, um Verwechslungen zu vermeiden.  
 
Speicherung und Verarbeitung Deiner Daten 
Um Deine Daten zu schützen, versehen wir diese mit einer geheimen Patientenkennnummer. 
Diese Nummer besteht aus mehreren Zahlen, aus denen niemand entschlüsseln kann, wer Du bist. 
Wenn wir Deine medizinischen Daten in das Register eingeben, ersetzten wir Deinen Namen und 
Dein Geburtsdatum durch diese Patientennummer. 
So können Deine Informationen für die Forschung verwendet werden, ohne dass bekannt wird, 
dass es sich um medizinische Daten von Dir handelt. Nur die Mitarbeiter/Administratoren der 
folgenden Organisationen haben Zugriff auf bzw. kennen Deinen Namen und Deine 
Patientenkennnummer: 
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Die COSS-Zentrale,  das Zentrale Datenmanagement (ZDM), die Firma XClinical GmbH und 
natürlich deine behandelnden Ärzte bzw. dein Krankenhaus. 
Alle Daten werden an einem geschützten Ort aufbewahrt. Außerdem unterliegen alle Mitarbeiter 
des COSS-Registers der Schweigepflicht und dem Datenschutz. Das bedeutet, dass alle Angaben 
und Daten zu Deiner Person streng vertraulich behandelt werden und niemand Deinen Namen an 
unbeteiligte Fremde weitererzählen darf.  
Für wissenschaftliche Auswertungen werden nur Daten genutzt, die Deinen Namen nicht 
enthalten.  
 
Datenweitergabe an andere Forscher  
Um Dir und anderen betroffenen Patienten besser helfen zu können, möchten wir uns auch mit 
anderen Forschern oder Wissenschaftlern austauschen. Dabei kann es manchmal vorkommen, 
dass Forscher ihre wissenschaftlichen Untersuchungen und Analysen nicht mit ihren eigenen 
Daten durchführen können, sondern auch Daten, die wir im COSS-Register gesammelt haben, 
benötigen. Das bedeutet, dass wir Deine Krankheitsdaten auch an andere Forscher weitergeben 
möchten. Das ist wichtig, um weitere Forschungsergebnisse erzielen zu können.  
Ein Beispiel dafür ist das Deutsche Kinderkrebsregister, damit erfasst werden kann, wie viele 
Kinder oder Jugendliche in Deutschland ebenfalls Deine Erkrankung haben. Wenn Du genau 
wissen möchtest, wer noch alles Daten bekommen darf, dann findest Du eine Liste im 
Informationsschreiben für Deine Eltern. 
 
Nutzen Deiner Teilnahme 
Durch Deine Teilnahme und die dadurch gesammelten Daten können die Ärzte die Erkrankung 
besser verstehen und mehr über die Erkrankung erfahren. Durch die Teilnahme am Register wirst 
Du selbst voraussichtlich keinen sofortigen und persönlichen Gesundheitsnutzen haben.  
Von den Forschungsergebnissen des Registers werden wahrscheinlich erst zukünftig erkrankte 
Patienten etwas haben, so wie Du jetzt von Erkenntnissen profitierst, die aus vergangenen 
Forschungsprojekten gewonnen wurden.  
 
Risiken Deiner Teilnahme 
Durch die Teilnahme am COSS-Register entstehen Dir keine gesundheitlichen Risiken. Für das 
Register werden lediglich Daten erhoben, die Deinem Arzt schon vorliegen bzw. schon bekannt 
sind. Diese Daten wird Dein Arzt an das COSS-Register weiterleiten. Du und Deine Eltern müssen 
keine Daten weiterleiten. Für das Register musst Du keine zusätzliche Zeit beim Arzt oder im 
Krankenhaus verbringen. Es sind auch keine zusätzlichen Untersuchungen notwendig. Alle 
Entscheidungen, die Dich, Deine Erkrankung und Behandlung betreffen, werden weiterhin 
zusammen von Dir, Deinen Eltern und Deinem behandelnden Arzt vor Ort getroffen und sind 
vollkommen unabhängig von einer Teilnahme an diesem Register.  
Sobald Daten für Forschungsprojekte gesammelt werden, besteht immer auch ein gewisses Risiko, 
dass vertrauliche Informationen öffentlich bekannt werden könnten.  
Es kann daher theoretisch (trotz Schutzmaßnahmen) im schlimmsten Fall passieren, dass fremde 
Personen, trotz aller Schutzvorkehrungen, an Informationen über Deine Erkrankung 
herankommen (z. B. durch einen „Hacker-Angriff“).  
 
 
Laufzeit und Speicherfristen des Registers 
Deine Erkrankung ist sehr selten. Eine Datensammlung, wie das COSS-Register, ist daher 
wissenschaftlich sehr wertvoll. Wir haben vor, die Daten langfristig zu speichern, um auch 
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zukünftig möglichst viel über Osteosarkome lernen zu können. Wir möchten zudem auch gerne 
wissen, wie sich dein Gesundheitszustand in den nächsten Jahren entwickelt.  
 
Datenschutzrechte und Recht auf Widerruf 
Da wir Daten von Dir speichern, gilt das Datenschutzrecht. Wir dürfen Deine Daten nur 
verarbeiten, wenn Du einwilligst. Du kannst von uns Auskunft über die von Dir gespeicherten 
Daten verlangen. 
Die Teilnahme am COSS-Register ist freiwillig und kann von Dir oder Deinen Eltern jederzeit ohne 
Angabe von Gründen beendet werden. Das heißt, dass Du Deine Zustimmung jederzeit ohne 
Begründung und ohne Nachteile widerrufen kannst.  
Deine ärztliche Behandlung wird ganz normal und zu Deinem Besten fortgesetzt. Bitte sprich in 
diesem Fall mit Deiner Familie oder Deinem Arzt, damit wir über Deinen Wunsch informiert 
werden.  
Wenn Du / Ihr Eure Entscheidung zur Teilnahme widerruft, dann werden keine weiteren Daten 
mehr gesammelt. 
Falls Du beim Register mitmachst, werden Dich Deine Ärzte, sobald Du volljährig bist, nochmal 
fragen, ob Du auch weiterhin an dem Register teilnehmen möchtest. 
 
Hast du weitere Fragen? 
Wenn Du weitere Fragen hast oder etwas unklar geblieben ist, dann kannst Du Dich an Deinen 
behandelnden Arzt wenden, der dieses Informationsschreiben mit Dir und Deinen Eltern 
besprochen hat. 
 
 
Falls Du Fragen hast, kannst du Dir hier gerne Notizen machen! 
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26 Appendix VI: COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung für Patienten im Alter von 12 - 17 Jahren 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 

COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung 

für Patienten im Alter von 12 - 17 Jahren 
 
 
----------------------------------------------------------------------      ------------------------------------------------ 
Name und Vorname des Patienten / der Patientin    Geburtsdatum 
 
 
Ich bin in einem persönlichen Gespräch durch den Arzt / die Ärztin 
 
 
--------------------------------------------------------------- 
Name des / der aufklärenden Arztes / Ärztin 
 
 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Name und Anschrift der behandelnden Klinik 
 
 

ausführlich und verständlich über das COSS-Register und die Biomaterialbank aufgeklärt worden.  
 
Ich habe die Informationsschrift gelesen und konnte Fragen stellen. Ich weiß, dass meine 

Teilnahme freiwillig ist und ich meine Einwilligung jederzeit ohne Angabe von Gründen 

widerrufen kann, ohne dass mir daraus irgendwelche Nachteile entstehen. 

Ich willige ein, dass meine Daten, wie in der Informationsschrift beschrieben, an das COSS-Register 

gegeben und in kodierter Form für die in der Informationsschrift genannten medizinischen 

Forschungszwecke aufbewahrt und verwendet werden.  

Eine Kopie der Patienteninformation und Einwilligungserklärung habe ich erhalten. Das Original 

verbleibt bei meinem behandelnden Arzt. 
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------------------------------------------------ 
Name d. Patienten 

  
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 

 
 

 

Bestätigung d. aufklärenden Ärztin / Arztes 
Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung des Patienten eingeholt 

 
 
 
 
------------------------------------------------ 
Name d. aufklärenden Ärztin / Arztes 

 
 

 
 
 
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
 
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 
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27 Appendix VII: COSS-Register-Informationsschreiben für Kinder im 
Alter von 7 bis 11 Jahren 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting, Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 
 

COSS-Register-Informationsschreiben 
für Kinder im Alter von 7 bis 11 Jahren 

 
 

 

Liebe(r) ____________________________________ , 
 
 

Deine Eltern und Dein Arzt haben Dir sicher schon erzählt, warum du ins 
Krankenhaus musst. Bei Dir wurde eine Krankheit festgestellt, die man 
„Osteosarkom“ nennt. Manche Leute nennen das auch allgemeiner einen 
„Knochentumor“.  
Wir möchten mehr über diese Krankheit lernen. Deswegen möchten wir von 
möglichst vielen kranken Kindern Informationen aufschreiben und in einem 
Register sammeln. Das Register, in dem wir die Informationen sammeln, heißt 
COSS-Register. 
Sicher fragst du Dich jetzt, was ein Register ist. Ein Register kannst du Dir als eine 
große Bücherei vorstellen. Dort sammeln wir alles, was wir über Deine Krankheit 
wissen möchten. Das machen wir, weil wir dadurch mehr über die Krankheit 
erfahren können. 
 
Wir möchten Dich und Deine Eltern fragen, ob Du dabei mitmachen willst. Dieser 
Text soll Dir noch einmal erklären, was das genau ist. Es ist uns wichtig, dass Du 
genau verstehst, worum es geht. Wenn Du Dir alles durchgelesen hast, kannst Du 
zusammen mit Deinen Eltern entscheiden, ob Du beim Register und bei der 
Biomaterialbank mitmachen willst. 
 

Bitte frag Deine Eltern oder deinen Arzt, wenn Du etwas nicht verstehst. Deine 
Eltern und Dein Arzt werden Dir alle Fragen, die Du hast, beantworten. Da Du noch 
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minderjährig bist, müssen nicht nur Du, sondern auch Deine Eltern zustimmen. 
Sobald Du „erwachsen“ wirst - also an Deinem 18. Geburtstag - kannst Du 
nochmal entscheiden, ob Du weiterhin teilnehmen möchtest. 
Wenn Du nicht mitmachen möchtest, wird Dir niemand böse sein. Dein Arzt wird 
sich auf jedem Fall weiter gut um Dich kümmern. 
 

Warum gibt es das COSS-Register? 
In diesem Register möchten wir genaue Informationen von Patienten sammeln, die 
ein Osteosarkom oder Knochensarkom haben. Dadurch können wir noch mehr 
über diese Krankheiten herausfinden.  
 
Wie kann ich am COSS-Register teilnehmen? 
Um teilnehmen zu können, musst Du einverstanden sein. Auch Deine Eltern 
müssen damit einverstanden sein.  
 
 
Wie funktioniert das Register? 
Dein Arzt wird bestimmte Sachen über Dich und Deine Krankheit aufschreiben und 
dann an das COSS-Register schicken. Dazu gehört zum Beispiel wie du heißt, wie 
alt du bist, ob du ein Mädchen oder ein Junge bist, wie es Dir jetzt geht, wie du 
behandelt wirst, ob du gesund wirst und ob du gesund bleibst.  
Die Personen, die für das COSS-Register arbeiten, werden diese Dinge dann in 
einen Computer eingeben. Fremde, die nichts mit Deiner Behandlung zu tun 
haben, erfahren nichts von Deiner Krankheit. Außer Dir, Deinen Eltern, Deinem 
Arzt und den COSS-Register-Leuten muss ja nicht jeder über Deine Krankheit 
Bescheid wissen. Wir vom COSS-Register schützen deshalb Deinen Namen mit 
einem Geheimcode. 
 
Was passiert mit meinen Informationen sonst noch?  
Wir möchten möglichst viel über die Krankheit herausfinden. Wir wollen uns dabei 
auch mit anderen Ärzten austauschen. Deswegen möchten wir Informationen über 
Dich und Deine Krankheit an verschiedene Ärzte weitergeben, die Deine Krankheit 
ebenfalls erforschen.  
 
Was muss ich sonst noch beachten? 
Indem Du mitmachst, kannst Du uns helfen, mehr über die Krankheit zu lernen. Es 
werden für das Register keine zusätzlichen Untersuchungen gemacht. Du musst 
wegen dem Register auch nicht öfter ins Krankenhaus gehen. Du musst für das 
Register also nichts extra tun.  
Wenn wir etwas über die Krankheit herausfinden, möchten wir, dass auch andere 
Ärzte dies erfahren und nachlesen können. Dein Name bleibt aber immer geheim. 
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Wie lange werden meine Informationen gespeichert? 
Wir werden Deine Informationen sehr lange speichern. Sobald Du 18 Jahre alt 
geworden bist, wird Dein Arzt Dich fragen, ob Du weiterhin mitmachen möchtest 
oder nicht. 
 
 
Möchtest Du noch etwas fragen? Hier kannst Du Deine Fragen notieren. 
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28 Appendix VIII: COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung für Patienten im Alter von 7 - 11 Jahren 
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Cooperative Osteosarkomstudiengruppe (COSS) der Gesellschaft für Pädiatrische Onkologie und Hämatologie (GPOH) 

 
 

 
 
  

              

 
Registerleitung: Dr. med. Stefanie Hecker-Nolting,Klinikum der Landeshauptstadt Stuttgart gKAöR, Standort Mitte 

(Olgahospital), Zentrum für Kinder-, Jugend- und Frauenmedizin, Pädiatrie 5 (Onkologie, Hämatologie, Immunologie), 
Kriegsbergstr. 62, D-70174  Stuttgart 

 
 

COSS-Register-Einwilligungs- und 
Datenschutzerklärung 

für Patienten im Alter von 7 - 11 Jahren 
 
 
----------------------------------------------------------------------      ------------------------------------------------ 
Name und Vorname des Patienten / der Patientin    Geburtsdatum 
 
 
Ich bin von meinem Arzt / meiner Ärztin 
 
 
--------------------------------------------------------------- 
Name des / der aufklärenden Arztes / Ärztin 
 
im Krankenhaus 
 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Name und Anschrift der behandelnden Klinik 
 
 

ausführlich und verständlich über das COSS-Register informiert worden.  
 

Ich möchte beim COSS-Register mitmachen. 

 
 
 
 
------------------------------------------------ 
Name d. Patienten (optional) 

  
 
------------------------------------- 
Unterschrift (optional) 

  
 
---------------------------------- 
Ort und Datum (optional) 
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Bestätigung d. aufklärenden Ärztin / Arztes 
Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung des Patienten eingeholt 

 
 
 
 
------------------------------------------------ 
Name d. aufklärenden Ärztin / Arztes 

 
 

 
 
 
 
------------------------------------- 
Unterschrift 

  
 
 
 
---------------------------------- 
Ort und Datum 
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29 Appendix IX: Ethikvotum 
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