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KREBSFRUHERKENNUNG VORWORT

Vorwort der Herausgeber

Wer Versorgungsqualitit messen und steuern will, braucht Qualitatsindikatoren. QISA,
das ,Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung®, bietet sie an. Verteilt auf
insgesamt 13 Themenbande umfasst QISA insgesamt mehr als 170 Qualitédtsindikatoren,

die ,mit System” iiber die Breite der ambulanten arztlichen Versorgung ausgewahlt sind.

Breite Erfahrungsbasis

QISA ist das Ergebnis langjahriger Zusammenarbeit zwischen dem AOK-Bundesverband
als Auftraggeber und dem aQua-Institut, das die wissenschaftliche Erarbeitung der Indi-
katoren verantwortet. Vorldufer von QISA sind die ,Qualititsindikatoren der AOK fiir
Arztnetze“, die schon im Jahr 2002 als interner Prototyp vorgelegt und danach in AOK-
Pilotprojekten mit Arztnetzen praktisch erprobt wurden. Deshalb dienen Arztnetze in den
QISA-Banden héaufig als Referenzmodell.

In den Jahren 2009 bis 2013 wurden sukzessiv 12 Themenbénde sowie der Einleitungs-
band unter dem neuen Namen QISA veroffentlicht. Seither ist QISA als Angebot valider
und praxisnaher Qualitdtsindikatoren ein Begriff geworden. Das hat uns ermuntert, eine
Aktualisierung der Bande anzugehen. Sie bringt die Inhalte auf den neuesten wissen-
schaftlichen Stand und berticksichtigt zugleich Erfahrungen aus der praktischen Anwen-
dung. Zudem haben wir QISA im Jahr 2021 erweitert um den neuen Themenband zum
Rationalen Antibiotikaeinsatz.

Band E2: Krebsfriiherkennung

Der QISA-Themenband mit Indikatoren fiir die Fritherkennung von Krebserkrankungen
erschien erstmalig im Jahr 2010. Fir die hiermit vorgelegte Aktualisierung haben die
Autoren die Entwicklung der vorliegenden Evidenz insbesondere anhand der relevanten
nationalen und internationalen Leitlinien gepriift und die Indikatoren — wo nétig — modi-
fiziert oder neu formuliert. Ndheres hierzu berichten die einleitenden Kapitel. Insgesamt
umreifit der Band zunichst die Versorgungssituation und fasst zusammen, was fir die
Krebsfriherkennung aktuell als gute Versorgungsqualitat gilt. Aus diesem Qualitatskon-

zept werden die einzelnen Qualitdtsindikatoren abgeleitet und strukturiert beschrieben.
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VORWORT

KREBSFRUHERKENNUNG

Unsere Zielgruppe

Zielgruppe von QISA sind in der Praxis titige Arztinnen und Arzte. Unter ihnen spricht
das Indikatorensystem insgesamt eher die hauséarztlich Tétigen an. Die Einzelbande rich-
ten sich aber auch an die facharztlich Tétigen.

QISA ist speziell fur drztliche Kooperationen wie Qualitatszirkel, Arztnetze, Medizinische
Versorgungszentren oder Hausarztvertrage interessant. Hier ist gemeinsame, indikato-
rengestiitzte Arbeit an der Versorgungsqualitidt besonders gut moglich. Dafiir stellen die
QISA-Béande geeignete Indikatoren zur Verfiigung und bieten zudem eine inhaltliche Aus-

gangsbasis fiir die drztliche Diskussion der Messergebnisse im Qualitétszirkel.

Rezeption und Nutzung

Fir das dahinterstehende, tiber lingere Zeit gereifte Konzept der indikatorengestitzten
Arbeit an der Versorgungsqualitdt hat schon vor einigen Jahren auch der Sachverstidndi-
genrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen geworben:

,Eine stirkere Kooperation und Koordination in Arztnetzen kénnte die Grundlage bilden fiir
eine gemeinsame Qualitdtsverantwortung, die dann mit populationsbezogenen Indikatoren
gemessen werden kann.” (Sachverstdndigenrat, Sondergutachten 2012, S. 227)

Im gleichen Kontext erwdhnt er schon damals QISA explizit als ein fiir netzinterne Evalu-

ation und externen Qualitatsvergleich geeignetes Indikatorensystem (ebd., S. 215).

Uber die Nutzung in Arztnetzen hinaus finden die populationsbezogenen QISA-Indika-
toren inzwischen auch Anwendung zu anderen Zwecken, so etwa zur Evaluation von
Selektivvertragen oder als Parameter in der Versorgungsforschung. QISA unterstiitzt also
tatsdchlich ganz verschiedene Nutzungsmoglichkeiten von Qualitdtsindikatoren.

Dies ist ausdriicklich gewiinscht. Bei der Nutzung denken wir dennoch paradigmatisch
an die gemeinsame Arbeit von Arztinnen und Arzten mit dem Ziel, sich die Qualitit
ihrer Versorgung untereinander transparent zu machen und anhand der gewonnenen
Erkenntnisse weiterzuentwickeln. Dabei hilft QISA und ermoglicht gleichzeitig den ers-
ten wesentlichen Schritt, um mit Qualitatsindikatoren vertraut zu werden und gemeinsa-

me Qualitatsverantwortung im Sinne des Sachverstiandigenrats wahrzunehmen.

Alle Umsetzungsprojekte zeigen, dass dies stets seine Zeit braucht, etwa bis Daten valide
erfasst und aufbereitet sind, bis individuelle Feedbackberichte vorliegen, bis eine offene
fachliche Diskussion entsteht und bis dabei beschlossene Mafinahmen umgesetzt sind.

QiSA - Band E2, Version 2.0



KREBSFRUHERKENNUNG

VORWORT

Wer auf diese Weise gute Erfahrungen gesammelt hat, kann danach offener tiber weit-
reichendere Formen der Indikatorennutzung nachdenken, etwa externes Benchmar-
king oder die Ermittlung qualitiatsbezogener Vergiitungsanteile (sogenanntes ,Pay for
Performance“). QISA unterstiitzt auch diese Nutzungen, entbindet aber nicht davon, dem
eine eigene, fundierte Vorstellung von guter Performance zugrunde zu legen. Interne
Vorerfahrungen und Vorarbeiten sind essentiell, wenn solch ambitionierte Nutzungen
nicht Gefahr laufen sollen, die Beteiligten zu iiberfordern und mehr Angste als Akzeptanz

Zu erzeugern.

Hilfe zum Einstieg

QISA will deshalb vor allem den Einstieg in das Arbeiten mit Qualitatsindikatoren erleich-
tern und die Neugier der Beteiligten auf das immer noch recht unbekannte Terrain der
ambulanten Versorgungsqualitit lenken, um es systematisch mit den Indikatoren auszu-

leuchten.

Wenn Sie nun aber zunichst den Einstieg in QISA als Indikatorensystem finden moch-
ten, laden wir Sie zur Lektiire des Einfithrungsbandes (QISA-Band A) ein. Dort finden
Sie einen Uberblick iiber die Module von QISA sowie ausfiihrliche Informationen zur
Entstehungsgeschichte, zum Selbstverstandnis als Indikatorensystem und zur Methodik
der Indikatorenentwicklung. Daneben ordnet der Band QISA in die Gesamtthematik der
Qualitdtstransparenz ein und beleuchtet die praktischen Einsatzmoglichkeiten fir Quali-
tatsindikatoren. Weiterfithrende Informationen zu QISA finden Sie daneben auch unter

qisa.de.

Wir freuen uns iiber Ihr Interesse an Qualititsindikatoren und wiinschen Thnen bei der
Arbeit damit spannende Ergebnisse und viel Erfolg!

Heidelberg/Géttingen/Freiburg, im Juni 2021

Joachim Szecsenyi ~ Bjorn Broge  Johannes Stock
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EIN PAAR HINWEISE VORWEG

° ° . *
Ein paar Hinweise vorweg

QISA im Uberblick

Das ,Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung“ besteht aus einem Ein-

leitungsband und 13 Themenbinden mit Indikatoren. Nachfolgend eine Ubersicht der

QISA-Bédnde.
QISA-BANDE
A Einfilhrung: QISA stellt sich vor
B Allgemeine Indikatoren. MessgréRen fiir die
Qualitat regionaler Versorgungsmodelle
C1  Asthma/COPD
C2  Diabetes mellitus Typ 2
C3  Bluthochdruck
C4  Riickenschmerz
C6  Depression
C7  Koronare Herzkrankheit
C8  Herzinsuffizienz
D Pharmakotherapie
D2  Rationaler Antibiotikaeinsatz
E1 Pravention
E2  Krebsfriiherkennung
F1  Hausérztliche Palliativversorgung

ERSCHEINUNGSJAHR

DER ERSTFASSUNG/
VERSION 2.0

2009/

2009/

2009/2019
2011/2019
2010/2020
2010/2020
2013/2020
2012/2019
2012/2020
2009/2019
2021
2009/2021
2010/2021

2010/2021

ANZAHL QI
(STAND 6/2021)

28

15

12
15
12

18

12

* Dieser Text gilt fur QISA generell und steht daher in der Verantwortung der Herausgeber dieses Bandes.

** Aktualisierung in Arbeit, Naheres siche www.qisa.de
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EIN PAAR HINWEISE VORWEG

QISA als System

Die Besonderheit von QISA ist der Aufbau als Indikatorensystem, der sich auf drei Ebe-

nen zeigt:

e  Die Auswahl der Themen fiir die QISA-Bdnde bezieht wichtige Bereiche tber die
gesamte Breite der medizinischen Grundversorgung ein. Im Vordergrund stehen
hiufige chronische Erkrankungen, daneben Querschnittsthemen wie Pharmako-
therapie und Pravention sowie besondere Versorgungsbereiche wie Palliativver-
sorgung. Zudem bietet der Band B Qualitatsindikatoren fir die arztliche Zusam-
menarbeit in regionalen Versorgungsmodellen oder Selektivvertragen an.

e  Der Zusammenstellung der Indikatoren je Band liegt jeweils ein Qualitdtskonzept
zugrunde, das umfassend die verschiedenen relevanten Ansatzpunkte fur ,gute”
Qualitat herausarbeitet. Neben leitliniengerechter Diagnostik und Therapie zdhlen
unter anderem die Vermeidung von Risiken, Patienten unterstiitzende Mafinahmen,
Privention oder die Fortbildung von Arzten und Praxispersonal dazu. Aus diesen
Ansatzpunkten werden, soweit machbar, geeignete Indikatoren abgeleitet. Ferner
soll das jeweilige Indikatorenset nach Moglichkeit alle Qualitdtsdimensionen — also
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt — beleuchten.

e  Die Beschreibung der einzelnen Indikatoren orientiert sich in allen Binden an der
gleichen Grundstruktur (vgl. QISA-Schema zur Beschreibung der einzelnen Indika-
toren auf Seite 38). Neben der genauen Erlduterung von Zihler und Nenner zur
Berechnung des Indikators gibt es Hinweise zur Erstellung und Messung sowie zur
Messgiite. Abgerundet wird dies durch Informationen zur bisherigen Anwendung
und Evidenz sowie durch Anregungen, welche speziellen Mafinahmen des Qualitéts-

managements beim jeweiligen Indikator infrage kommen.

All das driickt die Uberzeugung aus, dass Arbeit an der Qualitdt mit System erfolgen
muss. Singulére, zuféllig ausgewihlte Indikatoren kénnen keine fundierte Einschatzung
stiitzen. Ein tragfahiges Bild der Qualitdt ergibt sich vielmehr wie bei einem Mosaik aus
der Gesamtheit systematisch zusammengesetzter Einzelbausteine.

Die Methodik zur Auswahl der QISA-Indikatoren

In das Konzept ,guter Qualitdt, von dem jeder QISA-Band ausgeht, fliefit die jeweils
aktuelle wissenschaftliche Evidenz ein, sei es direkt aus Studien oder indirekt aus Leit-
linien oder durch Ruckgriff auf andere Indikatorensysteme. Wéahrend sich daraus vor
allem die Themen und Fokussierungen der einzelnen QISA-Indikatoren ergeben, beruht
ihre konkrete Formulierung und Spezifikation stark auf der Diskussion mit Experten aus
Wissenschaft und Praxis. Neben der Evidenz flieflen in QISA also Expertenurteile und
Praxiserfahrungen ein. Weitere Kriterien fiir Auswahl und Formulierung der einzelnen
Indikatoren sind die Systematik der Indikatorthemen je Band und ihre Anwendbarkeit
in der (hausirztlichen) Grundversorgung. Uber die drei Entstehungsstufen von QISA -

QiSA - Band E2, Version 2.0 9



EIN PAAR HINWEISE VORWEG

Datenbasis
fiir Messungen

Zielwerte und
Interpretation der
Ergebnisse

Prototyp 2002, Veroffentlichung 2009—-2013, Aktualisierung 2015-2021 — haben sich mit
dieser Methodik stabile und praxisnahe Indikatoren herauskristallisiert. Sie wird auch bei
neu hinzukommenden QISA-Binden beibehalten.

Die Ziele von QISA

Hauptziel von QISA ist es, gute Indikatoren zur Verfiigung zu stellen und Praktiker davon
zu entlasten, selbst fundierte Indikatoren entwickeln, darlegen und begriinden zu miis-
sen. Ein weiteres Ziel ist die Unterstitzung der praktischen Arbeit mit Qualititsindika-
toren. Deshalb bieten die QISA-Bdnde auch Informationen, Hinweise und Tipps fiir die
praktische Anwendung.

Damit hilft QISA, die allgemeine Diskussion tiber Qualitdt herunterzubrechen auf konkre-
te und relevante Qualitédtsaspekte. Ihre Messung erzeugt Qualititstransparenz, die wiede-
rum das Verstdndnis von ambulanter Versorgungsqualitit fordert und Arzten greifbare
Handlungsansatze gibt, um an der Qualitat ihrer Versorgung zu arbeiten.

QISA in der Praxis - einige Tipps

Fiir die Arbeit mit Indikatoren ist es wertvoll, dass die erforderlichen Daten rasch und ein-
fach verfiigbar sind. Am ehesten ist dies bei der Nutzung von Routinedaten aus dem nor-
malen Abrechnungsbetrieb gegeben. Im Rahmen einer Kooperation zwischen Arzten und
Krankenkasse lassen sich solche Daten rasch und sicher bereitstellen. QISA berticksichtigt
dies und stiitzt die Indikatoren auf Routinedaten, soweit dies inhaltlich moglich ist.

Soweit dies nicht der Fall ist, gibt es nur begrenzte Alternativen: DMP-Daten etwa bieten
teils mehr Informationen als Routinedaten, konnen aber nur eingeschrankt genutzt wer-
den und beziehen sich nur auf eingeschriebene Versicherte, also nicht auf die gesamte
Patientenpopulation. Eigenorganisierte Datenerhebungen sind grundsatzlich immer mog-
lich, verursachen aber besonderen Aufwand, bis sie implementiert sind und verléssliche
Daten liefern.

Ein stimmiges und realistisches Datenkonzept ist daher die Grundlage jeder Arbeit mit
Qualitatsindikatoren. Zu hoffen ist, dass diese Arbeit durch Weiterentwicklungen bei Doku-

mentationsstandards und Datenverftigbarkeit im Gesundheitswesen kiinftig leichter wird.

Indikatorwerte sind zunéichst isolierte Messergebnisse und per se noch kein Ausdruck
von Qualitat. Zu einer Aussage iiber Qualitidt werden sie erst durch Interpretation. Hier-
bei sind zum einen die jeweiligen individuellen Gegebenheiten und Hintergrundeinfliisse
zu berticksichtigen. Zum anderen sind Vergleichswerte fiir jede Interpretation essentiell:
Eine singuldre Messung reicht nicht aus, um Qualitdt bewerten zu kénnen. Erst der Ver-
gleich von Messergebnissen mit Referenzwerten ermoglicht eine Beurteilung der geleis-
teten Qualitat.

10
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EIN PAAR HINWEISE VORWEG

QISA schligt daher nach Moglichkeit einen Referenzwert als Zielwert vor. Dieser Wert
leitet sich aus der Literatur ab und erscheint damit woméglich als eher theoretisch. Die
realen Werte kénnen von einem solchen fachlich gesetzten Zielwert deutlich entfernt lie-
gen, weil er spezifische Gegebenheiten wie zum Beispiel die Risikostruktur einer Populati-
on nicht berticksichtigen kann. Er sollte aber zumindest als eine mittelfristig anzustreben-
de Grof8e in die Bewertung einflieflen und die Zielrichtung der Qualitdtsarbeit markieren.

Interessant sind dartiber hinaus weitere Vergleichswerte. Wichtige Beispiele sind:

e Messungen im Zeitverlauf: Vergleich T1 mit T2 mit Tx usw.

e Vergleich verschiedener Praxen (eines Arztnetzes) untereinander, zum Beispiel in
Qualititszirkeln

e Vergleiche mit anderen Arzten oder Arztgruppen auf regionaler oder Landesebene

Letztlich entsteht Qualitdtstransparenz erst aus der Zusammenschau solcher unterschied-
licher Parameter. Deshalb empfiehlt es sich, neben der Messung eigener Werte auch aus-
sagekraftige Vergleichswerte bereitzustellen — und natirlich ausreichend Raum fur die

interne Diskussion und Bewertung.

QISA stitzt sich auf den aktuellsten verfiigbaren Wissensstand, sodass fiir jeden Band
zum Zeitpunkt der Veroffentlichung eine hohe Aktualitit gewdhrleistet ist. Jeder Band
weist die zugrunde liegende Literatur sowie die Version der beriicksichtigten Leitlinien
aus. Nach diesem Zeitpunkt eingetretene Veranderungen kénnen nur im Rhythmus der
QISA-Aktualisierungen einbezogen werden, was aber beim derzeitigen QISA-Format
nicht in kurzfristigen Abstanden moglich ist.

Beim Einsatz von QISA-Indikatoren wird daher empfohlen, sich eine Einschitzung der
seit Verdffentlichung des jeweiligen QISA-Bandes eingetretenen Anderungen, insbeson-
dere bei Leitlinien, zu verschaffen. Zudem sollten Codierparameter wie etwa ATC-Codes,
die hiufigen Anderungen unterworfen sind, zur Sicherheit auf ihre Aktualitdt geprift

und gegebenenfalls modifiziert werden.

Anmerkung:
Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird im Text auf eine geschlechterspezifische
Differenzierung verzichtet. Entsprechende Begriffe gelten stets fiir alle Geschlechter.

Aktualitdt der
vorgeschlagenen
Parameter

QiSA - Band E2, Version 2.0
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BEGRUNDUNG UND EINORDNUNG DES THEMAS KREBSFRUHERKENNUNG

Epidemiologie
von Krebserkrankungen

Begriindung und Einordnung
des Themas

Nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen stellen Krebserkrankungen die zweithaufigste Todes-
ursache in Deutschland dar. Die Zahl der jdhrlichen Neuerkrankungen an Krebs in
Deutschland wird vom Robert Koch-Institut (RKI) fir das Jahr 2012 auf 482.470 Erkran-
kungen (252.550 bei Mdnnern und 229.920 bei Frauen) geschitzt. Die Anzahl der Neuer-
krankungen hat sich seit den 1970cer Jahren annédhernd verdoppelt, die Krebssterblichkeit
als Zahl der krebsbedingten Sterbefille ist eher riicklaufig (Robert Koch-Institut [RKI]
2016).

Das mittlere Erkrankungsalter liegt fiir Manner bei 68,3 Jahren und fiir Frauen bei 67,2
Jahren. Das mittlere Sterbealter bei Krebs liegt fiir Mdnner bei 72,6 Jahren und fiir Frauen
bei 74,3 Jahren (Robert Koch-Institut [RKI] 2016). ,Im Zeitraum von 1999 bis 2013 gingen
die Erkrankungsraten bei den tber 75-Jahrigen leicht zuriick, wihrend sie im jungen
Erwachsenenalter (15 bis 44 Jahre) eher anstiegen. Die Sterblichkeit sank am starksten
bei den unter 55-jdhrigen Frauen und Méannern, jedoch gehen die Sterberaten in allen
Altersgruppen deutlich zurtick® (Robert Koch-Institut [RKI] 2016). Prognostisch sollten im
Jahr 2020 244.100 der Frauen und 274.900 der Minner neu an Krebs erkranken (Robert
Koch-Institut [RKI] 2016).

Nach Angaben des RKI verteilten sich die Neuerkrankungen der héufigsten Krebsarten in
Deutschland im Jahr 2014 folgendermafien:

Abbildung 1: Prozentualer Anteil ausgewahlter Tumorlokalisationen an allen Krebsneuerkrankungen

in Deutschland 2014 (ohne nicht melanotischen Hautkrebs)
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In nationalen und internationalen Krebsstatistiken werden unter ,Krebs“ alle bdsarti-
gen Neubildungen einschliellich der primér systemischen Lymphome und Leukdmien

zusammengefasst. Beim Hautkrebs wird nur das maligne Melanom erfasst.

Primérpraventive Ansdtze existieren nur fiir einige Krebserkrankungen wie z.B. die Ver-
meidung von Lungenkrebserkrankungen durch Nikotinabstinenz bzw. Férderung des
Nichtrauchens, die HPV-Impfung zur Primérpravention von Gebarmutterhalskrebs oder
die Vermeidung von Hautmalignomen durch Reduktion der Sonnenlichtexposition. Ent-
sprechende Indikatoren zum Thema Rauchen enthalten die QISA-Biande E1 Pravention
(Miksch et al. zoz1) und C1 Asthma / COPD (Strafiner et al. zo19).

Die Entstehung von Krebserkrankungen ist sehr hdufig multifaktoriell bedingt. Aus die-
sem Grund erfordert die Primér- bzw. Sekundarpravention von Krebserkrankungen auch
Interventionen auf verschiedenen Ebenen. Besonders vielversprechend ist es darum fiir
eine erfolgreiche Praventionsstrategie, wenn ein Zusammenspiel von verschiedenen Maf:-
nahmen der Verhaltens- und Verhiltnispravention sowie der Gesundheitsférderung statt-
findet (Robert Koch-Institut [RKI] 2016). Siehe zu dieser Thematik auch den QISA-Band E1
zum Thema Préavention (Miksch et al. zo21).

Neben der Primérpravention stellt die Fritherkennung als MafSnahme der Sekundarpra-
vention einen wichtigen Ansatz zur Erkennung frither, asymptomatischer bzw. wenig
fortgeschrittener Stadien von Krebserkrankungen dar. Krebsfritherkennung in Form
eines Screenings bis dahin symptomloser Patienten kann nur dann erfolgreich sein, wenn
es ein durch die entsprechende diagnostische Mafinahme entdeckbares Frithstadium gibt.
Die Fritherkennung greift darum in der sog. praklinischen Phase zwischen dem biologi-
schen Beginn der Erkrankung und dem Auftreten erster Symptome (Robert Koch-Institut
[RKI] 2016, s. die folgende Abbildung).

Abbildung 2: Modell eines Krankheitsverlaufs

PRAKLINISCHE PHASE
4 4 4 4 '

i Biologischer i Beginn der i Auftreten von Behandlungs-er- |
i Beginn einer : Entdeckbarkeit einer  : Symptomen, gebnis
i Erkrankung i Erkrankung durch i Méglichkeit

s ¢ Friherkennung  klinischer Diagnostik

Quelle: Robert Koch-Institut (RKI) 2016
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BEGRUNDUNG UND EINORDNUNG DES THEMAS KREBSFRUHERKENNUNG

Krebsfriiherkennung

in Deutschland

In Deutschland existieren seit 1971 Krebs-Fritherkennungs-Programme im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung, die inzwischen die Fritherkennungs-Untersuchungen
folgender Krebserkrankungen einschlieflen: Kolon- und Rektumkarzinom, maligne Haut-
tumoren, Karzinome des dufleren Genitale, bei Frauen Gebarmutterhals- und Brustkrebs
und bei Mannern Prostatakrebs. Diese Untersuchungen werden als Regelleistung in ver-

schiedenen Altersgruppen und in einem jeweils definierten Turnus angeboten.

Fiir die Auswahl solcher Untersuchungen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen,

auf die GKV-Versicherte einen Anspruch haben, legt das Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch

(SGB V) in § 25 als Kriterien fest, dass:

1. es sich um Krankheiten handeln muss, die wirksam behandelt werden kénnen,

2. das Vor- oder Frithstadium dieser Krankheiten durch diagnostische Mafinahmen
erfassbar sein muss,

3. die Krankheitszeichen medizinisch-technisch gentigend eindeutig zu erfassen sein
miissen sowie

4. gentigend Arzte und Einrichtungen vorhanden sein miissen, um die aufgefundenen

Verdachtstille eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln.

Uber das reine Angebot solcher Fritherkennungs- oder Screening-Untersuchungen hin-
aus wuchs in der Zeit nach der Jahrtausendwende der Wunsch, die Krebsfritherkennung
effektiver zu machen. Ein Schritt in diese Richtung war die Einfihrung des Mammo-
graphie-Screenings im Jahr 2009 als erstes organisiertes Fritherkennungs-Programm.
Im Nationalen Krebsplan, dessen Aufbau im Jahr 2008 startete (https://www.bundesge-
sundheitsministerium.de/themen/praevention/nationaler-krebsplan/was-haben-wir-bisher-
erreicht.html), bildet die Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung das erste Hand-
lungsfeld. Ziele sind die Erhéhung der Inanspruchnahme von Fritherkennung und die
organisatorische Weiterentwicklung der Fritherkennungs-Programme.

Hierbei nahmen die Beteiligten einen Impuls der europapolitischen Ebene auf: Die
Gesundheitsminister der Europdischen Union (EU) hatten 2003 einstimmig die Empfeh-
lung des Rates der EU zur Krebsfritherkennung angenommen. Diese Empfehlung bestd-
tigte die Bedeutung und die Wirksamkeit der Friherkennung von Brust-, Gebarmutter-
hals- und Dickdarmkrebs. Es wurden erweiterte EU-Qualitatssicherungsleitlinien fir die
Fritherkennung von Brustkrebs und Gebarmutterhalskrebs veroffentlicht.
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KREBSFRUHERKENNUNG BEGRUNDUNG UND EINORDNUNG DES THEMAS

Die Beteiligten des Nationalen Krebsplans waren sich einig, dass die gesetzlichen Leis- Krebsfriiherkennungs-
tungsangebote zur Gebarmutterhalskrebs-Fritherkennung und Darmkrebs-Fritherken- und Registergesetz
nung entsprechend den Qualititsempfehlungen der jeweiligen europiischen Leitlinien (KFRG)
organisatorisch und inhaltlich weiterentwickelt werden sollten. Umgesetzt wurde dies im

Jahr 2013 mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung und zur Qua-

litatssicherung durch klinische Krebsregister (Krebsfritherkennungs- und Registergesetz,

KFRG) als Bestandteil des Nationalen Krebsplans. Der mit dem KFRG neu geschaffene

§ 25a erginzt das Sozialgesetzbuch V um Vorgaben fir organisierte Fritherkennungs-

Programme. Zugleich regelt er, dass solche Programme kiinftig fiir alle Untersuchungen

angeboten werden, fiir die EU-Qualitétssicherungsleitlinien vorliegen. Auf dieser Grund-

lage ist inzwischen die Einfihrung organisierter Screening-Programme fiir Gebarmutter-

halskrebs und fiir Darmkrebs erfolgt.

Die Weiterentwicklung der Krebsfritherkennungs-Programme besteht vor allem in spe-

zifischen Vorgaben fur die systematische Organisation der Programme. In § 25a SGB V

werden dazu folgende Elemente vorgegeben:

e regelmafiige Einladung der Versicherten

° die umfassende und verstiandliche Information tiber Nutzen und Risiken der Unter-
suchung zur Ermoglichung einer informierten Entscheidung

e  die Definition der jeweiligen Zielgruppe nach Alter und Geschlecht, die Untersu-
chungsmethode und die Screening-Intervalle

° die Mafinahmen zur Evaluation und Qualitatssicherung

° (Bundesministerium fiir Gesundheit [BMG] 2013)

Das Sozialgesetzbuch V setzt also mit den §§ 25 und 25a Rahmenregelungen fiir die
Auswahl und die Ausgestaltung von Untersuchungen zur Krebsfritherkennung sowie
von organisierten Friherkennungs-Programmen. Auf dieser Grundlage wird seitdem
die Krebsfritherkennung in Deutschland qualitits- und evidenzorientiert von den Akteu-
ren des Gesundheitswesens weiterentwickelt (Bundesministerium fiir Gesundheit [BMG]
2019a).
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BEGRUNDUNG UND EINORDNUNG DES THEMAS KREBSFRUHERKENNUNG

Richtlinien G-BA

Begriindung
QISA-Band

Mit der ndheren Umsetzung ist jeweils der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beauf-

tragt. Das gilt nicht nur fiir die schon bestehenden Untersuchungen und Programme, son-

dern auch fiir eventuelle kiinftige. Zur Thematik der Krebsfritherkennung wurden vom

G-BA zwei Richtlinien herausgegeben:

e  Die G-BA-Richtlinie tiber die Friherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfriiher-
kennungs-Richtlinie/KFE-RL), die in iiberarbeiteter Fassung am o1.01.2020 in Kraft
getreten ist (G-BA zozoa), beschreibt detailliert die Untersuchungen, die die gesetz-
liche Krankenversicherung tibernimmt, und regelt zudem das Mammographie-
Screening.

o Die G-BA-Richtlinie fiir organisierte Krebsfritherkennungs-Programme (oKFE-Richt-
linie/oKFE-RL) enthilt allgemeine Vorgaben fiir solche Programme und legt zudem
die Einzelheiten fiir die beiden Programme zur Fritherkennung von Darmkrebs und
zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms fest (G-BA z020b)).

Spéter im Text finden sich genauere Informationen anhand der Ausfihrungen zu den

jeweiligen Erkrankungen.

Die gewachsene Bedeutung der Krebsfritherkennung fithrte mit zu der Entscheidung, zu
diesem Thema einen eigenen QISA-Band zu erarbeiten. Dadurch war es moglich, einer-
seits den QISA-Band E1 (Miksch et al. 2021) stiarker auf Primarpravention auszurichten
und andererseits im vorliegenden Band E2 den Sachstand zur Krebsfritherkennung aus-
tihrlicher zu wiirdigen und im Hinblick auf die Auswahl geeigneter Indikatoren zu ana-

lysieren.

Ein weiterer Aspekt war, dass das Thema Krebsfritherkennung in der hauséarztlichen Ver-
sorgung eine wichtige Rolle spielt. Neben der direkten Einbindung in die Fritherkennung
hat der Hausarzt auch eine wichtige Funktion in der Beratung zur Teilnahme an Maf:-
nahmen der Fritherkennung bei anderen Arzten. Aus diesen Griinden wird dem Thema

Krebsfritherkennung hiermit ein eigener QISA-Band gewidmet.
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Ansatzpunkte fiir gute Versorgung
(Qualitatskonzept)

Ubergreifende Aspekte

Grundsitzlich sollte bei der Einfiihrung von Screening-Programmen beachtet werden,
dass Vorteile nur dann erzielt werden, wenn die Beteiligung hoch ist. Dies ldsst sich in der
Regel nur durch systematische Screening-Programme mit Einladungssystemen erreichen.
Sogenannte opportunistische, d.h. nicht als ,organisiertes Screening“ strukturierte Pro-
gramme, sind in der Regel nicht akzeptabel, da sie die potenziellen Vorteile nicht sicher
erzielen und moglicherweise unnétige negative Wirkungen (z.B. zu viele falsch positive
Befunde) verursachen bzw. mégliche Risiken nicht addquat thematisieren. Dies gilt insbe-
sondere auch fir Leistungen, die z.T. als Selbstzahlerleistungen angeboten werden (z.B.
Demenz-Screening, Glaukom-Screening etc.).

Ferner sollten entsprechende qualitédtssichernde MafSnahmen fiir die Durchfithrung der
Screening-Programme auf allen Ebenen zur Verfiigung stehen. Weiterhin muss dafiir
gesorgt werden, dass alle soziookonomischen Gruppen den gleichen Zugang zu den

Untersuchungen erhalten.

Voraussetzung fir einen gesundheitssystembezogenen Erfolg von Screening-Program-
men — und somit Voraussetzung fiir die Wirksamkeit — ist die Akzeptanz in der Bevolke-
rung. Diese zeigt sich u. a. in dem Wissensstand zur Existenz der Programme sowie in der
Teilnahmerate. In der Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS1) zeigte
sich, dass 88,5 % der befragten Frauen und 75,7 % der befragten Manner wissen, dass
Krankenkassen Programme zur Krebsfritherkennung anbieten. Jedoch gaben nur 67,2 %
der befragten Frauen (ab 20 Jahren) und 40 % der befragten Ménner (ab 35 Jahren) an,
regelmaflig Mafinahmen der Krebsfritherkennung in Anspruch zu nehmen (Robert Koch-
Institut [RKI] z016).

Die Inanspruchnahme der Krebsfritherkennungs-Programme zeigt grofie Unterschiede
in Abhéngigkeit von Alter und Geschlecht und in geringerem Ausmafl Unterschiede im
Hinblick auf den Bildungsstand und den sozio6konomischen Status der Versicherten.

Dabei konnen Krebsfritherkennungs-Mafinahmen aufgrund einer frithen Diagnosestel-
lung und einer prognostisch besseren Behandlungsmaglichkeit der Frithform der Erkran-
kung die Mortalitit senken und die Lebensqualitit der Betroffenen verbessern. Grund-
satzlich gilt es dabei, den Nutzen und einen moglichen Schaden durch Mafinahmen der
Krebsfritherkennung im Einzelfall sorgfaltig abzuwéagen. Mogliche Risiken von Mafinah-
men der Krebsfritherkennung sind z.B. eine Darmperforation bei Koloskopien, Malig-
nome durch die Strahlenbelastung bei der Mammographie oder unnétige Eingriffe zur
Abklarung falsch positiver Befunde (s. auch S. 18 ff.).

Screening-Programme
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Kriterien der WHO

Nutzen und Schaden

Um die Einfithrung flichendeckender Screening-Mafinahmen fiir eine Erkrankung zu
rechtfertigen, wurden von Wilson und Jungner 1966 erstmals Kriterien entwickelt, die
bis heute mehrfach tiberarbeitet wurden (NHS 2015, WHO 2002). Danach sollte die Ziel-
erkrankung ein bedeutendes Gesundheitsproblem darstellen und ein einfacher, siche-
rer, validierter und akzeptabler Screening-Test zur Verfiigung stehen. Weiterhin sollten
geeignete evidenzbasierte Behandlungsmoglichkeiten fiir die durch die Fritherkennung
identifizierten Patienten zur Verfiigung stehen und Belege fiir die effektive Senkung der
Mortalitdt oder Morbiditat durch randomisierte, kontrollierte Studien vorliegen.

Tabelle 1: Screening-Kriterien nach der Weltgesundheitsorganisation (WHO)

SCREENING-KRITERIEN NACH DER WELTGESUNDHEITSORGANISATION (WHO)

Bei Filteruntersuchungen sind nach Wilson und Jungner (,Principles and Practice of Screening for
Disease“ 1968) folgende Kriterien zu beachten:

1. Filteruntersuchungen sollen nur fiir wichtige Krankheiten durchgefiihrt werden.

Fir die entdeckten Falle muss die Moglichkeit der effektiven Behandlung bestehen.

Es mussen Moglichkeiten fiir die weitere diagnostische Abkldrung und Behandlung vorhanden sein.
Es muss ein erkennbares Friihstadium der betreffenden Erkrankung geben.

Es muss ein addquater Test oder ein addquates Untersuchungsverfahren zur Verfiigung stehen.
Der Test sollte fiir die Bevélkerung akzeptabel sein.

Der natiirliche Verlauf der Krankheit sollte hinreichend bekannt sein.

Es muss Ubereinkunft bestehen, wer als Patient(in) behandelt werden soll.

© o N owv ohow N

Die Kosten fiir die Filteruntersuchung sollen in Beziehung zu den insgesamt fiir die medizinische
Versorgung aufgewendeten Kosten gesetzt werden.

10. Filteruntersuchungen sollen ein kontinuierlicher Prozess sein.

Friherkennungsmafinahmen sind nicht automatisch mit einem Nutzen fiir jeden Teilneh-
mer verbunden. Zwar werden die meisten Menschen durch ein unauffilliges (negatives)
Testergebnis beruhigt, jedoch stellt ein positives Testergebnis eine bedrohende und belas-
tende Information dar, mit der sich die Betroffenen aus dem Gefiihl voller Gesundheit
heraus auseinandersetzen miissen. Nicht jeder positive Test ist durch eine Krebserkran-
kung begriindet. In der Regel werden weitere diagnostische Verfahren erforderlich, um
eine Diagnose endgiiltig stellen zu kénnen bzw. ein falsch positives Ergebnis als solches

erkennen zu kénnen.

Ein Nutzen der Fritherkennungs-Untersuchung stellt sich nur dann heraus, wenn ein posi-
tives Ergebnis (Fritherkennungs-Diagnose) bestatigt wird und dadurch die Krebssterblich-
keit oder die Morbiditat (Krankheitslast) verringert werden kann.

Ein Schaden der Fritherkennungs-Untersuchung ergibt sich, wenn die Fritherkennung
nicht zu einer Verlangerung der Lebenserwartung fiihrt und hierdurch nur die Zeitdauer
mit bekannter Diagnose verlangert wird (Lead-Time Bias) (Giersiepen 2003) oder wenn die
Testergebnisse falschlicherweise positiv sind — also gar keine Krebserkrankung vorliegt:
In diesem Falle wird einem gesunden Menschen eine erhebliche psychische und physi-
sche Belastung aufgebiirdet. In der Regel werden nach einem positiven Testergebnis wei-
tere diagnostische Verfahren erforderlich, um eine Diagnose endgtiltig stellen zu kénnen
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bzw. sie auszuschlieffen. Nach einem positiven Ergebnis konnen daher auch nachteilige
Effekte auftreten, die durch Uberdiagnostik und Ubertherapie hervorgerufen werden. Ins-
besondere bei der Erfordernis invasiver Eingriffe zur Diagnosesicherung sind mogliche
Komplikationen dabei nicht zu unterschitzen. Auch ein falsch negatives Testergebnis
kann schaden, wenn sich Erkrankte in falscher Sicherheit wiegen und daher notwendige

Untersuchungen verspatet durchgefithrt werden.

Bei der flichendeckenden Einfiihrung von Screening-Programmen ist daher zu fordern,
dass sie auf einem Fritherkennungstest beruhen, der eine gute Testgiite aufweist und
durch dessen Anwendung in randomisierten kontrollierten Studien bzw. in Meta-Analy-
sen eine Mortalitdts- und/oder Morbiditatsreduktion belegt werden konnte. Aus diesen
Ausftuhrungen wird verstandlich, dass sich die Ergebnisse von Screening-Mafinahmen

immer zwischen Nutzen und Schaden bewegen.

Aus diesen Griinden ist es von hoher Bedeutung fir die Arzt-Patienten-Beziehung, wenn
der Arzt den Patienten auf dem Weg zu einer informierten Entscheidung begleitet. Ein
wichtiges gesundheitspolitisches Ziel ist es, die informierte Entscheidung der Versicherten
zu fordern (Bundesministerium fiir Gesundheit [BMG] 2zo19a). Hierbei hat der Hausarzt eine
wesentliche Aufgabe in der Information und Beratung. ,Wenn eine gegliickte Patient-Arzt-
Beziehung als Kern hauséarztlicher Tatigkeit gelten darf, dann ist die Allgemeinmedizin
dafiir pradestiniert, treibende Kraft fiir eine aktive arztliche Férderung von Patientenauto-
nomie zu sein“ (In der Schmitten 2014). Der Hausarzt ist dabei ein wichtiger Ansprechpart-
ner, im Rahmen der Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung in Deutschland wurden
vom Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) und vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) einige evidenzbasierte Informationsmaterialien
entwickelt, die fiir die Unterstiitzung der informierten Entscheidung genutzt werden

konnen (Details zu den einzelnen Krebsfritherkennungs-Mafinahmen siehe weiter unten).

Krebsfritherkennung ausgewahlter Erkrankungen in Deutschland

Auch international spielen die Fritherkennung von Krebserkrankungen und die Weiter-
entwicklung nationaler Screening-Programme eine wichtige Rolle. Dabei existieren welt-
weit auch Bemithungen, den Nutzen von Screening-Programmen anhand von Indikatoren
zu messen. Ein wesentlicher Fokus liegt dabei auf der Fritherkennung von Brustkrebs,
Gebarmutterhalskrebs und Darmkrebs.

Im Folgenden wird der Stand der Krebsfritherkennung fiir die epidemiologisch bedeu-
tendsten Krebserkrankungen unter besonderer Beriicksichtigung der Situation in
Deutschland dargestellt. Wie auch im internationalen Kontext bedeutsam, sind dies die
Erkrankungen Brustkrebs, Gebdrmutterhalskrebs und Prostatakrebs sowie Hautkrebs
und Darmkrebs als relevante Themen in der Hausarztpraxis. Die Darstellung der Recher-
cheergebnisse zur Fragestellung, ob zu der jeweiligen Erkrankung Qualitatsindikatoren
in diesen QISA-Band aufgenommen werden sollen, erfolgt in einem zweiten Schritt im
anschliefenden Methodenkapitel.

Die Rolle des Hausarztes
bei der informierten
Entscheidungsfindung
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Epidemiologie

Epidemiologie

Epidemiologie

Brustkrebs

Der Brustkrebs ist das haufigste Karzinom der Frau. In Deutschland erkrankt etwa eine
von acht Frauen im Laufe ihres Lebens daran; etwa drei von zehn Frauen sind bei Dia-
gnosestellung jinger als 55 Jahre (Zentrum fiir Krebsregisterdaten zo1y). In Deutschland
erkrankten im Jahr 2013 rund 71.600 Frauen und 700 Ménner an Brustkrebs. Im selben
Jahr lag die Zahl der Sterbefélle bei etwa einem Viertel der Neuerkrankungen (Robert
Koch-Institut [RKI] 2016). Das mittlere Erkrankungsalter lag 2013 fiir Frauen bei 64,3 Jah-
ren und fiir Médnner bei 69,9 Jahren (Robert Koch-Institut [RKI] 2016). Der Trend zeigt, dass
die Inzidenz des Brustkrebses in Deutschland seit den 198oer Jahren stetig ansteigt und die
Mortalitdt seit den 199oer Jahren leicht absinkt. ,Die Neuerkrankungsraten zeigen nach
Einfithrung des Mammographie-Screenings zwischen 2005 und 2009 einen typischen Ver-
lauf mit einem deutlichen Anstieg zu Beginn des Programms und anschlieffendem lang-
samen Riickgang. Durch Fortschritte in der Therapie wurden die Uberlebenschancen der
Betroffenen deutlich verbessert, was zu einem Riickgang der Sterberaten gefiihrt hat. Erst
in einigen Jahren wird beurteilbar sein, ob und in welchem Mafd das Screening eine weite-
re Verringerung bewirken kann. Bereits erkennbar ist allerdings, dass in der betreffenden
Altersgruppe inzwischen weniger Frauen an fortgeschrittenen Tumoren erkranken als vor

Einfiihrung des Screenings® (Zentrum fiir Krebsregisterdaten 2017).

Zur Friherkennung des Brustkrebses existieren Methoden mit unterschiedlicher Effekti-
vitat:

e  Palpation

e  Sonographie

° Kernspintomographie

e Mammographie

Die jdhrlich ab dem Alter von 30 Jahren auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) durchfihrbaren Untersuchungen umfassen das Abtasten der Brustdriisen und der
regiondren Lymphknoten sowie die Anleitung zur Selbstuntersuchung (Gemeinsamer

Bundesausschuss [G-BA] zozoa).

Die Effektivitit der verschiedenen Fritherkennungs-Untersuchungen beim Brustkrebs
wird jedoch unterschiedlich beurteilt.

Die Brust-Selbstuntersuchung der Frau senkt die Morbiditdt und Mortalitdt von Brust-
krebs nicht (Kostner zo11). In der interdisziplindren S3-Leitlinie fiir die Friherkennung,
Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms heifdt es: ,Die Brustselbstun-
tersuchung ist, selbst bei regelméfliiger Anwendung und Training, nicht in der Lage, als
alleinige Methode die Brustkrebssterblichkeit zu senken® (Leitlinienprogramm Onkologie
2018a).
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Die Brust-Selbstuntersuchung kann zu einer Zunahme von Brustbiopsien mit gutartigem
Befund fithren und durch eine Zunahme falsch positiver und falsch negativer Befunde
die (psychische) Gesundheit der Frau gefihrden. Dennoch sollten Frauen ihren Kérper
beobachten und Aussehen und Konsistenzbeschaffenheit der Brust im Sinne einer Body-
Awareness kennen, sodass Veranderungen frithzeitig bemerkt werden und ein Arzt kon-
sultiert werden kann. ,Dies entspricht einer Befundwahrnehmung, nicht einer Fritherken-

nung“ (Kostner zo11).

Die Sonographie wie auch die Kernspintomographie sind in der priméren Fritherken- Sonographie und
nungsdiagnostik des Brustkrebses bedeutungslos; sie dienen im Wesentlichen der diffe- Kernspintomographie
rentialdiagnostischen Abklarung von auffilligen Mammographie-Befunden (Abholz zooo,

Kopans 1999). Zum Einsatz von Sonographie an Stelle der Mammographie zur Fritherken-

nung liegen keine ausreichenden Erkenntnisse vor (Leitlinienprogramm Onkologie 2z018a).

Erganzend kann die Sonographie zur Sensitivitatserhéhung fithren und ist ggf. bei Frau-

en mit erhchtem Brustkrebsrisiko indiziert. Dabei ist allerdings zu berticksichtigen, dass

damit ein erhohtes Risiko fiir falsch positive Befunde und ein Anstieg der Biopsierate

verbunden sein kénnen (Leitlinienprogramm Onkologie 2018a).

Die Mammographie als Screening-Untersuchung zur Friherkennung von Brustkrebs ist Sonographie und
eine nach wissenschaftlichen Kriterien sehr gut untersuchte Intervention. ,Die Mam- Kernspintomographie
mographie ist die einzige Methode mit gesicherter Reduktion der Brustkrebsmortalitat*
(Leitlinienprogramm Onkologie 2018a). In randomisiert-kontrollierten Studien konnte

eine Reduktion der Mortalitdt um bis zu 20 % fiir alle Altersgruppen gezeigt werden (Leit-

linienprogramm Onkologie 2018a). Grundlage fiir die Empfehlung der interdisziplindren

S3-Leitlinie fiir die Friaherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakar-

zinoms waren die Empfehlungen der American Cancer Society (ACS) (Duke Evidence Syn-

thesis Group 2014), der U.S. Preventive Services Task Force (Siu 2016) und die Bewertung

der Mafinahmen im Rahmen der Krebspravention und -bekdmpfung durch die Interna-

tional Agency for Research on Cancer (IARC) der WHO (Lauby-Secretan et al. 2015).

In Deutschland wird seit 2009 bundesweit ein einheitliches und qualitdtsgesichertes ~Mammographie-
Mammographie-Screening-Programm angeboten, zu dem alle Frauen zwischen 50 und Screening-Programm
69 Jahren eingeladen werden. Die Grundlagen des Mammographie-Screenings sind in

den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses geregelt (Gemeinsamer Bundesaus-

schuss [G-BA] 2zozoa und 20z0b, Robert Koch-Institut [RKI] 2016).

Der behandelnde Haus-/Frauenarzt hat die wichtige Aufgabe, ratsuchende Frauen tiber
den Nutzen und die Risiken des Brustkrebs-Screenings aufzuklaren. Damit die Frauen
eine informierte Entscheidung fiir oder gegen die Teilnahme am Mammographie-Scree-
ning treffen konnen, ist es notwendig, dass sie umfassend, objektiv und verstandlich iiber
die wissenschaftliche Evidenz zum Mammographie-Screening aufgekldrt werden (Miihl-
hauser, Héldke 2z002). Dies wird auch in den EU-Leitlinien zum Mammographie-Screening
gefordert.
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IQWiG-
Entscheidungshilfe

Epidemiologie

Pap-Test

Entwicklung

der Fritherkennungs-

Angebote

Das Institut fur Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) eine evidenzbasierte Entschei-
dungshilfe entwickelt und herausgegeben. Diese wird mit der Einladung zum Screening
verschickt und kann fiir ein Gesprach tiber Risiken und Nutzen der Mammographie zwi-
schen Arzt/Arztin und Patientin genutzt werden, um eine informierte Entscheidungsfin-
dung zu unterstiitzen (Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
[IQWiG] 2016a).

Gebarmutterhalskrebs

Im Jahr 2013 erkrankten in Deutschland 4610 Frauen an Gebarmutterhalskrebs. Gebér-
mutterhalskrebs stellt die vierthaufigste Krebserkrankung bei Frauen dar. Die Erkran-
kung hat eine vergleichsweise gute Prognose. Die Neuerkrankungsrate ist in den vergan-
genen Jahren leicht riickldufig. Das mittlere Erkrankungsalter lag 2013 bei 55,3 Jahren
(Robert Koch-Institut [RKI| 2016).

Ein Anteil am Riickgang der Neuerkrankungsrate ist dem gesetzlichen Krebsfritherken-
nungs-Programm zuzuschreiben, das die Diagnose von Vorstufen des Gebarmutterhals-
krebses und somit eine frithzeitige Behandlung ermoglicht. ,Wesentlichen Anteil am
Riickgang von Mortalitdt und Inzidenz in Deutschland dirfte die Untersuchung nach
Papanicolaou (Pap-Test) zur Fritherkennung von Gebarmutterhalskrebs gehabt haben. Im
Gegensatz zu den meisten anderen Krebs-Friherkennungs-Mafinahmen besteht hier die
Méglichkeit, durch die Diagnose und Behandlung von Krebsvorstufen die Inzidenz inva-
siver Krebserkrankungen zu verringern“ (Robert Koch-Institut [RKI] 2016).

Die gesetzlichen Fritherkennungs-Untersuchungen beinhalten in Deutschland die zytolo-
gische Untersuchung ab dem Alter von 20 Jahren (Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA]
20zo0a). Dieses Fritherkennungs-Angebot (analog zu ,Fritherkennungs-Untersuchungen®)
besteht in Deutschland seit 1971 und hat zu einer Senkung der Inzidenz und Mortalitéts-
raten um ca. 60 bis 70 % gefiihrt. Trotz dieser Bilanz nimmt Deutschland im Hinblick auf
die Erkrankungsraten im europdischen Vergleich nur einen mittleren Platz ein (Exper-
tenarbeitsgruppe zum Nationalen Krebsplan 2011). ,Daher soll die Gebarmutterhalskrebs-
Fritherkennung an die Qualitdtsvorgaben der ,Europdischen Leitlinien fiir die Qualitatssi-
cherung des Zervix-Karzinom-Screenings‘ [2. Auflage von 2008; Supplements (Ergdinzung)
von zo15 zur 2. Auflage] angepasst werden. Dies beinhaltet eine organisatorische Weiter-
entwicklung und teilweise Neuorganisation der bereits etablierten Gebarmutterhalskrebs-
Fritherkennung. Wichtige Schritte sind hierbei die Verbesserung der Qualitétssicherung,
Durchfithrung eines organisierten Einladungsverfahrens, Anpassung des Screening-Inter-
valls, die Regelung des Follow-ups der auffilligen Befunde inklusive Differentialkolpos-
kopie und die Etablierung eines Informationssystems fiir das Monitoring und die Evalu-
ation. Diese Neuerungen sollen in einem organisierten, bevolkerungsbezogenen Rahmen

durchgefithrt werden“ (Bundesgesundheitsministerium [BMG] 2019b).
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Im November 2018 hat der Gemeinsame Bundesausschuss beschlossen, ein organisiertes

Screening-Programm fiir das Zervixkarzinom einzuftihren. Das Programm wird in der

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir organisierte Krebsfritherkennungs-

Programme (oKFE-Richtlinie/oKFE-RL) beschrieben. Diese ist am o1.01.2020 in Kraft

getreten. Das Programm sieht die folgenden Leistungen vor:

e Gesetzlich krankenversicherte Frauen im Alter von 20 bis 65 Jahren werden regel-
mafig (alle fiinf Jahre) von ihrer Krankenkasse zum Programm und zu dem Nutzen
und zu den Risiken der angebotenen Untersuchungen informiert.

e Die Untersuchungen kénnen unabhéngig von den Anschreiben der Kassen und iiber
das 65. Lebensjahr hinaus in Anspruch genommen werden.

e  Frauen zwischen 20 und 34 Jahren konnen weiterhin einmal jahrlich eine zytolo-
gische Untersuchung mittels Pap-Test wahrnehmen. Je nach Ergebnis kénnen sich
weitere Untersuchungen anschlieffen (HPV-Test oder Kolposkopie).

e Ab dem Alter von 35 Jahren wird alle drei Jahre eine Kombinationsuntersuchung
bestehend aus Pap-Abstrich und HPV-Test angeboten. Je nach Ergebnis konnen sich
weitere Untersuchungen anschliefSen (weitere Ko-Testung mit beiden Verfahren
oder eine Kolposkopie).

e Alle Frauen haben ab dem Alter von 20 Jahren dariiber hinaus Anspruch auf eine
korperliche (gynakologische) Untersuchung.

(Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] 2o020b)

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitsweisen (IQWiG) hat im
Auftrag des G-BA ein Einladungsschreiben und Entscheidungshilfen fiir die Teilnahme
am Fritherkennungs-Programm entwickelt. Diese Informationen kénnen in der Beratung
durch den Hausarzt genutzt werden, um eine informierte Entscheidung zu ermoglichen
(Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [IQWiG]| 2018).

Seit 2006 wird dariiber hinaus eine Impfung gegen die wichtigsten krebsauslosenden
Viren des Gebarmutterhalskrebses, die HPV-Viren 16 und 18, angeboten und von der
Standigen Imptkommission (STIKO) empfohlen (Robert-Koch-Institut [RKI] 2018). Als
Grundlage fir die Impfentscheidung und als Grundlage fiur das &rztliche Beratungs-
gesprach hat das Robert Koch-Institut ein Faktenblatt entwickelt (Robert Koch-Institut
[RKI] 2019).

Grundsitzlich ist zu beachten, dass eine HPV-Impfung nicht die regelméfiige Fritherken-
nungs-Untersuchung ersetzt, da von der Impfung nicht alle Serotypen des HPV-Virus
erfasst werden (Ledig et al. 2017a).

Fritherkennungs-

Programm seit 2018

IQWiG-
Entscheidungshilfe

Impfung
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Epidemiologie

Fritherkennungs-
untersuchungen

PSA-Screening
kontrovers diskutiert

Prostatakrebs

Im Jahr 2014 sind in Deutschland 57.400 Ménner neu an Prostatakrebs erkrankt. Prosta-
takrebs tritt vor dem 50. Lebensjahr selten auf: Das Risiko fiir einen 35-jahrigen Mann,
in den néchsten 10 Jahren zu erkranken, ist kleiner als 0,1 %, fiir einen 75-jahrigen Mann
liegt das Risiko bei ca. 5% (Zentrum fiir Krebsregisterdaten 2017). Die Prostata zdhlt bei
Minnern mit 23 % zur hédufigsten Lokalisation bosartiger Neubildungen. Bei den zum
Tode fithrenden Krebserkrankungen steht der Prostatakrebs mit 10,1 % an dritter Stelle.
Das mittlere Erkrankungsalter lag 2014 bei 72 Jahren (Zentrum fiir Krebsregisterdaten

2017).

,Die altersstandardisierte Erkrankungsrate ist nach einem Anstieg tiber fast zwei Jahr-
zehnte seit 2003 weitgehend konstant und seit 2011 sogar deutlich riicklaufig. Eine dhn-
liche Entwicklung ist in vielen anderen westlichen Industrienationen zu beobachten und
dirfte auf eine lange Zeit steigende, zuletzt aber wohl eher zuriickgehende Nutzung des
PSA-Tests (prostataspezifisches Antigen) als Fritherkennungs-Untersuchung zurtickzu-
fihren sein. Im Gegensatz zur Erkrankungsrate hat sich die altersstandardisierte Sterbe-
rate bis zum Jahr 2007 kontinuierlich verringert und verlduft seitdem anndhernd stabil®

(Zentrum fiir Krebsregisterdaten 2017).

Die Fritherkennungs-Untersuchung auf den Prostatakrebs wird kontrovers diskutiert. In
Deutschland gehort die rektal-digitale Untersuchung mit einer Abtastung der Prostata
vom After aus zu den gesetzlichen Leistungen.

,Der PSA-Test im Blut ist nicht Bestandteil der gesetzlichen Fritherkennung, da der Nut-
zen eines bevolkerungsweiten PSA-Screenings bisher nicht zweifelstrei belegt werden
konnte (Zentrum fiir Krebsregisterdaten 2017).

Die Besonderheiten des Prostatakrebses liegen darin, dass er in seinem natiirlichen Ver-
lauf sehr langsam wéchst und erst spat metastasiert, wodurch er sehr lange asymptoma-
tisch bleibt. Hinzu kommt das in der Regel spate Erkrankungsalter, sodass eine Friih-
diagnose des Prostatakrebses in vielen Fillen eine Uberdiagnose darstellen wiirde, was
bedeutet, dass die Diagnose fiir den betroffenen Patienten klinisch nicht relevant wird.
Auf der Schadensseite stehen jedoch die psychisch belastende Diagnose und eventuell
auch physisch schidigende diagnostische Verfahren (z.B. Prostatastanze) sowie mogliche
operative, nicht risikofreie Therapieverfahren mit Folgen (z.B. Inkontinenz).

In der interdisziplindren S3-Leitlinie zur Fritherkennung, Diagnose und Therapie der ver-
schiedenen Stadien des Prostatakarzinoms (Leitlinienprogramm Onkologie 2018b) wird
ausgefihrt, dass es derzeit nicht eindeutig belegbar ist, dass die Durchfithrung eines PSA-
gestiitzten Screenings und damit verbundene Risiken diagnostischer und therapeutischer
Konsequenzen mit einer Lebensverldngerung aufgewogen werden. In der Leitlinie heift
es: ,Manner, die mindestens 45 Jahre alt sind und eine mutma#flliche Lebenserwartung
von mehr als 10 Jahren haben, sollten iiber die Moglichkeit einer Fritherkennung infor-

miert werden. Bei Mannern mit erhohtem Risiko fiir ein Prostatakarzinom kann diese
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Altersgrenze um 5 Jahre vorverlegt werden® (Leitlinienprogramm Onkologie 2018b). Wei-
terhin heifit es: ,Mdnnern, die nach der Aufkldrung eine Fritherkennungs-Untersuchung
winschen, soll das Bestimmen des PSA-Wertes als Untersuchungsmethode angeboten
werden. [...] zusdtzlich sollte eine digital-rektale Untersuchung empfohlen werden.“ Dabei
sollte der Arzt den Patienten vor der Entscheidung tiber die Durchfithrung der Friih-
erkennungs-Untersuchung iiber die Aussagekraft von positiven und negativen Testergeb-
nissen und gegebenenfalls notwendig werdende Mafinahmen wie Biopsie der Prostata,
die Behandlungsoptionen und deren Risiken aufkldren. Es ist zu beachten, dass das PSA-
Screening zur Fritherkennung derzeit eine IGeL-Leistung darstellt. Die Kosten werden

von den Krankenkassen nur dann iibernommen, wenn ein Krankheitsverdacht vorliegt.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) hat dazu
ein Sondervotum eingelegt und wie folgt formuliert: ,Ménner, die den Wunsch nach
einer Fritherkennungs-Untersuchung mittels PSA in der Hausarztpraxis nicht von sich
aus duflern, sollen darauf nicht aktiv angesprochen werden. Diejenigen Méanner, die von
sich aus nach einer Fritherkennung fragen, sollen ergebnisoffen tiber die Vor- und Nach-
teile aufgekldrt werden. Dabei sollen der mégliche Nutzen wie auch die Risiken (Uberdi-
agnose und Ubertherapie) in natiirlichen Zahlen und auch grafisch dargestellt werden.
Ebenso soll die Aussagekraft von positiven und negativen Testergebnissen dargestellt
werden® (Leitlinienprogramm Onkologie 2018b).

Als Begriindung fiir das Sondervotum gibt die DEGAM u. a. die Ergebnisse eines Coch-
rane Reviews an, in dem die Autoren zu dem Schluss kommen, dass ein Screening weder
die Sterblichkeit an Prostatakrebs noch die Gesamtsterblichkeit beeinflusst. Dartiber hin-
aus wird darin beschrieben, dass ein Screening-Programm die Anzahl von Uberdiagno-
sen (richtig erkannten Prostatakrebserkrankungen, die aber ohne Screening nie auffillig
geworden wiren) und daraus abgeleitet das Risiko von Ubertherapien und unnétigen
Behandlungen erhoht (Ilic et al. zo13). Weitergehend begriindet die DEGAM das Sonder-
votum damit, dass sowohl die U.S. Preventive Services Task Force als auch das American
College of Physicians sich gegen ein generelles PSA-Screening zur Fritherkennung von
Prostatakrebs ausspricht (Moyer 2012, Qaseem et al. 2013).

Da das Thema Krebsfritherkennung/Prostatakrebs/PSA einen haufigen hausérztlichen
Beratungsanlass darstellt, hat die DEGAM eine Praxisempfehlung erarbeitet, die fiir den
Hausarzt eine Handlungshilfe fiir das Beratungsgesprach darstellt und die informierte
Entscheidung der Versicherten unterstiitzt (Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin
und Familienmedizin [DEGAM] 2018).

Sondervotum
der DEGAM

DEGAM-
Praxisempfehlung
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Epidemiologie

Risikofaktoren

Hautkrebs-Screening

seit 2008

Hautkrebs

Die Haufigkeit der Diagnose Malignes Melanom der Haut hat sich seit den 198oer Jah-
ren mehr als verdreifacht. Im Jahr 2014 erkrankten in Deutschland an einem malignen
Melanom der Haut etwa 21.200 Menschen (ca. 10.310 Frauen und 10.910 Ménner). Die
Erkrankung stellt bei Frauen 4,4 % und bei Médnnern 4,5 % aller bosartigen Neubildungen.
Das mittlere Erkrankungsalter lag 2014 bei Frauen bei ca. 67 und bei Mdnnern bei ca. 6o
Jahren. 2014 sind 1804 Méanner und 1270 Frauen daran verstorben. Das mittlere Sterbe-
alter lag bei Frauen um 75 und bei Médnnern um 73 Jahre (Zentrum fiir Krebsregisterdaten
201y). Die ubrigen bosartigen Neubildungen der Haut wie z.B. Basalzellkarzinom und
spinozelluldres Karzinom kommen zwar deutlich hdufiger vor, verursachen jedoch kaum
Krebstodestille.

Risikofaktoren sind das Vorhandensein von vielen Naevi, ein heller Hauttyp und eine
genetische Disposition. Als potentielle Ausloser gelten intensive Sonnenexposition und
Sonnenbréande insbesondere in der Kindheit oder Exposition kiinstlicher UV-Strahlung.
Es wird der zunehmenden Aufklirung der Bevolkerung und der Sensibilisierung der
Arzteschaft zugeschrieben, dass das maligne Melanom in den letzten Jahren héufiger in
prognostisch giinstigeren Stadien diagnostiziert wurde. Das maligne Melanom der Haut

ist durch seine Lokalisation besonders fiir eine frithzeitige Diagnosestellung geeignet.

Deutschland ist das erste Land weltweit, das das Hautkrebs-Screening eingefiihrt hat:
Seit dem 01.07.2008 haben gesetzlich Versicherte ab 35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch
auf die Fritherkennungs-Untersuchung auf Hautkrebs durch einen Arzt mit entsprechen-
der Fortbildung (u. a. Dermatologen, Hausdrzte) (Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA]
2018aq).

Die Untersuchung umfasst neben der gezielten Anamnese mit Erfassung des Hauttyps
und der individuellen Risikofaktoren eine vollstindige Ganzkorperinspektion (behaarte
und unbehaarte Hautoberfldche), die Beratung und Empfehlung entsprechender Schutz-
mafinahmen sowie die Dokumentation auf einem standardisierten Bogen (Ledig, Krug

2017b).

Ergibt sich bei der Fritherkennungs-Untersuchung der Verdacht auf eine maligne Ver-
anderung der Haut, erfolgt die weitere Abkldrung bei einem Facharzt fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten. Dieser wird nach einer erneuten Ganzkérperinspektion insbeson-
dere die verdachtigen Befunde des Voruntersuchers priifen und ggf. eine histopathologi-
sche Untersuchung zur Diagnosesicherung veranlassen. Fiir die Fritherkennungs-Untersu-
chung berechtigte Arzte sind neben den Fachérzten fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten
hausérztlich tatige Facharzte fiir Allgemeinmedizin, Internisten, praktische Arzte und
Arzte ohne Gebietsbezeichnung, die eine entsprechende Genehmigung der zustédndigen
Kassenarztlichen Vereinigung (KV) haben. Voraussetzung fiir diese Genehmigung ist die
erfolgreiche Teilnahme an einem von der KV zertifizierten achtstiindigen Fortbildungs-
programm (Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] 2018a).
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Das Hautkrebs-Screening wird kontrovers diskutiert. Laut einer Stellungnahme des Deut-
schen Netzwerkes Evidenzbasierte Medizin kann nach wie vor keine zufriedenstellende
Aussage Uber das Schaden-Nutzen-Verhiltnis getroffen werden. Seit Einfithrung des
Screenings sind die Raten der Hautkrebsdiagnosen und operativen diagnostischen und
therapeutischen Eingriffe angestiegen. Dies konnte ein Hinweis sein auf screeningindu-
zierte Uberdiagnosen und Ubertherapien. Da bislang der Nachweis, dass der Nutzen den
moglichen Schaden tiberwiegt, nicht eindeutig erbracht werden konnte, sieht das Deut-
sche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin wesentliche Kriterien fir Screening-Programme
im Falle des deutschen Hautkrebs-Screenings als nicht erfillt an (Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin 2015).

Insgesamt ist die Evidenzlage zum Hautkrebs-Screening nach wie vor unklar, zu diesem
Ergebnis kommt auch eine systematische Ubersichtsarbeit im Auftrag der U.S. Preven-
tive Services Task Force. ,Only limited evidence was identified for skin cancer screening,
particularly regarding potential benefit of skin cancer screening on melanoma mortality.
Future research on skin cancer screening should focus on evaluating the effectiveness of
targeted screening in those considered to be at higher risk for skin cancer” (Wernli et al.
2016).

Die Einfithrung des Programmes in Deutschland 2008 war an eine umfassende Quali-
tétssicherung und Prozessevaluation gekoppelt. Diese blieb aus wissenschaftlicher Sicht
hinter den Erwartungen zurtick. In der neusten Auflage des Lehrbuches ,Allgemeinmedi-
zin — Der Mentor fiir die Facharztpriiffung und fiir die allgemeinmedizinische ambulante
Versorgung* heifit es dazu: ,Gerade in den Jahren nach der Einfithrung stieg die Zahl der
diagnostizierten Melanome stark an. Ob dieser Anstieg der Frithdiagnosen (,detection
bias’) zu einer verlingerten Uberlebenszeit/geringeren hautkrebsbedingten Mortalitt
tithrt, ist aktuell sehr umstritten. Der frithen Entdeckung vor allem kleiner, oberflachlich
wachsender und in der Regel weniger aggressiven Melanome stehen eine stark gewachse-
ne Zahl von Biopsien und eine mégliche Ubertherapie gegeniiber. Die mit Einfithrung des
Hautkrebs-Screenings begonnene Begleitevaluation ignoriert genau den Endpunkt — also
die Reduktion der Hautkrebsmortalitat (Ledig et al. 2017b).

Die weitere Entwicklung des Hautkrebs-Screenings sollte kritisch begleitet und umfas-
send evaluiert werden. Bemerkenswert erscheint die Tatsache, dass sich andere Linder
mit einer deutlich hoheren Melanomgefahrdung (Australien, Neuseeland, Schweden) bis-
lang gegen die Einfithrung eines organisierten Hautkrebs-Screenings entschieden haben
(Ledig et al. 2017b).

Fachdiskussion
kontrovers

Evidenzlage unklar
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Epidemiologie

Primadrpravention

Fritherkennungs-
Richtlinie des G-BA

Darmkrebs

Darmkrebs ist mittlerweile bei Frauen die zweithdufigste und bei Ménnern die dritthau-
figste Krebserkrankung in Deutschland. Im Jahr 2014 sind in Deutschland 33.120 Médnner
und 27.890 Frauen neu an Darmkrebs erkrankt. Manner erkrankten dabei im Mittel mit
72, Frauen mit 75 Jahren - also vergleichsweise spat. Darmkrebs ist sowohl fiir Frauen
als auch fiir Manner die zweithaufigste Krebstodesursache. Das Risiko, an Darmkrebs zu
erkranken, steigt bis in das hohe Alter an. Mehr als die Hélfte der Patienten erkranken
nach dem 7o. Lebensjahr, nur etwa 10% der Darmkrebserkrankungen treten vor dem
55. Lebensjahr auf.

Seit etwa 2003 sind die altersstandardisierten Erkrankungsraten riicklaufig. In den letzten
10 Jahren sind die altersstandardisierten Sterberaten um mehr als 20 % zurtickgegangen
(Zentrum fiir Krebsregisterdaten 2017).

In der Primérpravention des Darmkrebses werden vor allem regelmifiige korperliche
Aktivitat sowie Erndhrungsfaktoren wie der regelmaflige Konsum von Obst und Gemiise
(,5 a day“) sowie eine fett- und fleischarme Erndhrung und die Vermeidung von Adi-
positas diskutiert. Inwiefern diese Faktoren das tatsdchliche Risiko, an Darmkrebs zu
erkranken, senken kénnen, ist umstritten (gesundheitsinformation.de 2018). Eine gezielte
Diat-Empfehlung zur Reduktion des Darmkrebsrisikos kann derzeit nicht gegeben wer-
den (Leitlinienprogramm Onkologie 2019). Empfehlungen zur korperlichen Aktivitit,
zur Reduktion des Suchtmittelkonsums und zu einer ausgewogenen Erndhrung geho-
ren sicherlich zu den wichtigen Grundlagen der hauséarztlichen Beratung, nicht nur zur
primérpraventiven Beratung in Bezug auf die Darmkrebserkrankung (siehe QISA-Band
E1 Pravention, Miksch et al. 2021). Das Institut fiir Qualitait und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) hat auf der Seite gesundheitsinformation.de wichtige Infor-
mationen zur Reduktion des Darmkrebsrisikos zusammengestellt, diese konnen fiir das
Beratungsgesprach genutzt und an die Versicherten weitergegeben werden (gesundheits-
information.de 2018).

Fritherkennungs-Untersuchungen auf Darmkrebs gehéren in Deutschland zu den gesetz-

lich verankerten und von der Krankenversicherung getragenen Mafinahmen. Eine Mehr-

zahl der kolorektalen Karzinome entsteht aus Adenomen, deren Entwicklung bzw. Ent-

artung dauert in der Regel viele Jahre. Die frithzeitige Entdeckung und Behandlung eines

Adenoms im Rahmen addquater und qualitativ hochwertiger Screening-Mafinahmen

kann darum eine Krebsentstehung verhindern bzw. dazu beitragen, ein friihes, prognos-

tisch giinstigeres Stadium zu entdecken (Pox 2018). In der Richtlinie des Gemeinsamen

Bundesausschusses tiber die organisierte Fritherkennung von Krebserkrankungen (oKFE-

Richtlinie/oKFE-RL) sind hierzu folgende Vorgaben aufgefiihrt:

(1) Anspruchsberechtigt sind versicherte Personen ab dem Alter von 50 Jahren.

(2) Die Friherkennung kann altersabhéngig entweder durch einen Test auf okkultes Blut
im Stuhl oder eine Koloskopie erfolgen.

(3) Versicherte Médnner im Alter von 50 bis einschliefllich 54 Jahren kénnen zwischen
einem jahrlichen Test auf okkultes Blut im Stuhl und einer Koloskopie entscheiden.
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(4) Versicherte Frauen im Alter von 50 bis einschliefflich 54 Jahren kénnen sich fiir einen
jahrlichen Test auf okkultes Blut im Stuhl entscheiden.

(5) Versicherte Mdnner und Frauen ab dem Alter von 55 Jahren konnen zwischen einem
Test auf okkultes Blut im Stuhl, der alle zwei Jahre durchgefithrt wird, und einer
Koloskopie entscheiden.

(6) Wird eine Koloskopie durchgefiihrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden
neun Kalenderjahren keine Fritherkennungs-Methode anzuwenden. Danach kommen
die Fritherkennungs-Methoden nach Absatz 2, nach Mafigabe des Absatzes 5, wieder
zur Anwendung.

(7) Es sind hochstens zwei Koloskopien als Fritherkennungsmethode durchzufiihren.
Eine Koloskopie ab dem Alter von 65 Jahren gilt als zweite Friherkennungs-Kolosko-
pie.

(Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] zo20b)

Die Darmkrebsfriherkennung zielt einerseits darauf ab, Adenome frithzeitig zu entde-
cken und zu entfernen, bevor sie bosartig werden. Andererseits sollen Karzinome friih-
zeitig entdeckt werden, bevor sie symptomatisch werden. Aus diesem Grund richtet sich
das Angebot an die symptomfreie Allgemeinbevolkerung. Das iibergeordnete Ziel ist
die Senkung der darmkrebsbezogenen Mortalitdt und Morbiditat (Leitlinienprogramm
Onkologie 2019, Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [IQWiG]
2016b). Bei Pox (2018) findet sich ein Uberblick iiber die Untersuchungsmethoden der

Darmkrebsfritherkennung.

2013 wurde das Krebsfritherkennungs- und -registergesetz (KFRG) verabschiedet. Es fithrt
den neuen § 25a ins Sozialgesetzbuch V ein. In Absatz 1 heifit es dort unter anderem:

,Untersuchungen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen geméf § 25 Absatz 2, fiir

die von der Europdischen Kommission veréffentlichte Europaische Leitlinien zur Quali-

tatssicherung vorliegen, sollen als organisierte Krebsfritherkennungs-Programme angebo-

ten werden. Diese Programme umfassen insbesondere

1. Die regelmifiige Einladung der Versicherten in Textform zur Fritherkennungs-Unter-
suchung nach Satz 1.

2. Die mit der Einladung erfolgende umfassende und verstandliche Information der Ver-
sicherten Giber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung.” (Bundesministerium
fuir Gesundheit [BMG] 2013)

Darauf aufbauend wurden fiir Deutschland die Einfithrung eines organisierten Einla-
dungsverfahrens zur Krebsfriherkennung bei Darmkrebs sowie die Erarbeitung einer
umfassenden und verstiandlichen Information der Versicherten tiber Nutzen und Risiken
beschlossen (Leitlinienprogramm Onkologie zo19, Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen [IQWiG] 2016b). Dieses Verfahren basiert darauf, alle Berech-
tigten einzuladen, patientenverstandliche Informationen anzubieten, um dadurch eine
informierte Entscheidung zu erméglichen, eine strukturierte Durchfithrung zu etablieren

und Methoden der Qualitatssicherung und Evaluation durchzufiithren.

Darmkrebs-
Fritherkennungs-
Programm
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IQWiG-
Entscheidungshilfe

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat 2015 das Institut fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) damit beauftragt, den Informationsbedarf
der Versicherten zu ermitteln und darauf aufbauend ein Anschreiben und eine Versi-
cherteninformation zum organisierten Darmkrebs-Screening zu entwickeln. In der fol-
genden Abbildung sind die Themen dargestellt, die aus Sicht von Versicherten fiir die
Entscheidungsfindung zur Teilnahme an der Darmkrebsfritherkennung wichtig sind.
Diese Aspekte konnen auch fiir die hauséarztliche Beratung zur informierten Entscheidung

thematisiert werden.

Abbildung 3: Einflussfaktoren fiir die Entscheidung, am Darmkrebs-Screening teilzunehmen

,Gesunder* Empfehlung Wissen zum Darm-

Beschwerden

Einschatzung des
Risikos, an Darm-

Lebensstil des Arztes krebs-Screening

Zugang zum
Screening

(z. B. Terminverein-

krebs zu erkranken ‘ ' barung, Arztsuche)

Wissen zum
Darmkrebs

Sorge vor einer
Krebserkrankung

.. Emotionale Faktoren
“ (z.B. Schamgefiihle,
Angste)

Erfahrungen mit
und Einstellung zum -~
Screening

Erfahrungen mit Darmkrebs
und Darmkrebs-Screening
im Familien- und Freundeskreis

Eigenverantwortung,
moralische/soziale Verpflichtung
(Mikro-, Meso-, Makroebene)

Gesundheits-
vorstellungen

Quelle: Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 2016b

Das Institut fur Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen hat fiir Manner und
Frauen jeweils eine evidenzbasierte Entscheidungshilfe fiir die informierte Entscheidung
zur Teilnahme am organisierten Programm zur Darmkrebsfritherkennung entwickelt.
Diese Informationen kénnen das Arzt-Patient-Gesprach in der hausirztlichen Praxis
unterstiitzen (Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
2016b).

Test auf
Blut im Stuhl

Zur Friherkennung von Darmkrebs wird der Test auf okkultes Blut im Stuhl von der
gesetzlichen Krankenkasse bezahlt. Seit April 2017 hat dabei der immunologische Test
(iFOBT) den gFOBT auf Basis des Guajak-Harzes in der gesetzlichen Darmkrebsfrith-
erkennung in Deutschland abgel6st (Pox 2018). Dabei wird mittels einer Antikorperre-
aktion spezifisch menschliches Blut im Stuhl nachgewiesen. In Studien konnte gezeigt
werden, dass immunologische Tests im Vergleich zum gFOBT eine bessere Sensitivitat
haben (Pox 2018, U.S. Preventive Services Task Force 2016, Amitay et al. zo19). Fiir diese
Tests stehen einige Verfahren zur Verfiigung, die z.T. erhebliche Unterschiede in den
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Gutekriterien, insbesondere der Spezifitit, aufweisen. Aus diesem Grund hat der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) in der Richtlinie fiir organisierte Krebsfritherkennung
strenge Kriterien fiir die zur Anwendung auf GKV-Kosten zugelassenen Tests formuliert

(Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] zo20b):

Der Test auf okkultes Blut im Stuhl erfolgt anhand einer Stuhlprobe mit einem quanti-
tativen immunologischen Test (iFOBT). Hierfur diirfen nur Tests verwendet werden, die
folgende Kriterien erfiillen:

e Mit der Untersuchung von nur einer Stuhlprobe werden fur die Detektion von kolo-
rektalen Karzinomen oder fortgeschrittenen Adenomen eine Sensitivitit von min-
destens 25 % und eine Spezifitit von mindestens 9o % erreicht.

e Das Stuhlprobenentnahmesystem muss eine verstandliche Anleitung beinhalten.

e  Das Stuhlprobenentnahmesystem muss fiir die Versicherten eine einfache und
hygienische Stuhlaufnahme sowie die Uberfithrung einer definierten Stuhlmenge
in ein spezielles Probenpuffersystem sicherstellen und die Stabilisierung der Probe
iber mindestens 5 Tage in dem vorgegebenen Cut-off-Bereich bei Raumtemperatur
gewdhrleisten.

e Die Erfullung der oben genannten Anforderungen muss mit mindestens einer aussa-
gekraftigen Studie nachgewiesen sein, in der die Koloskopie als Referenzverfahren

angewendet wurde.

Die Untersuchung der Stuhlproben muss durch eine Vertragsarztin oder einen Vertrags-
arzt durchgefithrt werden, die oder der eine Genehmigung gemifl der Vereinbarung
von Qualititssicherungsmafinahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Erbringung von
speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin (Qualitdtssicherungsvereinbarung
Spezial-Labor, Stand: 01.04.2018) zur Ausfithrung und Abrechnung dieser Leistung
besitzt. Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt muss entsprechend den Vorgaben in
§ 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System der Qualitatssicherung etabliert
haben und sich regelmiflig an geeigneten externen Qualitdtssicherungsmafinahmen fiir

den gemaf dieser Richtlinie eingesetzten Test beteiligen.

Grundsitzlich stehen mit der Sigmoidoskopie und der Koloskopie zwei endoskopische Koloskopie
Verfahren zur Beurteilung des Darmes zur Verfiigung. Die Sigmoidoskopie bendtigt eine

weniger intensive Vorbereitung und hat eine geringe Komplikationsrate. Nachteile der
Sigmoidoskopie sind, im Vergleich zur Koloskopie, die geringere Reichweite und die hau-

tig schlechteren Untersuchungsbedingungen aufgrund der weniger intensiven Vorberei-

tung. Studien zeigen Limitationen der Sigmoidoskopie als Screening-Methode. ,So konnte

keine Senkung der Inzidenz von proximal gelegenen Karzinomen, die etwa ein Drittel

der Karzinome ausmacht, erreicht werden. Dieses ist nachvollziehbar, da proximale Ko-
lonabschnitte methodenbedingt nicht einsehbar sind. Derzeit hat die Sigmoidoskopie in

Deutschland keinen Stellenwert im CRC-Screening” (Pox 2018).
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Die Koloskopie ermdglicht eine endoskopische Beurteilung des gesamten Dickdarms. Die
Untersuchung erfordert eine intensive Vorbereitung durch abfiithrende Sptllésungen (Pox
2018). ,Die Komplikationsrate ist generell gering (0,28 %), aber hoher als bei der Sigmoi-
doskopie. Neben Blutungen und Perforationen kénnen durch den Einsatz einer Sedierung
kardiovaskuldre Nebenwirkungen hervorgerufen werden. Die Koloskopie hat den Vorteil,
dass mit dieser Methode Neoplasien des gesamten Dickdarms detektiert werden kénnen®
(Pox 2018). Im Vergleich zur Sigmoidoskopie erlaubt die Koloskopie also die Erkennung
sowie die Biopsie und Entfernung von Polypen im gesamten Kolon; sie ist jedoch mit
héheren Kosten, Risiken und Unannehmlichkeiten fiir die Patienten wie Sedierung und
umfassende Darmreinigung verbunden; ferner ist nicht jede Untersuchung bis zum ange-
strebten Endpunkt moglich. Ein Problem in der koloskopischen Diagnostik stellen flache
Adenome dar, die in ihrer priakanzerésen Phase schwierig zu erkennen sind und etwa
10 % aller Adenome ausmachen. Fiir die routineméflige Anwendung der Koloskopie als
Screening-Untersuchung spricht, dass viele Patienten mit fortgeschrittenen proximalen

Neoplasien normale Sigmoidoskopien aufweisen.

Die Anwendung der Koloskopie im Rahmen der Krebsfritherkennung erfolgt auf Basis
der G-BA-Richtlinie fir organisierte Krebsfritherkennungsprogramme. Dort wird u. a. die
Aufkldarung geregelt, die auch einschliefSt, dass bei entsprechender Indikation wahrend
der Koloskopie eine ambulante Polypektomie durchgefiihrt werden sollte. Dariiber hinaus
betont die Richtlinie die Notwendigkeit der Mitwirkung des Versicherten v. a. in der Vor-
bereitung. Eine vollstindige Koloskopie sollte nach Moglichkeit bis zum Zékum erfolgen.
Die arztliche Betreuung muss auch die Nachbeobachtung und Nachsorge einschlief}en
(Gemeinsamer Bundesausschuss [G-BA] zo20b).
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Methodisches Vorgehen

Die Version 1.0 des QISA-Bandes mit Qualitdtsindikatoren fiir die Krebsfritherkennung bei der Erarbeitung des
wurde erstmals im Jahr 2010 ver6ffentlicht (Ludt et al. 2010). Die Auswahl der Indikato- Indikatorensets 1.0
ren wurde auf der Grundlage der damals verfiigbaren wissenschaftlichen Evidenz unter
Berticksichtigung internationaler Indikatorensysteme sowie der gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen und Ausgestaltung der Krebsvorsorge in Deutschland getroffen. Auf dieser
Basis wurden relevante Krebserkrankungen und bereits existierende Vorsorgeprogram-
me identifiziert und hinsichtlich ihrer Eignung fiir die Ableitung von Qualititsindikato-
ren gepriift. Grundlage bildeten die international anerkannten und erstmals von Wilson
und Jungner 1966 entwickelten Kriterien fiir eine erfolgreiche Krebsvorsorge (NHS zo13,
WHO 2002), die auch in Deutschland ihren Niederschlag in den entsprechenden gesetz-
lichen Regelungen zur Krebsvorsorge fanden (siehe einleitende Kapitel):
e Zielerkrankung stellt ein bedeutendes Gesundheitsproblem dar
° Verfiigbarkeit eines einfachen, sicheren, validierten und akzeptierten Screening-
Tests
e Verfiigbarkeit geeigneter und evidenzbasierter Behandlungsméglichkeiten
° Belege fiir die effektive Senkung der Mortalitat oder Morbiditat durch randomisierte
kontrollierte Studien

Als weiteres Kriterium wurde berticksichtigt, ob dem vertragsarztlichen Sektor und hier
insbesondere dem Hausarzt eine tragende Rolle im Rahmen der Krebsvorsorge zugewie-

sen werden kann.

Zusammenfassend wurden lediglich zwei Qualititsindikatoren zur Friherkennung des
Darmkrebses in den QISA-Band der Version 1.0 aufgenommen, da nur fiir diese Indika-
tion alle o. g. Anforderungen erfillt waren (vgl. Ludt et al. 2010). Dariiber hinaus wurden
hinsichtlich ihrer Eignung ftr die Ableitung von Qualitatsindikatoren zur Krebsvorsorge
die folgenden Krebserkrankungen gepriift, aber nicht berticksichtigt, und zwar aus fol-
genden Grinden:

° Brustkrebs: organisiertes Einladungswesen, Hausarzt nicht involviert

e Gebarmutterhalskrebs: qualitatsgesichertes Screening-Programm liegt (noch) nicht

vor
° Prostatakrebs: unklare Evidenzlage/kein eindeutiger Nutzennachweis

° Hautkrebs: unklare Evidenzlage/kein eindeutiger Nutzennachweis

QiSA - Band E2, Version 2.0 33



METHODISCHES VORGEHEN KREBSFRUHERKENNUNG

bei der Aktualisierung

zur Version 2.0

bei der Aktualisierung

zur Version 2.0

Der vorliegende QISA-Band Krebsfritherkennung stellt eine Aktualisierung und vollstéan-

dige Uberarbeitung des gleichnamigen Bandes aus dem Jahr 2010 dar. Als Grundlage fiir

die Aktualisierung wurde vom aQua-Institut eine systematische Recherche durchgefiihrt,
bei der u. a. auch die bereits im urspriinglichen QISA-Band Krebsfritherkennung genann-
ten Griinde fiir die Nichtaufnahme bzw. Aufnahme von Indikatoren auf ihre derzeitige

Giltigkeit und einen moglichen Aktualisierungsbedarf hin wie folgt tiberpriift wurden:

o Da das Mammographie-Screening-Programm nicht im Rahmen der normalen ver-
tragsarztlichen Versorgung organisiert ist und daher der niedergelassene Hausarzt
bzw. Gynikologe nicht mit der Organisation und Durchfiithrung betraut ist, wurden
aus diesem Bereich keine Qualitatsindikatoren abgeleitet (s.0.). Dieser Sachverhalt
ist unverandert giiltig, weshalb in Bezug auf die Fritherkennung von Brustkrebs
keine weiteren Recherchen durchgefiihrt wurden.

e  Hinsichtlich des Screenings auf Gebarmutterhalskrebs hat sich die Situation in
Deutschland seit dem urspriinglichen QISA-Band grundsitzlich gedndert, da im
Rahmen des Nationalen Krebsplans ein organisiertes Screening-Programm einge-
fihrt wird. Darum wurde eine Recherche nach aktuellen Leitlinien und Richtlinien
fiir das Screening vorgenommen.

e Imurspringlichen QISA-Band wurde wegen der unklaren Evidenzlage auf die Ablei-
tung von Qualititsindikatoren aus dem Prostatakrebs-Screening verzichtet. Um die
derzeitige Giiltigkeit dieses Sachverhaltes zu tiberpriifen, wurde gezielt nach aktuel-
len deutschen Leitlinien zur Thematik gesucht.

e Imurspriinglichen QISA-Band wurde wegen der unklaren Evidenzlage auf die Ablei-
tung von Indikatoren zur Fritherkennung von Hautkrebs verzichtet. Um die der-
zeitige Giiltigkeit dieses Sachverhaltes zu tiberpriifen, wurde gezielt nach aktuellen
deutschen Leitlinien gesucht.

o Dartiber hinaus zielte die Literaturrecherche darauf ab, einen moglichen Aktuali-
sierungsbedarf der bereits vorhandenen Indikatoren zum Darmkrebs-Screening zu

prifen.

Die im September 2018 abgeschlossene Recherche in den verbleibenden vier Bereichen
bezog sich auf hochwertige Leitlinien (S3-Leitlinien, Nationale VersorgungsLeitlinie
[NVL], methodisch dhnlich entwickelte Leitlinien), die nach 2009 verdtfentlicht wurden
und demzufolge in der Version 1.0 des QISA-Bandes nicht berticksichtigt wurden.

Unter den Suchbegriffen ,Zervixkarzinom®, ,Prostatakarzinom®, ,Hautkrebs“ sowie

,Darmkrebs“ und ,kolorektales Karzinom* wurden die entsprechenden Leitlinienportale

(letztmalig im September 2018) durchsucht:

o AWMF (https://www.awmf.org/leitlinien/leitlinien-suche.html)

e  Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien (https://www.leitlinien.de/nvl)

° Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
e. V. (DEGAM) (https://www.degam.de/leitlinien.html)

o Therapieempfehlungen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) (https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/TE/index.html)

Ebenso wurde nach aktuellen deutschen Richtlinien und Gesetzen recherchiert.
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Die Recherche nach internationalen Leitlinien wurde in den Leitlinienportalen G-I-N,

AHQR und NICE mit den Suchbegriffen ,colorectal cancer®, ,colorectal carcinoma®, ,colon

cancer”, ,bowel cancer” und ,rectal cancer durchgefiihrt.

Ergidnzend wurde jeweils eine Handrecherche nach aktuellen gesetzlichen Vorgaben und

Richtlinien durchgefiihrt. Hierzu wurde auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) und des Institutes fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) nach relevanten Dokumenten zur Krebsfritherkennung recherchiert.

Rechercheergebnisse:

In der Recherche wurden folgende relevante Leitlinien und Quellen gefunden, um den

Aktualisierungsbedarf des QISA-Bandes E2 (Version 1.0) zu beurteilen:

Leitlinienprogramm Onkologie (2018). Interdisziplindre Leitlinie der Qualitdt S3
zur Fritherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des Prosta-
takarzinoms. Langversion 5.0. AWMF-Registernr.: 043/0220L. Berlin: Leitlinienpro-
gramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) und
Deutschen Krebshilfe (DKH)

Leitlinienprogramm Onkologie (2017). S3-Leitlinie: Kolorektales Karzinom. Lang-
version 2.0. AWMF-Registernr.: 021/0070L. Berlin: Leitlinienprogramm Onkologie
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e. V. (AWME), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. und Deutschen Krebshilfe
Leitlinienprogramm Onkologie (2014). S3-Leitlinie Pravention von Hautkrebs. Ver-
sion 1.1. Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Fritherkennung von
Krebserkrankungen (KFE-RL) 2019

G-BA (2016). Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der Krebsfriherkennungsrichtlinie: Bewertung eines iFOBT-
basierten Darmkrebsscreenings im Vergleich zu einem gFOBT-basierten Darmkrebs-
screening vom 21. April 2016. Berlin: Gemeinsamer Bundesausschuss

G-BA (2018). Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Richtli-
nie fiir organisierte Krebsfritherkennungs-Programme und eine Anderung der
Krebsfritherkennungs-Richtlinie vom 19. Juli 2018. Berlin: Gemeinsamer Bundes-
ausschuss

Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfritherkennung und zur Qualitétssicherung
durch klinische Krebsregister (KFRG) bzw. der Einfithrung des § 25a SGB V von
2013 (,Organisierte Fritherkennungs-Programme®)

IQWIiG (2018). Darmkrebsfritherkennung bei Personen unter 55 Jahren mit famili-
arem Risiko — Aktualisierung. Rapid Report. Auftrag: S17-01, Version: 1.0, Stand:
24.04.2018. Koln: Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
BMG (2012). Nationaler Krebsplan. Handlungsfelder, Ziele und Umsetzungsempfeh-
lungen. Stand 2012: Bundesministerium fiir Gesundheit

Ubersicht der
beriicksichtigten Quellen
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METHODISCHES VORGEHEN KREBSFRUHERKENNUNG

Weiterentwicklung
gesetzlicher

Bestimmungen

Griinde fiir die
Nichtaufnahme von
Indikatoren

e DGHO (2014). Krebsfritherkennung in Deutschland 2014. Evidenz — aktueller Stand -
Perspektiven. Gesundheitspolitische Schriftenreihe der DGHO, Band 4. Deutsche
Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie e. V.

e  USPSTF (2015). Final Update Summary: Skin Cancer: Screening. U.S. Preventive
Services Task Force. July 2015. www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Docu-
ment/UpdateSummaryFinal/skin-cancer-screening (Zugriff am 21.12.2015).

e MAQIC (2017). Adult Preventive Services (Age = 50). Michigan Quality Improvement
Consortium Guideline. Michigan: Michigan Quality Improvement Consortium.

e AHRQ (2014). The Guide to Clinical Preventive Services 2014. Recommendations
of the U.S. Preventive Services Task Force. Rockville, MD: Agency for Healthcare
Research and Quality.

Eine potentiell relevante Leitlinie befand sich in Uberarbeitung (,Privention und Friiher-

kennung des Hautkrebses®, geplante Fertigstellung 30.06.2020).

Eine wichtige inhaltliche Grundlage des vorhergehenden QISA-Bandes war die Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Fritherkennung von Krebserkrankungen
(KFE-RL) in der Fassung vom Juni 2009. Mittlerweile wurde die Richtlinie mehrfach tiber-
arbeitet und vom G-BA neu herausgegeben. Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der
Krebsfritherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister (KFRG)
bzw. der Einfithrung des § 25a SGB V im Jahr 2013 (,Organisierte Fritherkennungs-Pro-
gramme") sowie der KFE-RL mit Stand vom Juli 2017 hat sich der gesetzliche Rahmen
erheblich weiterentwickelt.

Im Ergebnis liegen fiir alle im QISA-Band Version 1.0 behandelten Themen neue oder
aktualisierte S3-Leitlinien vor. Zusammenfassend sind die Grinde far die Nichtaufnah-
me von Indikatoren aus den Bereichen der Fritherkennung von Brust-, Prostata-, Gebar-
mutter-hals- und Hautkrebs der Version 1.0 des QISA-Bandes Krebsfritherkennung unver-
andert gultig:

e Brustkrebs: Beim Mammographie-Screening-Programm ist der Hausarzt nicht mit
der Organisation und Durchfithrung betraut.

o Gebarmutterhalskrebs: Fiir das Thema Gebarmutterhalskrebs haben sich zwar die
Rahmenbedingungen grundsatzlich gedndert. Hier liegen mittlerweile alle Vor-
aussetzungen fir ein organisiertes Screening-Programm zur Fritherkennung des
Gebarmutterhalskrebses vor (IQWiG zo18). Allerdings erfolgen Aufklirung und
Screenings regelmifig tiber Gynikologen, der Hausarzt ist nicht in das Screening
involviert.

o Prostata- und Hautkrebs: Es fehlen nach wie vor klare evidenzbasierte Nutzennach-
weise bzw. liegen diese nur fiir bestimmte Risikogruppen vor. In der fiir den deut-
schen Versorgungskontext giltigen interdisziplinaren S3-Leitlinie zur Fritherken-
nung, Diagnose und Therapie des Prostatakarzinoms ist keine klare evidenzbasierte
Empfehlung zur generellen Durchfithrung von Fritherkennungs-Untersuchungen
formuliert (Leitlinienprogramm Onkologie 2018).
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KREBSFRUHERKENNUNG METHODISCHES VORGEHEN

Vor diesem Hintergrund wurden keine neuen Indikatoren zu den entsprechenden Krebs-
entititen in den vorliegenden QISA-Band aufgenommen.

Die beiden schon bisher ausgewihlten Qualititsindikatoren zur Darmkrebsfritherken- Modifikation der
nung wurden hinsichtlich der einbezogenen Altersgruppen modifiziert und an den aktu- bisherigen Indikatoren
ellen Stand der giiltigen Fritherkennungsrichtlinie des G-BA angepasst. Zudem wurde die

Spezifikation der Indikatoren vereinfacht und fokussiert, um die Umsetzung praktikabler

zu machen.

Tabelle 2: Modifizierte und aktualisierte Qualitédtsindikatoren

MODIFIZIERTE | URSPRUNGLICHE GEANDERTE BEGRUNDUNG
INDIKATOREN | FORMULIERUNG FORMULIERUNG

Anteil der Versicherten ab Anteil der Versicherten ab Die Altersgrenze wurde an
55 Jahren mit Beratung zum 50 Jahren mit Beratung zum die aktuell gultige Fassung der
Darmkrebs-Friiherkennungs- Darmkrebs-Fritherkennungs- G-BA-Richtlinie angepasst.
Programm Programm

2 Anteil der Versicherten ab Anteil der Versicherten ab Die Altersgrenze wurde an
55 Jahren mit durchgefiihrten 50 Jahren mit durchgefiihrten die aktuell gtiltige Fassung der
Darmkrebs-Friiherkennungs- Darmkrebs-Fritherkennungs- G-BA-Richtlinie angepasst.
untersuchungen untersuchungen
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UBERSICHT UBER DIE AUSGEWAHLTEN INDIKATOREN

KREBSFRUHERKENNUNG

Ubersicht iiber die ausgewihlten Indikatoren

INDIKATOR FORMULIERUNG

Indikator 1" Anteil der Versicherten ab
50 Jahren mit Beratung zum
Darmkrebs-Fritherkennungs-
Programm

Indikator 2" Anteil der Versicherten ab
50 Jahren mit durchgefiihrten
Darmkrebs-Fritherkennungs-
untersuchungen

* Indikator wurde modifiziert

FRAGESTELLUNG

Wourden die Versicherten ab

50 Jahren tber die Moglichkeit
zur Darmkrebs-Friiherkennungs-
Untersuchung informiert?

Wurden die empfohlenen
Friherkennungs-MaRnahmen
in der entsprechenden Alters-
gruppe durchgefuhrt?

FOKUS

Prozessparameter, Vorbereitung
zur Inanspruchnahme von
Darmkrebs-Friiherkennungs-
untersuchungen

Prozessparameter, Rate

der Inanspruchnahme von
Darmkrebs-Fritherkennungs-
untersuchungen
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KREBSFRUHERKENNUNG QISA-SCHEMA ZUR BESCHREIBUNG DER EINZELNEN INDIKATOREN

QISA-Schema zur Beschreibung
der einzelnen Indikatoren

Die ausfuhrliche Beschreibung der ausgewédhlten Indikatoren zur Krebsfritherkennung orientiert sich an
der folgenden einheitlichen QISA-Systematik:

1 Beschreibung = Aussage
m Begriindung
m Zielstellung
m Einbezogene Fachgruppen
m Voraussetzungen
m Ausblick

11 Berechnung des Indikators m Betrachtungszeitraum
m Bezugsebene
m Formel
m Zdhler
m Nenner
m Ausschlusskriterien
m Datenquelle
m Verfligbarkeit der Daten

111 Anmerkungen zur Messgiite m Validitat
m Reliabilitat
m Veranderungssensitivitat
m Praktikabilitat

IV Bisherige Anwendung und Evidenz m Epidemiologie und Pravalenz
m Praxisstudien und Evidenz
m Reduzierung der Krankheitslast
m Kosteneffektivitat
m Indikatorensysteme
m Leitlinien

V Einbindung in das Qualitdtsmanagement m Referenzwert

bzw. die Qualitatszirkel-Arbeit

® Interpretation
m Einbindung in die QZ-Arbeit

m Mogliche Handlungskonsequenzen fiir das QM
einer Praxis/eines Netzes
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INDIKATOR 1

KREBSFRUHERKENNUNG

Indikatoren

Indikator 1: Anteil der Versicherten ab 50 Jahren mit Beratung

zum Darmkrebs-Friiherkennungs-Programm

Aussage

Begriindung

Zielstellung

Einbezogene
Fachgruppen

Voraussetzungen

| Beschreibung

Der Indikator gibt an, wie viele der Versicherten ab 50 Jahren tiber die Moglichkeit
zur Darmkrebs-Fritherkennungs-Untersuchung beraten wurden.

Die Beratung zu den Moglichkeiten der Darmkrebs-Fritherkennung ist die Grund-
lage einer informierten Patientenentscheidung und stellt daher einen wichtigen
Inhalt dar. Niedrige Teilnahmeraten werden zum Teil mit der mangelnden Aufkla-
rung der Patienten in Zusammenhang gebracht. Hier spielt vor allem der Hausarzt
als erster Ansprechpartner eine entscheidende beratende und motivierende Rolle.
Der Indikator wird hier eingegrenzt auf die Betrachtung der ersten Jahre ab dem
Lebensalter 50, was einen fachlichen und einen methodischen Grund hat. Aus
der Intention der Fritherkennung heraus sollte die Beratung zur Darmkrebs-Friih-
erkennung idealerweise in dieser frithen Phase erfolgen, auch wenn sie grundsitz-
lich fiir die gesamte Altersgruppe 50 bis 75 Jahre empfohlen ist. Die Fokussierung
des Indikators auf die ersten Jahre ab 50 regt dazu an, die Beratung zur Darmkrebs-
Fritherkennung moglichst frithzeitig ab Bestehen des Anspruchs des Versicherten
durchzufithren. Methodisch ist zudem zu bedenken, dass fiir eine vollstindige
Messung des Indikators verlassliche Daten tiber bis zu 25 Jahre zurtick erforderlich

wiren, was unrealistisch erscheint.

Der Indikatorwert sollte moglichst hoch sein.

Allgemeinarzte und hausarztlich titige Internisten

Seit Juli 2019 werden Versicherte im Alter von 50, 55, 60 und 65 Jahren von
ihrer Krankenkasse angeschrieben und zur Darmkrebs-Fritherkennung eingeladen.
Damit die Teilnahmerate des Programms méglichst hoch ist, ist es erforderlich,
dass Hausarzte ihre Patienten der entsprechenden Altersgruppe zusitzlich aktiv
auf das Screening-Programm ansprechen und sie zur Teilnahme motivieren. Laut
Fritherkennungs-Programm soll dies ab dem 50. Lebensjahr durch eine einmalige
Beratung (EBM-Nr. 01740) anhand einer vom IQWiG entwickelten Informations-
broschiire erfolgen. Informationen hierzu kénnen bei der KBV abgerufen werden:
https://www.kbv.de/media/sp/PraxisInfo Darmkrebsscreening.pdf.
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KREBSFRUHERKENNUNG

INDIKATOR 1

Ausblick

Betrachtungszeitraum

Bezugsebene

Formel

Zahler

Nenner

Ausschlusskriterien

Datenquelle

Verfligbarkeit
der Daten

Validitat

Durch aktive Ansprache und intensivere Beratungsmafinahmen koénnten die Teil-
nahmeraten des Fritherkennungs-Programm gesteigert werden und damit konnte
langfristig die Inzidenz kolorektaler Karzinome gesenkt bzw. kénnten diese in
einem fritheren, kurativen Stadium diagnostiziert werden. Der Hausarzt kann
dadurch einen wichtigen Beitrag dazu leisten, dass das organisierte Screening-

Programm zu einer Verbesserung der Versorgungssituation fiihrt.

Il Berechnung des Indikators

Bis zu fiinf Jahre zuriick: Lebensjahre der 50- bis 55-jahrigen Versicherten ab dem
Lebensalter 50

Alle Versicherten zwischen 50 und 55 Jahren

Anzahl der Versicherten im Alter von 50 bis 55 Jahren, bei denen in den vergange-

nen fiinf Jahren die Beratung zur Darmkrebs-Fritherkennung abgerechnet wurde

Anzahl aller Versicherten im Alter von 50 bis 55 Jahren

Anzahl der Versicherten im Alter von 50 bis 55 Jahren, bei denen in den vergange-
nen finf Jahren die Beratung zur Darmkrebs-Fritherkennung (EBM-Ziffer 01740)
abgerechnet wurde

Anzahl aller Versicherten im Alter von 50 bis 55 Jahren

Versicherte, die aufgrund einer Erkrankung (z.B. chronisch entziindliche Darm-
erkrankung) nicht zur Zielgruppe des Screenings zdhlen

Die benétigten Informationen sind aus den Abrechnungsdaten bzw. der Routine-

dokumentation der Praxis ermittelbar.

Wenn die Dokumentationsstandards eingehalten werden und die Routinedoku-
mentation verfiigbar ist, dann sind die Daten leicht zu generieren. Falls Daten tiber
mebhr als fiinf Jahre zurtick verfiigbar sind, kann der Betrachtungszeitraum entspre-
chend tiber das Alter 55 Jahre hinaus erweitert werden. Falls weniger als funf Jahre
zur Verfuigung stehen, ist die Obergrenze 55 Jahre entsprechend herunterzusetzen.

11l Anmerkungen zur Messgiite

Die Validitdt ist hoch, da die Beratungsleistung tiber die vorhandene Beratungs-
ziffer direkt dokumentiert und abgerechnet werden kann. Durch die verpflichten-
de Beratung anhand der Versicherteninformation sind die Beratungsinhalte z.T.
standardisiert. Giiltig ist die Aussage jedoch nur fiir die einbezogene Altersgruppe.
Erfolgte Beratungen in hoheren Altersgruppen oder in den dem Messzeitraum
vorangehenden Jahren werden in der vorgeschlagenen Spezifikation nicht bertick-
sichtigt.

QiSA - Band E2, Version 2.0
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INDIKATOR 1

KREBSFRUHERKENNUNG

Reliabilitadt

Verdnderungs-
sensitivitdt

Praktikabilitat

Epidemiologie und

Prédvalenz

Praxisstudien
und Evidenz

Die Reliabilitit ist ebenfalls hoch, da der Indikator tiber leicht erfassbare Daten

gewonnen werden kann.

Verdnderungssensitivitat besteht: Je hoher der Anteil derjenigen Versicherten ist,
die eine Beratung zum Darmkrebs-Fritherkennungsprogramm erhalten, desto gro-

fRer wird auch unmittelbar der Wert des Indikators.

Der Indikator ist praktikabel: Die Durchfithrung der Beratung sowie die Einga-
be der Abrechnungsziffer sind Mafinahmen, die sich leicht in der Praxisroutine
umsetzen lassen. Zugunsten der Praktikabilitit in puncto Datenverfiigbarkeit
wurde der Indikator auf die ersten Jahre ab Entstehen des Beratungsanspruchs
fokussiert.

IV Bisherige Anwendung und Evidenz

Zur Epidemiologie und Préavalenz des Darmkrebses siehe Einleitung. Der Indikator
zur Beratung zum Darmkrebs-Fritherkennungs-Programm ist deutschlandspezi-
fisch und damit nicht mit anderen Lindern vergleichbar. Somit liegen, aufer in

Deutschland, keine Daten zur Verwendung dieses Indikators vor.

Ziel dieses Indikators ist die Erhchung der Teilnahmebereitschaft fiir das Darm-
krebs-Fritherkennungs-Programm durch die Beratung. Die Effektivitdt von Screen-
ing-Mafinahmen hingt wesentlich von der Teilnehmerquote ab, die in der Regel
iiber 70 % liegen sollte. Fiir das kolorektale Screening liegen diese Quoten bisher
jedoch weit darunter.

Die sekundarpraventiven MafSnahmen der Darmkrebs-Fritherkennung kénnen nur
Erfolg haben, wenn die Akzeptanz deutlich gesteigert wird. Gerade hierbei haben
Hausédrzte die wichtige Funktion, Versicherte zu den Moglichkeiten der Praventi-
on und Fritherkennung von Darmkrebs in verstirktem Mafe zu motivieren. Arzte
sollten mit ihren Patienten tber das individuelle Darmkrebs-Risiko sprechen. Sie
sollten dariiber hinaus die Wichtigkeit der Fritherkennung von Darmkrebs oder
seinen Vorstufen und der moglichen kurativen Mafinahmen erldutern. In einem
Cochrane Review und weiteren Studien konnte gezeigt werden, dass eine perso-
nalisierte, risikobezogene Kommunikation die Teilnahmeraten der Screening-Pro-
gramme steigern kann (Edwards et al. 2013). Zur Unterstiitzung der informierten
Entscheidung sollte das Informationsmaterial des Institutes fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) genutzt werden (Institut fiir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [[QWiG] 2016D).

Das derzeit in Deutschland empfohlene Screening-Programm sieht eine einmalige
Beratung ab dem 5o0. Lebensjahr zu den Moglichkeiten kolorektaler Fritherken-
nung, insbesondere im Hinblick auf die Fritherkennungs-Koloskopie, vor. Das
organisierte Fritherkennungs-Programm wurde ab April 2019 eingefihrt. Die
begleitende Evaluation sollte erfassen, in welchem Ausmafl die Veranderung im
Einladungssystem zu einer Erhohung der Teilnahmeraten beitragen kann.
Grundsatzlich wird die Beratung zur Darmkrebs-Fritherkennung fiir die Alters-
gruppe von 50 bis 75 Jahren empfohlen. Dies entspricht den Empfehlungen der
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KREBSFRUHERKENNUNG

INDIKATOR 1

Reduzierung der
Krankheitslast

Kosteneffektivitit

Indikatorensysteme

U.S. Preventive Services Task Force (USPSTE). Fiir Versicherte zwischen 75 und
85 Jahren empfiehlt sie, die Entscheidung fiir ein Screening von der individuellen
Situation abhingig zu machen (z.B. Erkrankungen, Vorgeschichte, Screening-
Erfahrungen) (U.S. Preventive Services Task Force [USPSTF| 2016). Bei der Spezifi-
kation des Indikators konnten diese Empfehlungen allerdings aufgrund der erwar-
teten Schwierigkeiten bei der Datenverfiigbarkeit nicht berticksichtigt werden.
Die grundlegende Verdanderung im Darmkrebs-Fritherkennungs-Programm erfolg-
te im Jahr 2019. Die weitere Entwicklung dieses Indikators ist u.a. auch davon
abhingig, wie sich das organisierte Screening-Programm in Deutschland entwi-
ckelt. Das Programm soll von einer umfassenden Evaluation begleitet werden, die
Ergebnisse dieser Evaluation sollten in die weitere Betrachtung des Indikators ein-
fliefen.

Durch die Fritherkennung und Exzision von Adenomen kann eine Entartung ver-
hindert werden bzw. ein Karzinom in einem frithen und gut behandelbaren Stadi-
um erkannt werden. Dadurch fiihrt die Steigerung der Teilnahmequote in diesem
Versichertenkollektiv voraussichtlich auch zu einer geringeren Inzidenz und Mor-

talitdt kolorektaler Karzinome.

Aufgrund der Verhinderung von hohen Behandlungskosten sind kolorektale Scree-
ning-Mafinahmen bei ausreichender Teilnahme der Berechtigten kosteneffektiv.
Inwiefern die Steigerung der Beratungstatigkeit durch Hausdrzte im Rahmen des
organisierten Darmkrebs-Fritherkennungs-Programms zu dieser Kosteneffektivitat

beitragt, sollte im Rahmen der begleitenden Evaluation untersucht werden.

e American College of Gastroenterology (ACG) and American Society for Gas-
trointestinal Endoscopy (ASGE): Indikatoren zur Fritherkennungs-Koloskopie:
Insgesamt 13 Indikatoren, einer davon thematisiert die Beratung zuvor (Scho-
enfeld et al. z013):

,Informed consent is obtained, including specific discussion of risks associated
with colonoscopy*

e Quality Determinants and Indicators for Measuring Colorectal Cancer Scree-
ning Program Performance in Canada (Canadian Partnership Against Cancer
2012):

,Family physicians have a strong influence on their patients’ participation in
programmatic CRC screening as well as on their health behaviours and practi-
ces. Family physicians benefit from reminders and encouragement to support
CRC screening in the target population. Physicians who refer individuals for
follow-up colonoscopy are provided with a comprehensive procedure report.
Accessibility of information to support decisionmaking. Screening participants
require information related to screening to enable them to make informed
decisions

Participants are informed of the limitations of the screening and diagnostic
tests and of the risks associated with the tests

Percentage of target population to whom the program is available within a

respective date frame.”

QiSA - Band E2, Version 2.0

43



INDIKATOR 1

KREBSFRUHERKENNUNG

Leitlinien

Referenzwert

Interpretation

Einbindung in die
QZ-Arbeit

Mbgliche Handlungs-
konsequenzen fiir das
QM einer Praxis/ eines
Netzes

e United States Preventive Services Task Force: Colorectal Cancer Screening (U.S.
Preventive Services Task Force [USPSTF] 2016). Arzte sollten mit ihren Patienten
vor der Anwendung eines Screening-Programms die Vor- und Nachteile ver-
schiedener Screening-Moglichkeiten besprechen.

e American College of Physicians (2013): Clinicians should select the test based
on the benefits and harms of the screening test, availability of the screening

test, and patient preferences.

V Einbindung in das Qualitdtsmanagement bzw. die Qualitatszirkel-Arbeit

In der Literatur werden in der Regel Zielwerte fiir die Durchfithrung von Friiher-
kennungs-Mafinahmen angegeben. Ausgangsuntersuchungen zeigten, dass diese
fur das kolorektale Karzinom nur in 50% der Falle durchgefiithrt wurden. Diese
Werte konnen auch fiir die Beratung als Groborientierung dienen. Als Zielwert
werden 75 % angegeben.

Der Indikator gibt den Anteil der Versicherten ab 50 Jahren an, die zu den Moglich-
keiten der Darmkrebs-Fritherkennung nach den Vorgaben des in Deutschland eta-
blierten Darmkrebs-Fritherkennungs-Programms beraten worden sind. Allerdings
werden in der hier vorgeschlagenen Spezifikation des Indikators die Versicherten
ab 55 Jahren nicht gemessen, obwohl die Beratung — sofern nicht bereits in frithe-
ren Jahren erfolgt — auch fiir diese Gruppe wichtig und sinnvoll ist.

Da das Darmkrebs-Fritherkennungs-Programm 2019 neu gestartet ist, bleibt abzu-
warten, welche Auswirkungen die gezielte Beratung und Information auf die Teil-
nahmerate hat. Die Einbindung der Hausérzte in die Beratung ist dabei von grofier
Bedeutung.

Die Indikatorergebnisse konnen zum Vergleich von Praxen, in Arztnetzen oder
Qualitatszirkeln genutzt werden. Griinde fiir unterschiedliche Werte kénnen dis-
kutiert und in der weiteren Arbeit tiberpriift werden. Die unterschiedlichen Bera-
tungserfahrungen, Strategien zur Identifikation des Patientenkollektivs sowie die
Erfahrung mit dem Einladungsschreiben und den Informationsmaterialien des
IQWiG konnen ausgetauscht und mégliche Verbesserungen besprochen werden.

Die Beratungsaktivitaten beztiglich des kolorektalen Screenings kénnten nach den
ersten Erfahrungen weiter ausgebaut und standardisiert werden. Die Beratungsak-
tivitdten konnten auf das gesamte Praxisteam ausgeweitet werden, um die Effek-
tivitdt zu steigern. Mogliche Themen konnten sein: Fortbildungen, Visitationen,
Umsetzung der Leitlinien, Einfithrung von Recall-Systemen etc.
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KREBSFRUHERKENNUNG

INDIKATOR 2

Indikator 2: Anteil der Versicherten ab 50 Jahren mit durchgefiihrten
Darmkrebs-Fritherkennungs-Untersuchungen

Aussage

Begriindung

Zielstellung

Einbezogene
Fachgruppen

Voraussetzungen

| Beschreibung

Mit diesem Indikator wird der Anteil der Versicherten ab 50 Jahren dargestellt, die

am Darmkrebs-Fritherkennungs-Programm teilnehmen.

Durch die Teilnahme an kolorektalen Fritherkennungs-Programmen kénnen die

Inzidenz- und Mortalitatsrate des kolorektalen Karzinoms gesenkt werden.

Der Indikatorwert sollte moglichst hoch sein.

Allgemeinarzte und hausarztlich titige Internisten

Voraussetzung ist die korrekte Angabe der Abrechnungsziffern und die Kommuni-

kation zwischen Haus- und Fachdrzten. Eine weitere Voraussetzung ist die addqua-

te Durchfithrung der Friherkennungs-Mafinahmen entsprechend den Altersgrup-

pen und dem Geschlecht der Versicherten. Dies umfasst die in der folgenden

Tabelle dargestellten Mafinahmen und Abrechnungsziffern.

Tabelle 3: Fritherkennungs-MaRBnahmen und Abrechnungsziffern

Der Anspruch auf ein Beratungsgespréch tiber das
kolorektale Karzinom und Informationen tber das
Friherkennungs-Programm gilt fiir Frauen und Ménner

Ab 50

Ab 55

Ab 65

jetzt bereits ab 50 Jahren.

Von 50 bis einschlieflich 54 Jahre einmal jahrlich Test
auf okkultes (verborgenes) Blut im Stuhl

Ab einem Alter von

50 Jahren haben Manner
als Alternative zum
Stuhltest Anspruch auf
insgesamt zwei Friih-
erkennungs-Koloskopien
(Darmspiegelungen).”

Ab 55 Jahren haben Frauen und Manner die Wahl zwi-
schen alle zwei Jahre einem Test auf verborgenes Blut
im Stuhl oder insgesamt zwei Darmspiegelungen”.

Fiir Frauen und Ménner gilt: Wenn das Angebot erst ab
dem Alter von 65 Jahren wahrgenommen wird, hat man
Anspruch auf eine Friiherkennungs-Koloskopie®™.

Beratungsgesprach:
GOP 01740

Okkultbluttest:
GOP 01737

Fritherkennungs-
Koloskopie:
GOP 01741

Hinweis:
Abklarungskoloskopien
nach positivem Okkult-
bluttest werden weiter-
hin abgerechnet tiber die
GOP 13421.

Darstellung auf Basis folgender Quelle: https://www.kbv.de/media/sp/Praxisinfo_Darmkrebsscreening.pdf

* Nach einer Fritherkennungs-Koloskopie ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden neun Kalenderjah-
ren keine Fritherkennungs-Methode anzuwenden.
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Ausblick

Betrachtungszeitraum
Bezugsebene

Formel

Zahler

Nenner

Ausschlusskriterien

Datenquelle

Verfugbarkeit
der Daten

Validitat

Das Fritherkennungs-Programm bietet die Chance zur Steigerung der Teilnahme-
quoten der Darmkrebs-Fritherkennung. Durch eine entsprechende Beratung kann

der Hausarzt hierbei eine wichtige unterstiitzende Funktion einnehmen.

Il Berechnung des Indikators

Zwei Jahre beim Stuhltest, zehn Jahre bei Darmspiegelung
Alle Versicherten zwischen 50 und 75 Jahren

Anzahl der Versicherten im Alter von 50 bis 75 Jahren, bei denen in den beiden
vorangehenden Jahren ein Stuhltest oder in den vergangenen zehn Jahren
eine Fritherkennungs-Koloskopie durchgefithrt wurde

Anzahl aller Versicherten im Alter von 50 bis 75 Jahren

Anzahl der Versicherten im Alter von 50 bis 75 Jahren, bei denen

m  entweder in den beiden vorangehenden Jahren ein Stuhltest (EBM-Ziffern
01737, 01738)

= oder in den vergangenen zehn Jahren eine Fritherkennungs-Koloskopie (EBM-
Ziffer o1741)

durchgefiihrt wurde.

Anzahl aller Versicherten im Alter von 50 bis 75 Jahren

Versicherte, die aufgrund einer Erkrankung (z.B. chronisch entziindliche Darm-
erkrankung) nicht zur Zielgruppe des Screenings zdhlen. Abklarungskoloskopien
nach positivem Okkultbluttest (EBM-Ziffer 13421) brauchen nicht einbezogen zu

werden.

Die benétigten Informationen sind aus den Abrechnungsdaten bzw. der Routine-
dokumentation der Praxis ermittelbar.

Die Daten sind leicht verfiigbar, sofern sie in der Praxis hinterlegt sind. Ein Teil der
Koloskopien wird direkt ohne hausérztliche Veranlassung in der koloskopierenden
Praxis durchgefithrt und dokumentiert. Dies muss fiir den Indikator berticksichtigt

werden.

11l Anmerkungen zur Messgiite

Der Indikator misst die Zahl der Personen, die sich den Screening-Mafinahmen
unterzogen haben, sofern die Hausarztpraxis Kenntnis davon hat. Ein Problem
ist die lange Zeitspanne, die mit dem Koloskopie-Screening einhergeht. Die Daten
missen daher liber einen langen Zeitraum zur Verfiigung stehen, was beispiels-
weise zu Problemen beim Arzt- oder Versicherungswechsel eines Versicherten
fihren kann. Die Validitdt kann insofern eingeschrankt sein.

Zudem fiihrt die vorgeschlagene Spezifikation des Indikators dazu, dass fiir alle
Altersgruppen beziiglich des Stuhltests ein zweijahriger Rhythmus ausreicht, um
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INDIKATOR 2

Reliabilitat

Verdnderungs-
sensitivitat

Praktikabilitat

Epidemiologie und
Pravalenz

Praxisstudien
und Evidenz

den Indikator zu erfiillen. Fiir die Gruppe der 50- bis 54-Jdhrigen setzt dies jedoch
die eigentliche Anforderung eines jahrlichen Tests etwas herunter. Das verein-
facht die Messung des Indikators und mag zugleich Fille auffangen, bei denen
in der Praxis ein jahrlicher Turnus nicht erreicht werden kann. Fiir eine in dieser
Hinsicht validere Messung miisste die Gruppe der Versicherten mit Stuhltest im
Ziahler des Indikators zusitzlich in die Altersgruppen fiir die ein- bzw. zweijdhrige

Durchfithrung des Stuhltests unterteilt werden.

Bei einer Standardisierung der Datengewinnung z.B. durch eine standardisierte
Dokumentation in der Patientenakte oder die Erfassung der Abrechnungsziffern ist
die Reliabilitdt hoch. Bei der Durchfiihrung des iFOBT wére darauf zu achten, dass
ausgehédndigte Untersuchungsmaterialien zurtickgegeben und befundet werden.

Die Verdnderungssensitivitat ist hoch: Je mehr Versicherte am Fritherkennungs-
Programm teilnehmen, desto hoher ist der Wert des Indikators. Dabei bietet die
Ausgangssituation mit den bisherigen niedrigen Teilnahmequoten durch ein
gezieltes Fritherkennungs-Programm grofle Verbesserungschancen. Allerdings
hingt die Steigerung des Indikators nicht allein von den Bemiihungen des Arztes,
sondern auch von den Einstellungen und der Motivation des Patienten und der
Intensitat, mit der fiir eine Teilnahme geworben wird (z. B. 6ffentliche Kampagnen
der BZgA und die offiziellen Einladungsschreiben), ab. Die Steuerung liegt also nur
teilweise im Einflussbereich des Arztes bzw. Praxisteams.

Bei Erfassung der Daten iiber die entsprechenden Abrechnungsziffern ist die Prak-
tikabilitat hoch.

IV Bisherige Anwendung und Evidenz

Zur Epidemiologie und Prévalenz des Darmkrebses siehe Einleitung. Der Indika-
tor zur Durchfiihrung des Darmkrebs-Fritherkennungs-Programms ist deutsch-
landspezifisch und damit nicht mit anderen Lindern vergleichbar. Somit liegen,
aufler in Deutschland, keine Daten zur Verwendung dieses Indikators vor.

Es gilt als ausreichend gesichert, dass ein systematisches Screening der Bevdl-
kerung die Darmkrebs-Mortalitdt senken kann. Da sich fast alle kolorektalen
Karzinome in einem Zeitraum von mehreren Jahren aus adenomatdsen Polypen
entwickeln, bietet das kolorektale Screening die Moglichkeit, diese Vorstadien zu
erkennen und zu entfernen. Aus diesem Grund wurde in Deutschland das organi-
sierte Screening-Programm entwickelt und 2019 eingefiihrt. Zu diesem Programm
und v. a. zur Rolle der Hausédrzte im Programm liegen noch keine Daten vor.

Zu den einzelnen Untersuchungsmethoden liegen hinsichtlich der Screening-
Koloskopie und des Tests auf okkultes Blut im Stuhl hinreichend Belege vor, die
den Einsatz als Screening-Verfahren in der gesunden Allgemeinbevélkerung recht-
fertigen (Pox 2018, Leitlinienprogramm Onkologie 2019).
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Reduzierung der
Krankheitslast

Kosteneffektivitit

Indikatorensysteme

Die Reduktion der Inzidenz sowie der Mortalitdt kolorektaler Karzinome durch
Screening-Mafinahmen konnte einschlagig belegt werden (Pox 2018, Leitlinienpro-
gramm Onkologie 2019).

Aufgrund der Verhinderung von hohen Behandlungskosten sind kolorektale Scree-
ning-Mafinahmen kosteneffektiv (Landsdorp-Vogelaar 2011).

Sowohl der FOBT als auch die Sigmoidoskopie, Koloskopie und die Kombination
aus Sigmoidoskopie und FOBT gelten als kosteneffektiv (im Vergleich zu Vor-
sorge-/Friherkennungs-Verfahren anderer Zielkrankheiten) (Leitlinienprogramm
Onkologie 2019).

e National Committee for Quality Assurance (NCQA): HEDIS®-Indikatorenset

,Colorectal Cancer Screening*

Diese Indikatoren wurden in Zusammenarbeit mit RAND und Centers for

Disease Control and Prevention (CDC) entwickelt.

* Adults 50-75 who had appropriate screening for colorectal cancer with any
of the following tests: annual fecal okkult blood test, flexible sigmoidoscopy
every 5 years, colonoscopy every 10 years, computed tomography colonogra-
phy every 5 years, stool DNA test every 3 years (NCQA 2018).

e Healthy People 2020: Leading Health Indicators for healthy People 2020: Final
Report proportion of adults who receive a colorectal cancer screening based
on the most recent guidelines (Anteil der Personen mit altersentsprechender
Fritherkennungs-Untersuchung kolorektaler Karzinome) (Healthy People 2020),
Ziel: 70,5 %.

e American College of Gastroenterology (ACG) and the American Society for Gas-
trointestinal Endoscopy (ASGE): Indikatoren zur Fritherkennungs-Koloskopie:
Insgesamt 13 Indikatoren (Schoenfeld et al. z013).

e Appropriate indications for colonoscopy for screening and surveillance of colo-
nic neoplasia:

1. Screening of asymptomatic, average-risk patients for colonic neoplasia every
10y

2. Examination to evaluate the entire colon for synchronous cancer or neoplas-
tic polyps in a patient with treatable cancer or neoplastic polyp

3. Colonoscopy to remove synchronous neoplastic lesions at or around the time
of curative resection of cancer followed by colonoscopy at 1 y and, if normal,
then 3y, and, if normal, then 5 y thereafter to detect metachronous cancer

4. Colonoscopy for surveillance following resection of neoplastic polyps: in 5
y when 1-2 small (< 10 mm) adenomas, or in 3 y when 1 large (= 10 mm)
adenoma, or = 3 small adenomas, or an adenoma with villous histology or
high-grade dysplasia

5. Repeat screening colonoscopy within 1 y if the bowel preparation is inade-
quate

= Cancer Care Ontario (2019)
Percentage of screen eligible patients aged 50 to 74 years who had a FOBT
within the past two years, other investigations (i.e., flexible sigmoidoscopy)

within the past 10 years or a colonoscopy within the past 10 years)
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Leitlinien Die aufgefiihrten Leitlinienempfehlungen gelten fiir Personen mit durchschnittli-
chem Risiko fir kolorektale Karzinome. Fiir spezielle Risikogruppen gelten andere
Empfehlungen.

e United States Preventive Services Task Force (USPSTF): Screening for colorec-

tal Cancer: Recommendation Statement 2016

+ The USPSTF recommends screening for colorectal cancer starting at age 50
years and continuing until age 75 years.

* The risks and benefits of different screening methods vary (USPSTF 2016).

* The decision to screen for colorectal cancer in adults aged 76 to 85 years
should be an individual one, taking into account the patient’s overall health
and prior screening history.

+ Adults in this age group who have never been screened for colorectal cancer
are more likely to benefit.

+ Screening would be most appropriate among adults who 1) are healthy
enough to undergo treatment if colorectal cancer is detected and 2) do not

have comorbid conditions that would significantly limit their life expectancy.

o Leitlinienprogramm Onkologie:

* Mit der Darmkrebs-Vorsorge/-Fritherkennung fiir die asymptomatische
Bevolkerung sollte ab dem Alter von 50 Jahren begonnen werden. Eine obere
Altersbegrenzung fir die Darmkrebs-Vorsorge/-Fritherkennung kann bei
steigender Lebenserwartung nicht gegeben werden. Hier ist eine individuelle
Entscheidung unter Berticksichtigung der Begleiterkrankungen angezeigt.

+ Die komplette qualitatsgesicherte Koloskopie besitzt die hochste Sensitivitat
und Spezifitat fir das Auffinden von Karzinomen und Adenomen und sollte
daher als Standardverfahren fiir die KRK-Vorsorge/-Fritherkennung einge-
setzt werden.

* Bei unauffilligem Befund sollte die Koloskopie nach 10 Jahren wiederholt
werden. Zur Durchfithrung wird auf die Krebsfritherkennungsrichtlinie ver-
wiesen, die digitale rektale Untersuchung ist hierbei obligat. Bei Personen, die
an der Koloskopie-Vorsorge/-Fritherkennung entsprechend dieser Richtlinie
teilnehmen, eriibrigt sich das FOBT-Vorsorge-/Fritherkennungsverfahren.

V Einbindung in das Qualitdtsmanagement bzw. die Qualitatszirkel-Arbeit

Referenzwert Ziel ist es, die Teilnahmerate der Untersuchungen unabhingig von der Art der
Darmkrebs-Fritherkennung stufenweise auf tiber 70 % zu steigern. Fiir die Friiher-
kennungs-Koloskopie sollte dabei eine Teilnahmequote von 20 % angestrebt wer-
den.

Interpretation Der Indikator gibt direkt die Teilnahmerate des kolorektalen Fritherkennungs-

Programm an.
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Einbindung in die
QZ-Arbeit

Mbgliche Handlungs-
konsequenzen fiir das
QM einer Praxis/ eines
Netzes

Die Teilnahmeraten kénnen in der Qualititszirkel-Arbeit, im Netz, im Versor-
gungsmodell, in der Region intern bzw. extern verglichen werden. Es lassen sich
daraus moglicherweise Strategien zur weiteren Steigerung der Teilnahmeraten
erarbeiten und Hindernisse, die bei der Dokumentation oder Erfassung der Versi-

cherten und derer Befunde auftreten, gemeinsam l6sen.

Hier konnten Strategien und Hilfestellungen fiir das Screening-Regime erarbeitet
und weiter verbessert werden: Mogliche Hilfestellungen wéren z. B. Reminderbrie-
fe fiir Versicherte, die ihren iFOBT nicht zur Auswertung zurtickgegeben haben,
und der Austausch der Erfahrung mit dem Einladungssystem und den darin ent-

haltenen offiziellen Informationsschreiben.
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QISA-Schema zur Beschreibung
der einzelnen Indikatoren

| Beschreibung m Aussage
m Begriindung
m Zielstellung
m Einbezogene Fachgruppen
m Voraussetzungen
m Ausblick

11 Berechnung des Indikators m Betrachtungszeitraum
m Bezugsebene
m Formel
m Zahler
m Nenner
m Ausschlusskriterien
m Datenquelle
m Verfligbarkeit der Daten

111 Anmerkungen zur Messgiite m Validitat
m Reliabilitat
m Verdnderungssensitivitat
m Praktikabilitat

IV Bisherige Anwendung und Evidenz m Epidemiologie und Pravalenz
m Praxisstudien und Evidenz
m Reduzierung der Krankheitslast
m Kosteneffektivitat
m Indikatorensysteme
u Leitlinien

V Einbindung in das Qualitdtsmanagement m Referenzwert

bzw. die Qualitatszirkel-Arbeit

m Interpretation
m Einbindung in die QZ-Arbeit

m Mogliche Handlungskonsequenzen fiir
das QM einer Praxis/eines Netzes



Wie kénnen Arzte in der Einzelpraxis, auf der Ebene eines Arztnetzes oder
in anderen Versorgungsmodellen die Qualitat ihrer medizinischen Arbeit
messen, bewerten und verbessern? Antworten auf diese Frage gibt QISA,
das Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung. Es begriindet
eine Vielzahl von MessgréRen und ermoglicht das systematische Erfassen
der Qualitat in der Breite der ambulanten Versorgung. Im Auftrag des AOK-
Bundesverbandes hat das Gottinger Institut fiir angewandte Qualitatsforde-
rung und Forschung im Gesundheitswesen (aQua) die Qualitdtsindikatoren
und das sie leitende System erarbeitet.

QISA ist als Handbuch mit einem flexiblen und erweiterbaren Bestand an
Einzelbdnden konzipiert, die thematisch sortiert sind.

Bislang sind erschienen:

Band A:  QISA stellt sich vor

Band B:  Allgemeine Indikatoren fur regionale Versorgungsmodelle
Band C1:  Asthma/COPD

Band C2: Diabetes mellitus Typ 2

Band C3: Bluthochdruck

Band C4: Ruckenschmerz

Band C6: Depression

Band C7: Koronare Herzkrankheit

Band C8: Herzinsuffizienz

Band D: Pharmakotherapie

Band D2: Rationaler Antibiotikaeinsatz (neu 2021)
Band E1:  Prdvention

Band E2: Krebsfriiherkennung

Band F1:  Hausarztliche Palliativversorgung

Die ersten dreizehn Bande erschienen in der Version 1.0 zwischen 2009 und
2012. Zug um Zug werden sie auf den aktuellen wissenschaftlichen Stand
gebracht. Ebenso flieRen in die Version 2.0 erste Erfahrungen mit der Anwen-
dung von QISA ein.

Weitere Informationen zu QISA unter www.gisa.de

Der Band E2 widmet sich der Thematik der Krebsfriiherkennung, bezogen
auf die epidemiologisch bedeutendsten Tumorerkrankungen. Er beleuchtet
die Evidenzlage und charakterisiert Anforderungen an Fritherkennungs-Pro-
gramme unter besonderer Berlicksichtigung der Situation in Deutschland.
Die beiden daraus ableitbaren Qualitatsindikatoren stellt er umfassend vor.
Dariiber hinaus bietet ein umfangreicher Einleitungsteil behandelnden Arz-
ten eine wissenschaftliche Grundlage fur die nicht immer rational gefiihrte
Debatte um Screening-Untersuchungen. Er enthdlt zudem nitzliche Infor-
mationen zu gesetzlichen Krebsfriiherkennungs-Untersuchungen, die als
Hintergrund-information fir die Patientenberatung von Nutzen sein kdnnen.
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