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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Krebsfritherkennungs-
Richtlinie: Bewertung eines iFOBT-basierten
Darmkrebsscreenings im Vergleich zu einem
gFOBT-basierten Darmkrebsscreening

Vom 21. April 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. April 2016
beschlossen, die Richtlinie Gber die Friherkennung von Krebserkrankungen (Krebs-
friherkennungs-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz 2009, Nr. 148a
vom 2. Oktober 2009), zuletzt gedndert am 15. Oktober 2015 (BAnz AT 18.01.2016
B2), wie folgt zu &ndern:

I. Die Krebsfriherkennungs-Richtlinie in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a
vom 2. Oktober 2009) wird wie folgt geéndert:

1. 8 37 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 und 4 wird jeweils das Wort ,Schnelltests* durch das Wort , Tests"
ersetzt.

b) In Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:
~Fur diese Koloskopie gelten die fur die koloskopischen Leistungen zur Friher-
kennung festgeschriebenen Regelungen der 88 40 und 41 entsprechend.”

2. 8 38 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 3 wird aufgehoben.
b) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.

3. 8§39 wird wie folgt gefasst:
,Durchfiihrung des Tests auf occultes Blut im Stuhl

(1) 'Der Test auf occultes Blut im Stuhl erfolgt anhand einer Stuhlprobe mit einem
quantitativen immunologischen Test (i-FOBT). “Hierfiir diirffen nur Tests verwendet
werden, die folgende Kriterien erfillen:

- *Mit der Untersuchung von nur einer Stuhlprobe werden fiir die Detektion
von kolorektalen Karzinomen oder fortgeschrittenen Adenomen eine Sensi-
tivitat von mindestens 25% und eine Spezifitdét von mindestens 90% er-
reicht.

- “Das Stuhlprobenentnahmesystem muss eine verstandliche Anleitung be-
inhalten.

- ®Das Stuhlprobenentnahmesystem muss eine einfache und hygienische
Stuhlaufnahme sowie die Uberfiihrung einer definierten Stuhimenge in ein
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spezielles Probenpuffersystem sicherstellen und Stabilisierung der Probe
Uber mindestens 5 Tage in dem vorgegebenen Cut-off-Bereich bei Raum-
temperatur gewéhrleisten.

- ®Die Erfiillung der oben genannten Anforderungen muss mit mindestens ei-
ner aussagekraftigen Studie nachgewiesen sein, in der die Koloskopie als
Referenzverfahren angewendet wurde.

Arztinnen und Arzte, die Krebsfriiherkennungsuntersuchungen oder Gesundheits-
untersuchungen durchfiihren, geben das Stuhlentnahmesystem aus und veranlas-
sen nach dessen Rickgabe spatestens am darauffolgenden Werktag die Untersu-
chung in einem medizinischen Laboratorium gemaf Absatz 3.

'Der Test auf occultes Blut im Stuhl darf nur von Arztinnen und Arzten durchge-
fuhrt werden, die eine Genehmigung gemaf der Vereinbarung zu den Laboratori-
umsuntersuchungen nach 8§ 135 Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen nach den Gebuhrenord-
nungspositionen des Abschnitts 32.3 und entsprechenden laboratoriumsmedizini-
schen Leistungen des Abschnitts 1.7 des Einheitlichen Bewertungsmalfstabes
(EBM) besitzen (Stand:01. Januar 2015). °Die Arztin oder der Arzt muss entspre-
chend den Vorgaben in § 4a der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System
der Qualitatssicherung etabliert haben und sich regelmafdig an geeigneten exter-
nen QualitatssicherungsmalRnahmen fir den gemaf dieser Richtlinie eingesetzten
Test beteiligen.

!Die Stuhlprobe soll unmittelbar nach Eingang im medizinischen Labororatorium
untersucht werden. ?Die Untersuchung und Dokumentation erfolgt mittels automa-
tisierten Verfahren. *Das medizinische Laboratorium teilt der einsendenden Ver-
tragsarztin oder dem Vertragsarzt der Stuhlprobe umgehend nach Auswertung das
Ergebnis mit.

!Die den Test durchfilhrenden Vertragséarzte in den medizinischen Laboratorien
sind verpflichtet, die Ergebnisse der von ihnen durchgefiihrten Tests in Quartals-
berichten zusammenzustellen und mit der Quartalsabrechnung der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung zu ibermitteln. Das Nahere zu den iFOBT-Tests,
die auf der Basis der in Absatz 1 genannten Anforderungen eingesetzt werden
kénnen, regeln die Partner des Bundesmantelvertrags. °Die Quartalsberichte um-
fassen folgende Angaben:
- verwendete Tests (Produktnamen, Reagenzcharge, Schwellenwerte und
gegebenenfalls Herstellererklarungen)
- Gesamtzahl der untersuchten Proben
- Gesamtzahl der positiven Proben
- Gesamtzahl der nicht verwertbaren Proben
- Ergebnisse der externen Qualitatssicherungsmaflnahmen
(z. B. Ringversuche)

(6)'Die Quartalsberichte nach Absatz 5 sind Voraussetzung fiir die Abrechnung des

(7)

Tests auf occultes Blut im Stuhl. *Die Quartalsberichte werden von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen einrichtungs-pseudonymisiert einer vom G-BA beauftrag-
ten Stelle zur Auswertung und Bearbeitung insbesondere folgender Fragestellun-
gen zur Verfugung gestellt:
- 3Gibt es Unterschiede hinsichtlich des Anteils an positiven Proben bei glei-
chem Schwellenwert und gleichem Test?
- “Wie hoch ist der Anteil an nicht verwertbaren Tests an der Gesamtzahl der
untersuchten Proben.

Die Versicherten sollen bei der Ausgabe der Tests versténdlich darauf hingewie-
sen werden, dass sie die Probe mdglichst am Tag nach der Abnahme beim aus-
gebenden Arzt abgeben.
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(8) 'Bei einem positiven iFOBT informiert die ausgebende Arztin oder der ausgebende
Arzt den Versicherten oder die Versicherte umgehend dariber, dass ein positiver
iIFOBT durch eine Koloskopie abgeklart werden sollte. °Negative Ergebnisse wer-
den nur auf ausdriicklichen Wunsch des Versicherten mitgeteilt.”

4. In der Anlage 11l
a) wird das ,Merkblatt zur Darmkrebsfriiherkennung” aufgehoben.

b) wird der ,Dokumentationsbogen zur Friherkennungs-Koloskopie* umbenannt in
.Dokumentationsbogen zur Friherkennungs-Koloskopie oder zur Koloskopie nach
positivem Friiherkennungstest auf occultes Blut im Stuhl“. Nach der Uberschrift wer-
den folgende Felder mit Ankreuzmdglichkeit eingefiigt: ,Koloskopie als primare
Screening-Untersuchung” und ,Koloskopie nach positivem iFOBT".

Il. Die Anderungen der Richtlinie nach Abschnitt | Nummer 1 Buchstabe a, Abschnitt |
Nummer 2 bis 3 und Abschnitt | Nummer 4 Buchstabe a treten am 01. Oktober 2016, die
nach Abschnitt | Nummer 1 Buchstabe b und Abschnitt | Nummer 4 Buchstabe b treten
am 01. Januar 2017 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 21. April 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/



