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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1  Tragende Gründe 
Siehe Dokument „Tragende Gründe“ [wird nach Nicht-Beanstandung des BMG ergänzt]. 

A-2  Beschluss 

veröffentlicht im Bundesanzeiger am …., Nr. …, Seite ….  

Hier wird der Beschluss im Wordformat (nicht im BAnz-Veröffentlichungsformat) nach Veröf-
fentlichung eingestellt. 

 

A-3  Anhang 
 

A-3.1 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V  
Hier wird das Schreiben des BMG nach dessen Eingang eingestellt. 
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B Sektorenübergreifende Bewertung von Nutzen und medizini-
scher Notwendigkeit  

B-1  Einleitung und Aufgabenstellung 
Die derzeit für GKV-Versicherte möglichen Maßnahmen zur Früherkennung von Darmkrebs 
beinhalten 

− im Alter von 50 bis einschließlich 54 Jahren einen jährlichen Test auf okkultes Blut 
im Stuhl 

− ab dem Alter von 55 Jahren zwei Früherkennungskoloskopien im Mindestabstand 
von 10 Jahren, wobei jede ab dem Alter von 65 Jahren durchgeführte Früherken-
nungskoloskopie als zweite Koloskopie gilt 

− ab dem Alter von 55 Jahren einen zweijährlichen Schnelltest auf okkultes Blut im 
Stuhl falls auf die Früherkennungskoloskopie verzichtet bzw. bis eine Früherken-
nungskoloskopie in Anspruch genommen wird. 

Grundlage für die Stuhltestung auf okkultes Blut ist die Tatsache, dass kolorektale Karzino-
me häufiger bluten als die normale Darmmukosa1. Für die Früherkennung von Darmkrebs im 
Rahmen der KFE-Richtlinie wird der Guajak-basierte Stuhltest (gFOBT) verwendet.  

Im Rahmen seines Prüfauftrags gemäß § 25 Abs. 4 Satz 2 SGB V in Verbindung mit 1. Kapi-
tel § 7 Abs. 4 VerfO hat sich der G-BA mit den zum Einsatz kommenden Screeningmetho-
den, wie die Tests auf okkultes Blut beschäftigt. 

Im ersten Schritt erfolgt zunächst die Bewertung des Nutzens und die Bewertung der diag-
nostischen Güte immunologischer Stuhltests (iFOBT) im Vergleich zu den bisherigen Gua-
jak-basierten Stuhltests (gFOBT) im Primärscreening auf Darmkrebs. 

Der GKV-Spitzenverband hat zu dieser Fragestellung den MDS mit Datum vom 29.08.2013 
beauftragt. Der G-BA hat das Gutachten als eine Grundlage für die Entscheidung, ob im 
Rahmen der Darmkrebsfrüherkennung der bisherige Guajak-basierte Stuhltest (gFOBT) 
durch einen immunologischen Stuhltest (iFOBT) ersetzt werden kann, zur weiteren Beratun-
gen herangezogen. Insbesondere die Bewertung des Nutzens auf der Grundlage der interna-
tional verfügbaren wissenschaftlichen Publikationen wird daher in diesem Bericht durch eine 
Wiedergabe des vom MDS getroffenen Fazits sowie eine Kommentierung mit entsprechen-
den Verweisen auf die einzelnen Kapitel des MDS-Berichts dargestellt. Auch die medizini-
schen Grundlagen werden in diesem Berichtsteil erläutert und durch einen entsprechenden 
Verweis auf das entsprechende Kapitel im MDS-Bericht aufgegriffen.  

Die Auswertung der beim G-BA anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas einge-
gangenen ersten Einschätzungen wird ebenfalls in diesem Berichtsteil dargestellt. 

In einem zweiten Schritt erfolgt die Bewertung der Kriterien für die Testauswahl, da sich je 
nach angewandten Testverfahren (z.B. qualitative oder quantitative Tests) Auswirkungen auf 
die Organisation und Qualität der Früherkennung von Darmkrebs ergeben können. 

B-2  Medizinische Grundlagen 
Das Screening auf kolorektale Karzinome hat zwei Ziele:2 
                                                
1 Arbeitsgemeinschaft der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Kolorektales Karzinom. 
S3-Leitlinie.2013; AWMF-Registernummer: 021/007OL. Version 1.0 
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1) die Entdeckung und Entfernung von Darmkrebsvorstufen (Adenome), um das Entste-
hen kolorektaler Karzinome zu verhindern, 

2) das frühzeitige Entdecken kolorektaler Karzinome, um sie frühzeitig therapieren zu 
können. 

Im Screening auf kolorektales Karzinom sollen also – möglichst zuverlässig – sowohl kolo-
rektale Adenome als auch kolorektale Karzinome entdeckt werden. Hyperplastische Polypen 
werden traditionell als nicht-neoplastisch angesehen. Dennoch können sich nach neuen Er-
kenntnissen etwa 8% zum Karzinom entwickeln. In Studien erwähnte Polypen als Vorstufen 
eines Karzinoms werden im Weiteren als Adenom bezeichnet. 

Im Zusammenhang mit der Durchführung von Stuhlbluttests als Screeningmaßnahme ist die 
durch positive Testergebnisse ausgelöste Nachfolgediagnostik von Bedeutung. Laut S3-
Leitlinie zum kolorektalen Karzinom macht ein positives Testergebnis die endoskopische 
Untersuchung des gesamten Dickdarmes erforderlich. Bei Vorliegen von Polypen/Adenomen 
sollte die diagnostische Koloskopie immer mit der gleichzeitigen Durchführung einer Polyp-
/Adenomektomie mit dem Ziel eines polypen-/adenomfreien Darms (clean-colon3) verknüpft 
sein. Zur Verifizierung der Dignität und des therapeutischen Erfolgs ist die histologische Un-
tersuchung jedes entfernten Polypen/Adenoms obligat.  

Laut S3-Leilitlinie zum kolorektalen Karzinom besitzt die komplette qualitätsgesicherte Kolo-
skopie die höchste Sensitivität und Spezifität für das Auffinden von Karzinomen und Adeno-
men und wird deshalb als Goldstandard in der Darmkrebsfrüherkennung angesehen. 

 

Beschreibung der Stuhltestverfahren auf okkultes Blut 
Herkömmliche Guajak-basierte Tests (gFOBT) 
Herkömmliche FOBT verwenden mit Guajakharz imprägniertes Filterpapier, das sich in An-
wesenheit von im Stuhl enthaltenem Hämoglobin nach Zugabe von Wasserstoffperoxid blau 
färbt. Die Tests sind nicht spezifisch für humanes Hämoglobin und können nicht zwischen 
menschlichem Blut und Blutresten aus der Nahrung differenzieren. Es wird diskutiert, ob vor 
Durchführung eines Tests eine Einschränkung der Ernährung und Medikamenteneinnahme 
einzuhalten ist. So können Nahrungsmittel wie rotes Fleisch oder Früchte und Gemüse mit 
hoher Peroxidaseaktivität (z.B. Melone, Blumenkohl, Meerrettich) zu falsch-positiven Ergeb-
nissen führen. Auch von nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAID) und gerinnungs-
hemmenden Medikamenten kann wegen einer Prädisposition zu gastrointestinalen Blutun-
gen angenommen werden, dass sie falsch-positive Ergebnisse auslösen. Ascorbinsäure (Vi-
tamin C) dagegen kann positive Guajakreaktionen verhindern und zu falsch-negativen Resul-
taten führen. 

Laut S3-Leitlinie zum kolorektalen Karzinom führt die wiederholte Testung zu einer zuverläs-
sigeren Erkennung von KRK, da viele Karzinome intermittierend bluten – eine Feststellung, 
die gleichermaßen auf gFOBTs und iFOBTs zutreffen sollte, wenn man davon ausgeht, dass 
die Grundlage für beide Tests der Nachweis von Blut im Stuhl ist. Das in den gFOBT-Studien 
eingesetzte Verfahren beinhaltete, aus drei aufeinander folgenden Stuhlgängen je zwei Pro-
ben pro Stuhl auf zwei Testfelder aufzutragen und auf okkultes Blut zu testen. 

In großen randomisierten kontrollierten Studien wurde untersucht, ob ein Screening mit ei-
nem gFOBT die Darmkrebs-spezifische Mortalität reduzieren kann. Insgesamt wurden 4 
RCTs durchgeführt (Funen-Studie, Göteborg-Studie, Minnesota-Studie, Nottingham-Studie), 
in denen zwischen 46.551 und 150.251 Personen zufällig entweder einem Screnning mit 
einem gFOBT oder einem Vorgehen ohne (systematisches) Screening zugeordnet wurden. 

                                                                                                                                                   
2 Die kursiven Textpassagen sind dem MDS-Gutachten zum Vergleich immunologischer Stuhltests mit 
Guajak-basierten Stuhltests in der Darmkrebsfrüherkennung Version 1.2 entnommen. 
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Die unterste Altersgrenze für den Einschluss in die Studie, die in einer der Studien gewählt 
wurde, betrug 45 Jahre, die oberste Altersgrenze 80 Jahre. Die Personen im Screening-Arm 
wurden dazu aufgefordert, unter Einhaltung bestimmter Diätvorschriften (in 3 der 4 Studien, 
keine Vorschriften in Nottingham) jeweils 2 Proben aus 3 Stuhlgängen an eine zentrale Stelle 
zu schicken, wo diese mithilfe eines gFOBT auf Blut im Stuhl untersucht wurden. Bei auffälli-
gen Befunden sollte eine Abklärungskoloskopie und ggf. eine weiterführende Therapie 
durchgeführt werden. 

In den Studien wurde ein solches Screening alle 2 Jahre wiederholt (in der 3-armigen Minne-
sota-Studie wurde ein Teil der Patienten jährlich und ein Teil 2-jährlich gescreent). Insgesamt 
wurden in den Studien beim 2-jährlichen Screening zwischen 2 (Göteborg-Studie) und 9 
Screeningrunden (Funen-Studie) durchgeführt, beim jährlichen Screening 11 Screeningrun-
den (Minnesota-Studie). 

In einer Meta-Analyse wurden die Ergebnisse der 4 Studien zusammengefasst. Die durch-
schnittliche Nachbeobachtungszeit lag dabei zwischen 11,7 Jahren (Nottingham-Studie) und 
18 Jahren (Minnesota-Studie). Es zeigte sich, dass die Darmkrebs-spezifische Mortalität 
durch das gFOBT-Screening signifikant um 16% gesenkt werden konnte (relatives Risiko: 
0,84; 95%-KI: 0,78-0,90; P < 0,00001, PHet = 0,65). Auf die Gesamtmortalität konnte hinge-
gen kein Effekt des Screenings festgestellt werden (relatives Risiko: 1,00; 95%-KI: 0,99-1,01; 
P=0,59; PHet = 0,58). 

 

Immunologische Tests (iFOBT) 
Immunologische Tests weisen mit Hilfe spezifischer Antikörper spezifisch menschliches Hä-
moglobin nach. Insofern ist während der Testdurchführung keine Änderung der Ernährung 
erforderlich. Auch besteht anders als bei den gFOBT bei einigen der Tests die Möglichkeit 
einer automatisierten Auswertung und Änderung des Hämoglobin-Grenzwerts, bei dem ein 
Test als positiv bewertet wird. 

Es sind viele unterschiedliche Tests auf dem Markt erhältlich, die zum Teil in grundlegenden 
Aspekten variieren. Dies betrifft u.a. die Technik der Stuhlprobenentnahme, die empfohlene 
Anzahl der Stuhlproben, die Stabilität des Hämoglobins nach Probenentnahme, die Techno-
logie des Test-Systems, die Antikörpercharakteristika und das analytische System. 

Unterschiedliche Test- und Analyse-Systeme führen nicht nur zu einer unterschiedlichen 
Handhabbarkeit der Tests, sondern können in Abhängigkeit von den jeweils verwendeten 
Antikörpern und unterschiedlich eingestellten Detektionsgrenzen die Testgüte beeinflussen. 

Die S3-Leitlinie zum kolorektalen Karzinom gibt als Empfehlung, dass iFOBT alternativ zum 
gFOBT eingesetzt werden können (Empfehlungsgrad 0), fordert aber eine nachgewiesen 
hohe Spezifität von >90% und eine ausreichend hohe Sensitivität für die iFOBTs. 

 

Qualitative, quantitative und automatisierte Tests 
Bei den FOBT sind qualitative und quantitative Tests zu unterscheiden, wobei sich die quan-
titativen Tests noch einmal in automatisierte und nicht-automatisierte Tests aufteilen. 
gFOBTs bieten ausschließlich die Möglichkeit einer qualitativen Auswertung, während die 
iFOBTs sich in qualitative und quantitative Tests unterteilen. 

Qualitative Tests 

Qualitative Tests haben einen voreingestellten Grenzwert (Cut-off) für die Hämoglobin-
Konzentration, ab der ein Ergebnis als positiv angesehen wird. 

Quantitative Tests 

Quantitative Tests (iFOBTs) liefern numerische Ergebnisse. Die heterogene Beschaffenheit 
des Stuhls macht es unmöglich, reproduzierbare Proben zu gewinnen und eine reliable 

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIG-
KEIT 

 

5 

quantitative Messung von Blut im Stuhl durchzuführen. So sind die Ergebnisse der quantita-
tiven Tests nicht als quantitative - sondern eher nur als semi-quantitative - Maße der Hämo-
globin-Konzentration im Stuhl anzusehen. Die numerischen Ergebnisse können genutzt wer-
den, um Cut-off-Grenzen auszuwählen. 

Bei quantitativen Tests ist eine maschinelle Automatisierung der Auswertung grundsätzlich 
möglich, was den Vorteil eines hohen Durchlaufs an Tests bei hoher Standardisierbarkeit 
bietet. Quantitative Tests erfordern im Unterschied zu qualitativen Tests in der Regel eine 
Auswertung im (Zentral-)Labor. 

 

B-3  Sektorenübergreifende Bewertung des Nutzens  

B-3.1 Ergebnisse der im MDS Bericht eingeschlossenen Studien  
(vgl. S. 41 MDS Gutachten) 

Ziel des MDS Gutachtens ist es, ein iFOBT-basiertes Screening mit einem gFOBT-basierten 
Screening hinsichtlich patientenrelevanter Nutzen- und Schadensendpunkte zu vergleichen. 
Es konnten jedoch keine Studien identifiziert werden, die diesen Vergleich (direkt) adressie-
ren. Identifiziert wurden vielmehr Studien, die einen iFOBT (oder mehrere iFOBTs) mit einem 
gFOBT hinsichtlich der Testgüte vergleichen. 

Der MDS hat im Rahmen seiner systematischen Literaturrecherche 5 Studien (in 7 Publikati-
onen identifiziert, welche die vorab definierten Einschlusskriterien zur diagnostischen Güte 
(Testgüte-Studien) erfüllten und die Aussagen zur Testgüte von gFOBTs und iFOBTs bezo-
gen auf das Entdecken von Personen mit kolorektalen Adenomen und / oder Karzinomen 
zulassen.  

In den 7 Publikationen wurde über insgesamt 7762 Studienteilnehmer berichtet (Anzahl un-
terschiedlicher Studienteilnehmer deutlich geringer, da sich die Studienpopulation in den 3 
Publikationen zur BliTz-Studie größtenteils überschneiden), wobei für 5288 (68,1%) dieser 
Patienten Testgüte-Ergebnisse für die hier adressierte Zielerkrankung (Kolorektale Adenome 
und / oder Karzinome) vorliegen.  

Für die übrigen 2474 (31,9%) Patienten liegen Ergebnisse für die diagnostische Güte von 
gFOBTs und iFOBTs bezogen auf das Entdecken von Personen mit fortgeschrittenen / gro-
ßen kolorektalen Adenomen und / oder Karzinomen vor.  

 

B-3.2 Zusammenfassende Bewertung im MDS Bericht 
Beide Tests messen okkultes Blut im Stuhl. Dieser Parameter ist ein indirekter Hinweis auf 
ein kolorektales Karzinom oder dessen Vorstufen, da diese häufiger bluten als die gesunde 
Darmschleimhaut. Es wird davon ausgegangen, dass der belegte Nutzen des gFOBT hin-
sichtlich der Senkung der Inzidenz und Mortalität des kolorektalen Karzinoms auf den iFOBT 
übertragen werden kann und die Ergebnisse der vorliegenden Testgüte-Studien somit als ein 
Hinweis auf einen Zusatznutzen für den iFOBT gewertet werden können. 

Im Fazit zur Testgüte fasst der MDS die Ergebnisse der Bewertung zusammen (vgl. S. 52 
MDS Gutachten): 

• Alle in den eingeschlossenen Studien untersuchten iFOBTs [mit einer Ausnahme] 
weisen eine überlegene Sensitivität gegenüber dem zum Vergleich herangezogenen 
gFOBT auf. 

• Gleichzeitig weisen 6 dieser 11 iFOBTs eine überlegene oder zumindest gleichwerti-
ge Spezifität gegenüber dem gFOBT auf, 
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• die restlichen 5 iFOBTs weisen eine dem gFOBT unterlegene Spezifität auf. 
• Die Ergebnissicherheit dieser Aussagen ist durchweg hoch. 
• Die Testgüte der verschiedenen iFOBTs variiert erheblich. 
• Die stark variierende Testgüte der iFOBTs geht mit stark variierenden „Abklärungsra-

ten“ (Anteil an Screening-Teilnehmern, die aufgrund eines positiven iFOBT-Befundes 
zur Abklärungs-Koloskopie überwiesen werden) einher. 

• Die Testgüte der gFOBTs variiert nur wenig. 

 

B-3.3 Inhaltliche Bewertung  
Im MDS Gutachten wurden Phase-III-Diagnosestudien in die Bewertung eingeschlossen, in 
der bei jedem Studienteilnehmer sowohl der iFOBT als auch der gFOBT als auch das Refe-
renzverfahren (sog. Goldstandard) durchgeführt wurde. Das Referenzverfahren dient dazu 
den wahren Gesundheitszustand des Patienten zu ermitteln. 

Als Referenzverfahren für die Entdeckung von Adenomen und kolorektalen Karzinomen ist 
die Koloskopie etabliert und anerkannt.  

Die in eine Phase-III-Diagnosestudie eingeschlossenen Personen stellen eine repräsentative 
Stichprobe dar – hier repräsentativ für die Screening-Population (in Deutschland). Dies ist 
ein wesentliches Merkmal von Phase-III-Diagnosestudien. 

Parameter für die Zuverlässigkeit diagnostischer Tests sind die Sensitivität und Spezifität. 
Die Sensitivität gibt an, mit welcher Wahrscheinlichkeit eine Person mit der Zieläsion bei 
Duchführung des FOBT einen positiven Befund erhält. Die Spezifität gibt an, mit welcher 
Wahrscheinlichkeit eine Person ohne Zieläsion bei Durchführung eines FOBT einen negati-
ven Befund erhält. 

Neben der Sensitivität und Spezifität sind auch prädiktive Werte Parameter für die Testgüte. 
Sie beantworten die beiden diagnostischen Fragen: „Mit welcher Wahrscheinlichkeit ist eine 
Person nach einem positiven Testresultat wirklich erkrankt?“(positiver prädiktive Wert) und 
„Wie wahrscheinlich ist es, dass eine Person nach negativen Testbefund tatsächlich gesund 
ist?“ (negativer prädiktive Wert) 

Die Berechnung der Parameter hängt maßgeblich davon ab, wie die Zielläsion definiert ist. 

 

B-3.3.1 Zielläsionen fortgeschrittenes Adenom oder kolorektales Karzinom 
Im vorliegenden MDS Gutachten wird als „Zielerkrankung“ bzw. Zieläsion das Vorliegen min-
destens eines kolorektalen Adenoms oder mindestens eines kolorektalen Karzinoms festge-
legt. 

Die Auswertung der ersten Einschätzungen zur Frage, welche Zielläsionen vom Screening-
test zuverlässig detektiert werden sollten ergab allerdings, dass die FOBTs im Rahmen eines 
Screenings neben einem kolorektalen Karzinom auch fortgeschrittene Adenome erkennen 
sollten.  

Begründet wurde die Angabe damit, dass bei fortgeschrittenen Adenomen mit hoher Wahr-
scheinlichkeit innerhalb der nächsten Jahre von einer Entartung zum kolorektalen Karzinom 
auszugehen ist. Deshalb hat die Detektion dieser Zielläsion im Sinne einer vorsorgenden 
Vermeidung von Darmkrebs für die Teilnehmer am Darmkrebsscreening den größten Nut-
zen. Zudem könnte dadurch auch die kolorektalen Karzinom- Inzidenz gesenkt werden, d.h. 
es können krankheitsfreie Lebensjahre gewonnen werden, was u.a. unter dem Aspekt der 
Lebensqualität, aber auch unter gesundheitsökonomischem Aspekt gegenüber der aus-
schließlichen Mortalitätssenkung mit Sicherheit von Vorteil sei.  

Angeführt wurde auch, dass generell der Screeningtest eine möglichst hohe Sensitivität für 
Karzinome und deren Vorstufen haben sollte, um möglichst viele Kranke zu erfassen bzw. 
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eine Erkrankung zu vermeiden. Gleichzeitig müsse aber eine Verunsicherung der Screening-
Teilnehmer durch zu viele falschnegative Befunde vermieden werden und es müssten die 
Kosten und Koloskopie-Kapazitäten zur Abklärung der positiven Befunde berücksichtigt wer-
den. 

 

B-3.3.2 Studienergebnisse angepasst an die Zielläsionen fortgeschrittenes Ade-
nom oder kolorektales Karzinom 

Die Werte aus der Tabelle 7 des MDS Gutachtens zur Testgüte (S.42 ff) wurden durch den 
G-BA entsprechend an die Zielläsionen fortgeschrittenes Adenom oder kolorektales Karzi-
nom angepasst. 

Weiterhin zeigt sich für einige iFOBT sowohl eine überlegene Sensitivität als auch eine über-
legene Spezifität im Vergleich zum gFOBT. Für einige iFOBT zeigt sich eine dem gFOBT 
überlegene Sensitivität und gleichzeitig eine dem gFOBT gleichwertige (äquivalente) Spezifi-
tät. Für einige iFOBT zeigt sich eine überlegene Sensitivität, aber eine unterlegene Spezifität 
gegenüber dem gFOBT. 
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B-3.3.3 Weitere Studien 
Im Rahmen der ersten Einschätzungen wurde auch auf den systematischen Review von Lee 
et al.3 bezugenommen.  

Dieser Review mit Metaanaylse aus 2014 untersucht die diagnostische Güte von iFOBT zur 
Erkrankung von kolorektalen Karzinomen. Von den 19 eingeschlossenen Studien wurde bei 
12 Studien die Koloskopie als Referenzverfahren eingesetzt. 8 verschiedene iFOBTs wurden 
untersucht. Für kolorektale Karzinome beträgt die gepoolte Sensitivität 79% und die gepoolte 
Spezifität 94%. 

Aufgrund der Heterogenität der immunologischen Test Verfahren wurden Subgruppenanly-
sen vorgenommen. Es zeigt sich z.B. dabei, dass sich eine ansteigende Zahl von Testpro-
ben (1, 2 oder 3) nicht auf die gepoolte Sensitivität und Spezifität der iFOBT auswirkt. Bei der 
Analyse, der unterschliedlichen Cut-Off Grenzen für ein positves Testergebnis, konnte kein 
optimaler Wert ermittelt werden. Allerdings zeigten Cut Off Werte unter 20µg/g (Positivitäts-
rate 5%-14%) die besten Werte für die gepoolte Sensitivität und Spezifität auf (gepoolte 
Sensitivität: 0,89 (0,80-0,95), gepoolte Spezifität: 0,91 (0,89-0,93). 

 

B-3.3.4 Einsatz eines quantitativen oder qualitativen iFOBT im Screening 
Je nach angewandten Testverfahren ergeben sich Auswirkungen auf die Organisation und 
Qualität der Früherkennung von Darmkrebs. Daher ist in der KFE- Richtlinie festzulegen, 
welches Testverfahren im Rahmen der Darmkrebsfrüherkennung eingesetzt werden soll. 

Die Auswertung des MDS Gutachtens, der Europaischen Leilinien4 sowie der Einschätzun-
gen und der Literatur zu den Einschätzungen ergab die in der nachfolgenden Tabelle aufge-
führten Vor- und Nachteile der quantitativen oder qualitativen iFOBT im Rahmen eines 
Screenings. 

 

Qualitativer iFOBT (Point of Care Test) Quantitativer iFOBT (zentrale Auswertung im 
Labor) 

Vorteile: Vorteile: 

- Kein Probenversand 
- Bessere Arzt-Patienteninteraktion (Ergebnis 

kann unmittelbar mitgeteilt werden, möglich-
erweise höhere Abklärungsquote von positi-
ven Befunden) 

- hohes Maß an Standardisierung und Quali-
tätssicherung (z. B. Ringversuche) 

- automatisierte Auswertung mittels Hochdurch-
satzverfahren (quantitatives Messergebnis, ng 
Hb/g Stuhl) ist zuverlässiger und möglicher-
weise auch kostengünstiger 

- automatisierte und zentrale Dokumentation der 
Ergebnisse (z. B. Positivitätsrate) 

- Steuerungsmöglichkeiten durch Einstellung 
des Schwellenwertes 

- Möglichkeit eines risikoadaptierten Schwellen-
wertes (z.B. Alter; Geschlecht) 

Nachteile: Nachteile: 

- Qualitätssicherung ist problematisch (gleich-
bleibende Qualität der Test schwer zu prüfen) 

- Datenerfassung bei den einzelnen Ärzten 
wäre extrem aufwändig (Positivitätsrate könne 

- erneuter Arztkontakt (ggf. telefonisch) für die 
Mitteilung des Testergebnisses 

- möglicherweise geringere Abklärungsquote-
bei auffälligen Befunden 

                                                
3 Accuracy of Fecal Immunochemical Tests for Colorectal Cancer: Systematic Review and Meta-
analysis. Ann Intern Med. 2014 February 4; 160(3): 171 
4 European Guidelines for Quality assurance in Colorectal Cancer Screening and Diagnosis 
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Qualitativer iFOBT (Point of Care Test) Quantitativer iFOBT (zentrale Auswertung im 
Labor) 

Vorteile: Vorteile: 
über die Anzahl der durchführten Koloskopien 
geschätzt werden) 

- vorgegebener Schwellenwert, geringe Steue-
rungsmöglichkeiten 

- subjektive visuelle Bewertung einer Farbreak-
tion 

- die Farbentwicklung ist dynamisch und die 
Ablesezeit kritisch, da eine Verzögerung zu 
falsch positiven oder falsch negativen Ergeb-
nissen führen kann 

 

Möglichkeiten der Qualitätssicherung Möglichkeiten der Qualitätssicherung 

- Zertifizierung (bestimmter Cut-off- Werte) 
- Regelmäßige Überprüfung mittels Standard-

Präparationen durch eine neutrale/zentrale 
Stelle 

- Standardisierte interne Qualitätskontrollen 
- Ringversuche 
- Akkreditierte Labore gemäß DIN EN 
- ISO Standard 15189 
- Anteil nicht verwertbarer Test festlegen ( EU 

LL z. B. max 3%, ideal 1%) 
 

Die Testgüte von quantitativen und qualitativen iFOBT ist unter Studienbedingungen als 
gleichwertig zu werten (siehe MDS Gutachten). Die ´European guidelines for quality assur-
ance in colorectal cancer screening and diagnosis´ favorisieren automatisierte quantitative 
iFOBT-Systeme. Zudem wurden quantitative iFOBT in den letzten Jahren hinsichtlich Pro-
benstabilität weiterentwickelt (vgl. Evaluation of quantitative faecal immunochemical tests for 
haemoglobin. Guildford Medical Device Evaluation Centre (GMEC) 2013). 

Aufgrund der besseren Möglichkeiten der Steuerung und Qualitätssicherung sollen daher 
quantitative iFOBT für das organisierte Darmkrebsscreening eingesetzt werden. 

 

GKV-SV: 
Die Europäischen Leitlinien zur Qualitätssicherung von Krebsfrüherkennungsprogram-
men empfehlen für ein populationsbasiertes Darmkrebsscreening automatisierte Ana-
lyseverfahren in Verbindung mit internen und externen Qualitätssicherungsmaßnah-
men, um die analytischen und prozessbezogenen Unterschiede bei der Durchführung 
zu minimieren. Die Anzahl der „analytical centres“ sollte gering sein. Die Untersuchun-
gen sollten von nach ISO 15189  akkredidierten Labors erbracht werden (siehe EU LL 
2010, S. 105 - 108). 

In Anlehnung an diese Empfehlungen der EU LL werden folgende Regelungen zur 
Qualitätssicherung aufgenommen. Die Durchführung des immunologischen Stuhltests 
setzt daher eine Genehmigung gemäß der Vereinbarung zu den Laboratoriumsunter-
suchungen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Ausführung und Abrechnung von Leistungen 
nach den Gebührenordnungspositionen des 4. Abschnitts 32 Einheitlichen Bewer-
tungsmaßstabes (EBM) voraus.   

Ergänzend dazu muss das medizinische Laboratorim  als organisatorische Vorausset-
zung pro Quartal mindesten 10.000 Stuhlproben mit iFOBT untersuchen. Hiervon kann 
in einzelnen Quartalen abgewichen werden, wenn pro Kalenderjahr eine Gesamtzahl 
von mindestens 40.000 Stuhlproben erreicht wird. Auf dieser Grundlage können u. a. 
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der Anteil an nicht verwertbaren Tests sowie der Anteil an positiven Proben an der Ge-
samtzahl der Proben ermittelt werden. Diese  werden von den EU LL als „early  per-
formance indicators“ empfohlen. Die „early performance indicators“ werden differen-
ziert nach Testprodukt und medizinischem Laboratorium ausgewertet. Der Anteil an 
nicht verwertbaren Proben soll bei höchstens 3 % liegen, empfohlen wird ein Wert von 
unter 1%. Damit dieser „early performance indicator“ in den Quartalsberichten als mög-
lichst zuverlässig (Signifikanzniveau von 5%) eingestuft werden kann, müssen als Be-
rechnungsgrundlage mindestens 10.000 untersuchte Proben vorliegen.  

 

B-3.3.5 Anforderungen an einen i FOBT im Rahmen der Darmkrebsfrüherkennung 
Da sich in den Studien die iFOBT hinsichtlich ihrer Sensitivität und Spezifität zum Teil stark 
von einander unterscheiden, sollen in der KFE-Richtlinie Kriterien für die Auswahl der im 
Screening anzuwendenden Tests festgelegt werden. 

Die S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom empfiehlt in der Darmkrebsfrüherkennung den Ein-
satz von iFOBT mit nachgewieser hoher Spezifität >90% und Sensitivität alternativ zum Gua-
iak-Test. 

In den Einschätzungen wird ausgeführt, dass die mögliche Genauigkeit (Sensitivität) zu-
sammen mit der falsch-positiv Rate betrachtet werden müsse. Zwar könne man beim quanti-
tativen iFOBT den Schwellenwert so weit senken, dass bei einmaligem Testen ca. 90% der 
kolorektalen Karzinome und 50% der fortgeschrittenen Adenome erkannt würden, doch gin-
ge dies mit einer nicht vertretbaren falsch-positiv Rate einher. Ein guter Kompromiss scheine 
zu sein, den Schwellenwert so zu wählen, dass ca. 70-80% der kolorektalen Karzinome und 
ca. 25-30% der fortgeschrittenen Adenome erkannt würden und gleichzeitig die falsch-positiv 
Rate bei 5-7% liege. Bei wiederholter Testung sei davon auszugehen, dass die Erkennungs-
rate steige. Dies sei insbesondere für fortgeschrittene Adenome relevant, zumal deren Pro-
gression sich i.d.R. über Jahre erstrecke und sie damit auch noch in Folge-Runden erkannt 
werden könnten.  

Die folgende Tabelle gibt eine Übersicht der konkreten Angaben zur Sensitivitä und Spezifi-
tät aus den Einschätzungen: 

Nr. Einschätzende(r) Sensitivität* Spezifität* 

01 DKFZ, Netzwerk gegen Darm-
krebs, Felix Burda Stiftung, 
Stiftung LebensBlicke 

mindestens 65% der Karzinome  
25% der fortgeschrittenen Adenome bei 
einmaliger Testung 

90% 

02 Stiftung  
LebensBlicke  

ca. 70% der Karzinomen  
ca. 25% der fortgeschrittenen Adenome 

90% 

03 Orion Diagnostica Oy   

04 MVZ Labor Prof. Enders und 
Kollegen 

>80% für Karzinome 
>60% für Adenome über 1 cm Größe  

>90% 

05 Mast Diagnostica GmbH   

06 DGHO   

07 VDGH   
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Nr. Einschätzende(r) Sensitivität* Spezifität* 

08 DGVS 65% der Karzinome 
25% der fortgeschrittenen Adenome 

90% 

09 BeckmanCoulter 
Marketing Manager 

  

10 BeckmanCoulter 
PrimaryCare 

  

11 Hitado   

12 World Endoscopy Organiza-
tion (WEO) Colorec-tal Cancer 
Screening Committee (WEO 
CRC SC) 

70-80% der Karzinome 
ca. 25-30% der fortgeschrittenen Adenome 

>90% 

13 CARE diagnostica   

 

In der Zusammenschau kommt der G-BA zum Ergebenis, dass die eingesetzen Tests eine 
Spezifität von mindestens 90% und ein Sensitivität von mindestens 25% für fortgeschrittene 
Adenome oder Karzinome aufweisen sollen.  

GKV:  
Die Rate an positiven Befunden soll höchsten bei 10% liegen. 

Zu belegen ist dies durch eine Studie mit Koloskopie als Referenzverfahren bei Verwendung 
einer Stuhlprobe. 

 

B-3.3.6 Weitere Kriterien für die Testauswahl 
Neben der diagnostischen Güte ist bei der Auswahl eines Tests für ein Screeningverfahren 
auch die Handhabung durch die Versicherten sowie organisatorische Anforderungen zu be-
rücksichtigen.  

Die im Rahmen des Screenings eingesetzen iFOBT sollen eine eindeutige Beschreibung für 
die Anwender enthalten. Sie sollen zudem einfach und hygienisch anzwenden sein (inklusive 
Abnahmehilfe). Das Entnahmesystem soll das Auffangen unterschiedlicher Stuhlkonsisten-
zen ermmöglichen. 

GKV:  
Die Ausgabe der iFOBT soll weiterhin über Ärzte erfolgen und von diesen an ein Labor 
verschickt werden. Daher soll eine Stabitliät der Probe über fünf Tage bei Raumtempe-
rartur gewährleistet sein. 

 

KBV:  
Die Ausgabe der iFOBT soll weiterhin über Ärzte erfolgen und von diesen ggf. an ein 
Labor verschickt werden. Daher soll eine Stabitliät der Probe über fünf Tage bei Raum-
temperartur gewährleistet sein. 
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Die Europäischen Leitlinien zur Qualitätssicherung von Krebsfrüherkennungsprogram-
men empfehlen für ein populationsbasiertes Darmkrebsscreening, dass Immunologi-
sche FOBT (iFOBT) mit nachgewiesen hoher Spezifität >90% und Sensitivität alternativ 
zum Guaiak-Test eingesetzt werden können. Sensitivität und Spezifität des Tests hän-
gen entscheidend von der Art der Testdurchführung und der Patienteninstruktion ab5. 
Die Einbindung in die Arzt-Patienten-Bindung ist deshalb existentiell.  

Der positive Effekt des FOBT beruht auf einer Diagnose kolorektaler Karzinome in ei-
nem früheren prognosegünstigeren Stadium. Vorteil des FOBT ist dabei vor allem die 
leichte Durchführbarkeit6. In diesem Zusammenhang ist der niederschwellige Zugang 
für den Patienten und die Einbettung in die Patienten-Arzt-Kommunikation wichtig. 
Steht der FOBT als Point-of-Care (POC) Test zur Verfügung,  besteht die Möglichkeit, 
dem Patienten im Rahmen desselben Arztbesuchs noch das Ergebnis mitzuteilen. Dies 
minimiert die psychosoziale Belastung und erhöht die Akzeptanz bei den betroffenen 
Patienten und kann dadurch kann eine Erhöhung der Teilnahmeraten erzeugen.  
Bei der Anwendung von POC entfällt auch die Transportzeit. Es wird darauf hingewie-
sen, dass der Abbau von Hämoglobin ein kontinuierlicher Prozess ist. Ohne die Inkauf-
nahme einer mehrtägigen Transportzeit ist die Prä-Analytik daher nachvollziehbar bes-
ser. Auch wenn der Test eine weitgehende Probenstabilität über fünf Tage gewährleis-
tet, so ist doch von einem Rest-Risiko falsch-negativer Befunde vor allem bei Versand 
in der warmen Jahreszeit auszugehen. Darüberhinaus ist ein Zeitraum von fünf Tagen 
nicht flächendeckend ausreichend (geringe Stuhlfrequenz, Postversand, Versand vor 
Feiertagen). 

Die Analyse muss in geeigneter Weise internen und externen Qualitätsssicherungs-
maßnahmen unterzogen werden. Dabei gelten für den POC und den in Zentrallaboren 
ausgewerteten iFOBT gleichermaßen die Vorgaben der Medizinproduktebetreiberver-
ordnung.  

 

 

B-3.3.7 Fazit  
Auf der Grundlage von für die Bewertung geeigneten Testgütestudien im MDS Gutachten 
konnte ein ein Hinweis auf einen Zusatznutzen eines iFOBT-basierten Screenings gegen-
über einem gFOBT-basierten Screening festgestellt werden.  

Auch im systematischen Review von Lee et al, der die diagnostische Güte von iFOBT zur 
Erkrankung von kolorektalen Karzinomen untersuchte, zeigt sich die hohe diagnostische 
Qualität der immunologischen Testverfahren. Zudem wurde gezeitgt, dass eine ansteigende 
Zahl von Testproben (1, 2 oder 3) nicht auf die gepoolte Sensitivität und Spezifität der iFOBT 
auswirkt. 

Aufgrund der Auswirkungen auf die Qualität, Organisation und Akzeptanz des Darmkrebs-
screenings sowie der Heterogenitat der iFOBT werden in der KFE Richtline Kriterien für die 
Testauswahl festgelegt. Es ist somit als Ergebnis für die Testauswahl festzuhalten: 

- für das organisierte Darmkrebsscreening sollen quantitative iFOBT eingesetzt werden 
- die eingesetzten Tests sollen für fortgeschrittene Adenome und kolorektale Karzino-

me eine Sensitivität von mindestens 25% und eine Spezifität von mindestens 90% 
besitzen. 

- Diese Testgütekriterien sollen anhand einer Testgütestudie mit Koloskopie als Refe-
renztest belegt werden.  

                                                
5 S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom Version 1.1 – August 2014, AWMF-Registernummer: 021/007OL, 
Abs. 4.10 
6 S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom Version 1.1 – August 2014, AWMF-Registernummer: 021/007OL, 
Abs. 4.10 
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- Eine Screeningrunde wird mit einer Stuhlprobe durchgeführt. 
- Das Stuhlprobenentnahmesystem des eingetzten iFOBT ermöglicht eine einfache 

und hygienische Handhabung sowie eine Abnahme einer exakt definierten Stuhl-
menge (unabhängig von der Konsistenz). 

- Bei den eingesetzten iFOBT ist die Probe über mind. 5 Tage bei Raumtemperatur 
stabil. 

KBV: 
- Die Europäischen Leitlinien zur Qualitätssicherung von Krebsfrüherkennungspro-

grammen empfehlen für ein populationsbasiertes Darmkrebsscreening, dass Im-
munologische FOBT (iFOBT) mit nachgewiesen hoher Spezifität >90% und Sen-
sitivität alternativ zum Guaiak-Test eingesetzt werden können. Sensitivität und 
Spezifität des Tests hängen entscheidend von der Art der Testdurchführung und 
der Patienteninstruktion ab7. Aufgrund der Tatsache, dass qualitätssichernde 
Maßnahmen für POC Tests gut umsetzbar sind, überwiegen die Vorteile eines 
niederschwelligen Zugangs, des Wegfalls der Transportzeit mit der besseren 
Prä-Analytik, der besseren Einbindung in die Arzt-Patienten-Interaktion und die 
Minimierung der psychosozialen Belastungen gegenüber den Vorteilen zentrali-
sierter Verfahren. 

 

GKV-SV:  
- Bei den eingesetzten iFOBT kann die Probe in dem vorgegebenen Cut-off-

Bereich über mind. 5 Tage bei Raumtemperatur zuverlässig analysiert werden. 
- Der Test wird standardisiert und qualitätsgesichert in einem Labor mittels auto-

matisierten Verfahren analysiert. 

 

Sonstige Anpassungen der KFE-Richtlinie: 

Derzeit ist in § 39 der KFR-RL vorgesehen, dass der gFOBT von allen auch sonst an der 
Krebsfrüherkennung teilnehmenden Ärztinnen und Ärzten durchgeführt werden kann. Derzeit 
werden ca. 70% der Tests von Gynäkologen ausgegeben. Für eine höhere Teilnahmerate 
insbesondere bei Männern sollte der Test möglichst auch von Allgemeinärzten und hausärzt-
lich tätigen Internisten im Zusammenhang mit der GU angeboten werden. 

KBV: 
Bis die Strukturen des organisierten Darmkrebsscreenings etabliert sind, werden die 
Quartalsberichte zu den Ergebnissen der iFOBT-Untersuchung erstellt, von den Kas-
senärztlichen Vereinigungen einrichtungs-pseudonymisiert auf Anfrage der vom G-BA 
bestimmten Stelle für die systematische Erfassung des Anteils an positiven und ver-
wertbaren iFOBT zur Verfügung gestellt. Um kurzfristig zusätzlich auch die Ergebnis-
se der koloskopischen Untersuchung nach positivem iFOBT erfassen und auswerten 
zu können, wird der „Dokumentationsbogen zur Früherkennungs-Koloskopie“ gemäß 
Anlage III KFE-RL modifiziert. Geändert wird der Titel in „Dokumentationsbogen zur 
Früherkennungskoloskopie oder zur Koloskopie nach positivem Früherkennungstest“. 
Zusätzlich wird eine Einfachauswahl ergänzt mit den Wahlmöglichkeiten „Koloskopie 
als primäre Früherkennungsuntersuchung“ oder „Koloskopie nach positivem iFOBT“. 

                                                
7 S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom Version 1.1 – August 2014, AWMF-Registernummer: 021/007OL, 
Abs. 4.10 
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B-4 Sektorenübergreifende Bewertung der medizinischen Notwendigkeit 
Etwa jede siebte Krebserkrankung in Deutschland betrifft den Darm. Im Jahr 2010 erkrank-
ten etwa 63.000 Männer und Frauen, hinzukommen noch knapp 5.000 in situ Tumoren. 8 Die 
medizinische Relevanz und die Notwendigkeit der Behandlung sind hier zweifelsohne gege-
ben. 

B-4.1 Notwendigkeit unter Berücksichtigung des Spontanverlaufs und der 
Behandelbarkeit der Erkrankung 

Bei den kolorektalen Adenomen werden klassische und serratierte Adenome unterschieden. 
Die klassischen Adenome wachsen tubulär, tubulovillös oder villös. Sie können sich gemäß 
der Adenom-Karzinom-Sequenz, die seit den 1980er Jahren als der Haupt-Pathway einer 
sporadischen Karzinogese im Kolorektum beschrieben wurde, zu einem kolorektalen Karzi-
nom entwickeln. In den letzten Jahren mehren sich die Hinweise, dass neben der Adenom-
Karzinom-Sequenz auch der weitere Weg über den sogenannten „serrated pathway“ zu ei-
nem kolorektalen Karzinom führen kann. Bei den serratierten Adenomen sind die Gruppen 
der sessilen serratierten Adenome (SSA), gemischten Polypen  und traditionellen serratier-
ten Adenome (TSA) beschrieben.  

Durch ein Screenung auf kolorektale Karzinome sollen Darmkrebsvorstufen (Adenome) ent-
deckt und entfernt werden, um das Entstehen kolorektaler Karzinome zu verhindern und ko-
lorektale Karzinome frühzeitige entdeckt werden, um sie frühzeitig therapieren zu können. 

 

B-4.2 Notwendigkeit unter Berücksichtigung des Stellenwerts und der Wirk-
samkeit therapeutischer Alternativen 

Die S3 Leitlinie Kolorektales Karziniom (2013) diskutiert eine Reihe von Verfahren (endosko-
pische Verfahren, Stuhltests oder radiologische Verfahren) zur Darmkrebsfrüherkennung von 
Personnen, die keiner Risikogruppe für das Auftreten einen kolorektalen Karzinoms angehö-
ren (asymptomatische Bevölkerung). 

KBV: 
Die komplette qualitätsgesicherte  Koloskopie besitzt demnach die höchste Sensitivität 
und Spezifität für das Auffinden von Karzinomen und Adenomen und sollte daher als 
Standardverfahren für die KRK-Vorsorge/-Früherkennung eingesetzt werden. Bei un-
auffälligem Befund sollte die Koloskopie nach 10 Jahren wiederholt werden.  

Bei Personen mit durchschnittlichem Darmkrebsrisiko, die keine Koloskopie wünschen, 
sollte ein FOBT jährlich durchgeführt werden.IFOBT mit nachgewiesen hoher Spezifität 
>90% und Sensitivität können alternativ zum Guaiak-Test eingesetzt werden.9 

GKV: 
Die komplette qualitätsgesicherte Koloskopie besitzt die höchste Sensitivität und Spezi-
fität für das Auffinden von Karzinomen. Bei unauffälligem Befund sollte die Koloskopie 
nach 10 Jahren wiederholt werden.  

Bei Personen mit durchschnittlichem Darmkrebsrisiko, die keine Koloskopie wünschen, 
sollte ein FOBT durchgeführt werden.IFOBT mit nachgewiesen hoher Spezifität >90% 
und Sensitivität können alternativ zum Guaiak-Test eingesetzt werden. 

 

                                                
8 Krebs in Deutschland; RKI 
9 S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom Version 1.1 – August 2014, AWMF-Registernummer: 021/007OL, 
Abs. 4.2.1.1. 
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B-4.3 Notwendigkeit unter Berücksichtigung besonderer Anforderungen an 
die Versorgung spezifischer Patientengruppen und relevanter Aspekte 
zur Lebensqualität 

Im Jahr 2010 erkrankten etwa 34.000 Männer und 29.000 Frauen. Fast zwei Drittel der Er-
krankungen treten im Dickdarm auf, etwa 30 % betreffen den Enddarm, die übrigen verteilen 
sich auf den Übergang zwischen Dick- und Enddarm (Rektosigmoid) bzw. den Analkanal.  
Die KRK-Inzidenz steigt ab einem Alter von 50 Jahren deutlich an. In einer prospektiven Ko-
loskopiestudie zeigte sich eine deutlich niedrigere Nachweisrate fortgeschrittener Adenome 
bei 40- bis 49jährigen (3,5%). Das Erkrankungsrisiko steigt mit fortschreitendem Alter stetig 
an.  
Dem entspricht ein mittleres Erkrankungsalter von 71 bzw. 75 Jahren bei Männern bzw. 
Frauen. Mehr als die Hälfte der Betroffenen erkranken jenseits des 70. Lebensjahres, nur 
etwa 10 % vor dem 55. Lebensjahr, also vor der angebotenen Darmspiegelung zur Früher-
kennung. Die altersstandardisierten Erkrankungsraten waren zuletzt bei Frauen und Män-
nern leicht rückläufig.10 

B-5 Zusammenfassende Bewertung des Nutzens und der medizinischen 
Notwendigkeit  

Etwa jede siebte Krebserkrankung in Deutschland betrifft den Darm. Die KRK-Inzidenz steigt 
ab einem Alter von 50 Jahren deutlich an und steigt weiter stetig. Dem entspricht ein mittle-
res Erkrankungsalter von 71 bzw. 75 Jahren bei Männern bzw. Frauen. Die medizinische 
Relevanz des Krankheitsbildes und Behandlungsnotwendigkeit sind zweifellos gegeben. 

Mit der Darmkrebsfrüherkennung sollen Adenome und kolorektale Karzinome entdeckt und 
entfernt werden, um somit das Entstehen kolorektaler Karzinome zu verhinderun bzw. um sie 
frühzeitig therapieren zu können.  

Die Bewertung des Nutzens eines iFOBT-basierten Screenings im Vergleich zu einem 
gFOBT-basierten Screening wurde basierend auf dem MDS Gutachten vorgenommen. Die-
ses kommt aufgrund geeigneter Testgütestudien zu dem Schluss, dass ein Hinweis auf ei-
nen Zusatznutzen besteht. 

Aufgrund weiteren Studien und Leitlinien und unter Berücksichtiung der Einschätzungen 
konnten Kriterien für die iFOBT Testauswahl festgelegt werden, die eine hohe Qualität und 
Akzeptanz des Darmkrebsscreenings gewährleisten.  
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B-6.2 Ankündigung des Bewertungsverfahrens 
In Analogie zum § 6 im 2. Kapitel der VerO, wonach der der G-BA im Bundesanzeiger und 
im Internet diejenigen Methoden oder Leistungen veröffentlicht, die nach Antrag gemäß § 4 
Absatz 1 zur Bewertung anstehen,hat der G-BA auch die Bewertung des iFOBT-basisierten 
Darmkrebsscreenning im Vergleich zum gFOBT-basierten Darmkrebssreening veröffentlicht. 

Mit der Veröffentlichung wird insbesondere Sachverständigen der medizinischen Wissen-
schaft und Praxis, Dachverbänden von Ärztegesellschaften, Spitzenverbänden der Selbsthil-
fegruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen der Hersteller von Medi-
zinprodukten und -geräten Gelegenheit geboten, durch Beantwortung eines Fragebogens 
eine erste Einschätzung zum angekündigten Beratungsgegenstand abzugeben.  

Der Fragebogen und die eingegangenen Einschätzungen sind in einem gesonderten Doku-
ment (Addendum I) abgebildet. 

 

B-6.3 Gutachten zum Vergleich immunologischer Stuhltests mit Guajak-
basierten Stuhltests in der Darmkrebsfrüherkennung  

Das Gutachten des MDS zum Vergleich immunologischer Stuhltests mit Guajak-basierten 
Stuhltests in der Darmkrebsfrüherkennung Version 1.2, Stand: 28. Mai 2014 ist auf der 
Hompage „Sozialmedizinische Informationsdatenbank für Deutschland“ verfügbar: 
http://www.sindbad-
mds.de/infomed/Sindbad.nsf/0/c045b49df5a1831cc1257ceb0035f363/$FILE/MDS_GA_Stuhl
tests_2014.pdf, abgerufen am 04.05.2015. 
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B-6.4 Auswertungsbogen sytematischer Review zur Diagnostischen Güte 
iFOBTs zur Erkennung von kolorektalen Karzinomen 

 

Lee et al. Accura-
cy of Fecal Immu-
nochemical Tests 
for Colorectal 
Cancer: Systemat-
ic Review and Me-
ta-analysis. Ann 
Intern Med. 2014 
February 4; 
160(3): 171 

 

1. Fragestellung 
• Diagnostische Güte von immunologischen Stuhltests (iFOBT) 

zur Erkennung von kolorektalen Karzinomen 

2. Methodik 
 

• Systematischer Review mit Metaanalyse (Bericht nach STARD 
und PRISMA11) 

• Einschluss von randomisiert-kontrollierten und Kohortenstudien 
• Population: Asymptomatische Erwachsene (mittleres Alter > 40 

Jahre) 
• Test: Immunologische Stuhltests (iFOBT) 
• Referenzstandard: Koloskopie oder ≥ 2 Jahre Follow-Up 
• Endpunkt: kolorektales Karzinom 
• Suchzeitraum: bis August 2013, Suchstrategie beschrieben  
• Qualitätsbewertung mit QUADAS-212 
• Berechnung für gepoolte Werte und Umgang mit Heterogenität 

beschrieben 

                                                
11 STARD: Standards for the Reporting of Diagnostic Accuracy Studies;  
PRISMA: Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses  
12 QUADAS-2: Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies- 2 
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3. Ergebnisdarstellung 
• 19 Studien eingeschlossen (N von 80 bis 27860), Flowchart mit 

Ausschlussgründen enthalten 
• 12 Studien mit Koloskopie als Referenz für alle Teilnehmer, 7 

Studien mit Koloskopie für testpositive und Follow-Up für test-
negative Teilnehmer 

• Mittleres Alter 45 bis 63 Jahre 
• 8 verschiedene iFOBT 

 
• Biasrisiko insbesondere bei Studien ohne Koloskopie für test-

negative Teilnehmer und bei fehlender Verblindung für iFOBT-
Ergebnisse bei Erhebung des Referenzstandards 
 

• Gepoolte Sensitivität: 0,79 (95% KI: 0,69-0,86) 
Gepoolte Spezifität: 0,94 (95% KI: 0,92-0,95) 

 
• Sensitivität und Spezifität sehr ähnlich, unabhängig von der 

Anzahl der Proben (1, 2 oder 3)  
• Sensitivität und Spezifität verschiedener iFOBT ähnlich, aber 

wenige direkte Vergleiche 
• Sensitivität und Spezifität vor allem abhängig vom gewählten 

Cut-Off für Positivität 
• Bei Cut-Off <20µg/g (Positivitätsrate 5%-14%):  

Gepoolte Sensitivität: 0,89 (0,80-0,95) 
Gepoolte Spezifität: 0,91 (0,89-0,93) 

4. Anmerkungen/Fazit der Autoren 

Fecal immunochemical tests [FIT] are moderately sensitive, are highly 
specific, and have high overall diagnostic accuracy for detecting CRC [col-
orectal cancer]. Diagnostic performance of FITs depends on the cutoff 
value for a positive test result. 
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C Stellungnahmeverfahren vor abschließender Entscheidung des 
G-BA 

C-1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 

C-1.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 24. September 2015 folgende Institutio-
nen/Organisationen, denen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für dieses Beschlussvorha-
ben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war:  

• Feststellung zur Beteiligung der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V 

• Feststellung zur Beteiligung der Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit (BfDI) gemäß § 91 Abs. 5a SGB V 

• Feststellung zur Beteiligung des Verband der Privaten Krankenversicherung ge-
mäß § 25a Abs. 2 S. 5 

• Feststellung der Einschlägigkeit der in Kapitel C-1.4 genannten Fachgesellschaf-
ten gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V.  

• Feststellung der Betroffenheit der Medizinproduktehersteller  

• Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der MP-Hersteller gemäß 
§ 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V 

 

C-1.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens 
Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 24. September 2015 die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 
28. September 2015 übermittelt. Es wurde Gelegenheit für die Abgabe von schriftlichen Stel-
lungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Übermittlung der Unterlagen gegeben. 

 

C-1.3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer 
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre 
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden 
können und 

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen 
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stel-
lungnahme zu geben ist. 
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C-1.4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 
Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellungnah-
men vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs): 

concile GmbH 30. September 2015 
Orion Diagnostica Oy 16. Oktober 2015 
R-Biopharm AG 21. Oktober 2015 
Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin (DGIM) 22. Oktober 2015 
CARE diagnostica Produktins- und Vertriebsgesellschaft m.b.H. 22. Oktober 2015 
Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin 
und Familienmedizin (DEGAM) 22. Oktober 2015 
Deutsche Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi) 25. Oktober 2015 
Mast Diagnostica GmbH 26. Oktober 2015 
VDGH - Verband der Diagnostica-Industrie e. V. 26. Oktober 2015 
ScheBo Biotech AG 26. Oktober 2015 
Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, 
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) 26. Oktober 2015 
Bundesärztekammer (BÄK) 26. Oktober 2015 

Von folgenden nicht stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellung-
nahmen vorgelegt: 

Stiftung LebensBlicke Früherkennung Darmkrebs 24. Oktober 2015 
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C-1.5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf wurden den Stellungnehmern die Tragenden 
Gründe und die Zusammenfassende Dokumentation (Stand: 29.10.2015) übermittelt. 

C-1.5.1 Beschlussentwurf  
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C-1.6 Schriftliche Stellungnahmen 
Die schriftlichen Stellungnahmen sind im Addendum II zur ZD abgebildet 
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C-1.6.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst (siehe nachfolgende Tabelle). 

 

C-1.6.2 § 39 Absatz 1 KFE-RL- Test und Testkriterien 
Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

1 Orion Diag-
nostica Oy 

• ALLE iFOBT Tests 
(Labor und POC 
Tests), die die Krite-
rien nach Absatz (1) 
erfüllen, dürfen an-
gewendet werden. 

• Die Tests müssen 
die Qualitätssiche-
rungs-Kriterien ge-
mäß den Richtlinien 
der Bundesärzte-
kammer erfüllen 

In diesem Absatz geht es hauptsächlich um die Qualitäts-
anforderungen an einen iFOBT Test und damit um die 
Erreichung des oben definierten Unterziel 1 (Eine qualita-
tive Optimierung der stuhltestbasierten Darmkrebsvorsor-
ge). 

Entscheidend für die Erreichung von Unterziel 1 ist, dass: 
für dezentral durchgeführte POC Tests die gleichen Quali-
tätskriterien an den Test gestellt werden wie für zentrali-
sierte Labortests; die etablierten Qualitätssicherungskrite-
rien der Richtlinien der Bundesärztekammer erfüllt wer-
den.  

Die folgenden von Ihnen angeführten Vorteile quantitati-
ver Tests mit zentraler Laborauswertung (siehe: Tragende 
Gründe Anlage 2 S.13,14) können ebenfalls von dem 
dezentral einsetzbaren quantitativen iFOBT Test auf dem 
QuikRead go System ohne jeglichen Qualitätsverlust ge-
leistet werden: 

„hohes Maß an Standardisierung und Qualitätssicherung 
(z. B. Ringversuche)“  

Standardisierung. 

Testdurchführung ist auch von medizinischem Fachper-
sonal ohne Laborausbildung problemlos und ohne Ein-

Hersteller gibt an, auch iFOBTs, die in der Arzt-
praxis ausgewertet werden, würden die gleichen 
Qualitätsvorgaben, wie die Tests mit zentraler 
Laborauswertung erfüllen. 

Ablesefehler würden durch eine automatisierte 
Auswertung vermieden. 

Als Vergleichsmöglichkeit und standardisierte 
Einheit würden die die Ergebnisse in µg/g Stuhl 
ausgegeben. Ab aktuell 15µg/g Stuhl könne der 
Wert quantitativ angezeigt werden. 

Bezogen auf die Qualitätssicherung: BÄK würden 
Vorgaben gelten, wenn nötig ggf. auch Ringver-
suche. 

Eine dezentrale Auswertung von i-FOBTs in der 
Arztpraxis könnte ggf. die Rücklaufquote der aus-
gegebenen Tests erhöhen. Der Versand der Tests 
zur Auswertung an ein Zentrallabor würde entfal-
len und damit die Notwendigkeit der Testrückgabe 
durch die Versicherten auf die erste Wochenhälf-
te. Zudem würde sich dieses Verfahren wohl posi-
tiv auf die Arzt-Patientenbindung auswirken. 

Für eine Auswertung der iFOBTs in Zentrallabo-
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Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

fluss auf die Werte möglich 

Ablesefehler werden durch eine automatisierte Auswer-
tung vermieden 

Als Vergleichsmöglichkeit und standardisierte Einheit 
werden die Ergebnisse in µg/g Stuhl ausgegeben 

Wie bereits in der Stellungnahme des quantitativen Labo-
ranbieters Mast Diagnostika gefordert, misst das Qui-
kRead go System über ein immunturbidimetrisches Ver-
fahren und ist damit auf dem technischen Stand von La-
boranalysen. 

Qualitätssicherung 
Durch die Richtlinien der Bundesärztekammer (RiliBäK) 
besteht ein seit Jahren etablierter Standard für die Quali-
tätssicherung in der zentralen und dezentralen Diagnos-
tik. Diese Standards zur Qualitätssicherung schreiben 
regelmäßige optische (täglich) und nasschemische Kon-
trollen (wöchentlich) vor und beziehen wenn nötig auch 
Ringversuche mit ein. Diese Richtlinie findet seit Jahren 
für die Qualitätssicherung ähnlich kritischer dezentraler 
Diagnostikbereiche (z.B. Einstellung von Marcumar Pati-
enten, Myokardinfarkte, Diagnose von Herzinsuffizienzen 
etc.) erfolgreich Anwendung 

„automatisierte Auswertung mittels Hochdurchsatzverfah-
ren (quantitatives Messergebnis, ng Hb/g Stuhl) ist zuver-
lässiger und möglicherweise auch kostengünstiger“ mit 
QuikRead go existiert ein POC Einzeldurchsatzverfahren, 
das quantitative Messergebnisse in µg/g Stuhl auf glei-
chem Kostenniveau wie die Firma Mast Diagnostika mit 

ren spricht, wie auch schon in den TrGr ausge-
führt, dass international für ein Screeningpro-
gramm ein (automatisierter) quantitativer iFOBT 
empfohlen wird (vgl. Europäische Leitlinie). Mit 
quantitativen iFOBT bessere Möglichkeiten der 
Steuerung und Qualitätssicherung in einem orga-
nisierten Darmkrebsscreening (vgl. Kapitel B 3.3.4 
der Zusammenfassenden Dokumentation) beste-
hen. Zudem wurden quantitative Tests in den 
letzten Jahren hinsichtlich der Probenstabilität 
weiterentwickelt (vgl. Literatur zu den ersten Ein-
schätzungen z. B. GMEC 2013), so dass ein Pro-
benversand ohne Kühlung möglich ist. 

GKV/ PatV: Die Vorteile für eine Testauswertung 
in Zentrallabors überwiegen. Die externen Quali-
tätssicherungsmaßnahmen der BÄK gelten nicht 
für Point of care (POC) Test. 

Der Test auf occultes Blut im Stuhl sollte nur von 
Ärztinnen und Ärzten durchgeführt werden, die 
eine Genehmigung gemäß der Vereinbarung zu 
den Laboratoriumsuntersuchungen nach §135 
Abs.2 SGB V zur Ausführung und Abrechnung 
von Leistungen nach den Gebührenverordnungs-
positionen des Abschnitts 1.7 des EBM besitzen. 
Eine Richtlinienänderung ergibt sich daraus nicht. 

KBV: Die Einwände der Stellungnehmer sind 
nachvollziehbar. Auch vor dem Hintergrund der 
Aussage der BÄK, dass die Etablierung von Ring-
versuchen schätzungsweise 2-3 Jahre in An-
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Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

Hochdurchsatzverfahren anbietet. Die angewendete 
Messmethode ist Immunturbidimetrie. 

„automatisierte und zentrale Dokumentation der Ergebnis-
se (z. B. Positivitätsrate)“ Die Ergebnisse des QuikRead 
go können entweder durch die Anbindung über die inte-
grierte POCT1a Schnittstelle oder über den Download via 
USB Stick ausgewertet werden. Die Generierung von 
Berichten ist somit ebenfalls in der dezentralen Auswer-
tung einfach möglich. Inwiefern diese Dokumentations-
pflicht jedoch förderlich für Unterziel 2 (Sicherung und ggf. 
Steigerung der Teilnahmeraten an der Darmkrebsvorsor-
ge) ist, bleibt sowohl im zentralen als auch im dezentralen 
Modell offen. Die Fragestellung aus Ihrer Vor- und Nach-
teilsabwägung aus Anlage 2 ist daher berechtigt: Können 
die Positivitätsraten nicht einfach über die Anzahl der 
durchgeführten Koloskopien ausgewertet werden, wenn in 
den Koloskopie-Berichten der immunologische Stuhltest 
mit aufgenommen wird? 

„Steuerungsmöglichkeiten durch Einstellung des Schwel-
lenwertes“ 

„Möglichkeit eines risikoadaptierten Schwellenwertes (z.B. 
Alter; Geschlecht)“ Je nach Vorgabe kann der quantitative 
iFOBT Test auf QuikRead go ebenfalls mit niedrigeren 
Schwellenwerten versehen werden und ab geringsten 
Blutmengen die Ausgabe der Werte quantitativ anzeigen 
(aktuell 15µg/g Stuhl). Hier möchten wir jedoch anmerken, 
dass eine klare medizinische Leitlinie (gerne auch von 
unabhängiger Stelle) unerlässlich für den niedergelasse-
nen wie auch den Laborarzt ist. Bei Fehlen einer solchen 

spruch nehmen wird, gelten für den POC und den 
in Zentrallaboren ausgewerteten iFOBT gleich-
wertige QS Maßnahmen. Aufgrund der Tatsache, 
dass diese Maßnahmen für POC Tests gut um-
setzbar sind, überwiegen die Vorteile eines nie-
derschwelligen Zugangs, des Wegfalls der Trans-
portzeit mit der besseren Prä-Analytik, der besse-
ren Einbindung in die Arzt-Patienten-Interaktion 
und die Minimierung der psychosozialen Belas-
tungen gegenüber den Vorteilen zentralisierter 
Verfahren. 
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Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

Leitlinie wird es auch unter Anwendung der Labormetho-
de zu einer unterschiedlichen Anwendungspraxis im Feld 
kommen. Zu den immunologischen Stuhltests gibt es 
mittlerweile vielfältige Studien13, die als Anhaltspunkt für 
die Entwicklung einer klaren Cut-Off Guideline führen 
sollten. Ein weiterer Qualitätsgesichtspunkt von Point-of-
Care Tests gemäß ihrer Tabelle in Anlage 2 ist: „Kein 
Probenversand“ Durch die Auswertung des Testes inner-
halb der Arztpraxis entfällt der Versand der Patientenpro-
be an das Labor. Der Faktor Zeit, der hierbei eine Rolle 
spielt muss ganz klar zugunsten des dezentralen Ansat-
zes gewertet werden, da die heutigen Abnahmesysteme 
ebenfalls bei Raumtemperatur gelagert den Anforderun-
gen aus Absatz 1 (3 Tage) gerecht werden, jedoch die 
Transportzeit entfällt und es in der Praxis zu geringeren 
Zeiträumen zwischen Probensammlung, -annahme und -
analyse kommt. Dies wiederum zahlt auf die präanalyti-
sche Sicherheit des dezentralen Ansatzes ein.14 

   Wir sprechen uns entschieden gegen die Einschränkung 
der iFOBT Auswertung ausschließlich im Labor aus. Wir 
haben aufgezeigt, dass eine quantitative iFOBT Point-of-
Care Diagnostik dezentral ohne Qualitätsverlust möglich 
ist. Deshalb fordern wir nachdrücklich die Zulassung eines 
dezentralen Ansatzes durch die Aufnahme des quantitati-
ven iFOBT POC Testes in das allgemeine Kapitel der 
Gebührenordnungsposition (32.2). 

 

                                                
13 Siehe Literaturverzeichnis 
14 Gemäß Darlegung der Stiftung Lebensblicke ist der geschätzte Hämoglobinabfall ca. 6% pro Tag bei Raumtemperatur und sollte die Testauswertung nach Möglichkeit innerhalb von 24 (maximal 48 

Stunden) nach Probenentnahme erfolgen. 
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Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

2 R-Biopharm 
AG 

Seite 1, „Die Erfüllung 
der in Satz 3 genannten 
Kriterien …“: 

Bezug zu Satz 3 muss 
klar genannt werden 

Die aktuell vorliegende Formulierung ermöglicht keinen 
Bezug auf den oben genannten Text. 

Auch ist nicht klar, ob die Forderung nach Studien sich auf 
den Text hinter dem ersten Spiegelstrich (geforderte Sen-
sitivitäten und Spezifitäten) oder (auch) auf den Text hin-
ter dem 3. Spiegelstrich (Stabilisierung der Probe über 
mindestens 3 Tage bei RT) bezieht. 

Der Hinweis ist korrekt und der Verweis ist anzu-
passen und müsste lauten:  

„Die Erfüllung der in Satz 1 bis 3 genannten Krite-
rien“  
Die Richtlinie wird entsprechend angepasst. 

3 DGEpi (1) Es wird eine Stuhl-
probe mit einem quanti-
tativen immunologischen 
Test (i-FOBT) untersucht 

Die DGEpi begrüßt die Entscheidung, dass ausschließlich 
quantitative (und keine qualitativen) iFOBTs verwendet 
werden sollen – insbesondere unter dem Aspekt der Qua-
litätssicherung. 

Die positiven Ausführungen des Stellungnehmers 
werden zur Kenntnis genommen. 

4 DEGAM  1. Die Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin be-
grüßt die beabsichtigte Umstellung vom gFOBT auf 
den laborbasierten quantitativen iFOBT.  

2. Die DEGAM begrüßt insbesondere, dass qualitative 
bzw. Point of Care iFOBTs nicht zugelassen werden 
sollen. Dies hätte – abgesehen von den schlechteren 
Testeigenschaften der POC-Tests –auch die Evaluati-
onsmöglichkeiten für das Screeningprogramm dras-
tisch eingeschränkt.  
 

Die positiven Ausführungen des Stellungnehmers 
werden zur Kenntnis genommen. 

5 Mast Diag-
nostica 
GmbH 

(1) Testkriterien: Sensiti-
vität (kombinierter End-
punkt von mindestens 
25% für die Detektion 
von kolorektalen Karzi-
nomen oder fortgeschrit-
tenen Karzinomen) bei 

Die vorgeschlagenen Testkriterien sind erfüllbar, eine 
niederländische Studien (de Wijkerslooth et al; Am J 
Gastroenterol 2012; 107: 1570-1578) weist sogar deutlich 
bessere Resultate auf: 

33% Sensitivität bei einer Spezifität von 96% und Positivi-
tätsrate von 7% bei einem Cut-off von 75ng Hb/mL bzw. 

Die positiven Ausführungen des Stellungnehmers 
werden zur Kenntnis genommen. 
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Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

einer Spezifität von 
mind. 90% und Positivi-
tätsrate von max. 10%) 

15μg /g (OC-Sensor). 

In derselben Studie werden bei Verwendung desselben 
Tests und eines Cut-offs von 50 ng/mL (10μg/g) eine 
Sensitivität von 38% und 93%ige Spezifität verbunden mit 
einer Positivitätsrate von 10% erreicht, was somit eben-
falls noch die vorgeschlagenen Testkriterien erfüllen wür-
de. 

Weiterhin sollte bedacht werden, dass das klinische Out-
come hinsichtlich Sensitivität, Spezifität und Positivitätsra-
te nicht nur vom verwendeten Test und Cut-off abhängig 
sind, sondern auch von der Inzidenz. Somit haben Fakto-
ren wie Alter, Geschlecht der Screeningteilnehmer und 
Anzahl der Screeningrunden (bzw. Screeninghistorie) 
einen unmittelbaren Einfluss auf diese Parameter. 

Die vorgeschlagenen Testkriterien geben somit Mindest-
anforderungen hinsichtlich der geforderten Sensitivität, 
Spezifität und Positivitätsrate an und stellen für die Ein-
führung der immunologischen Stuhltests im Zuge eines 
opportunistischen Screenings eine gute Lösung dar. Ein 
exakt definiertes bzw. einheitliches und vergleichbares 
klinisches Outcome, wie es für ein zentrales organisiertes 
Screening wünschenswert ist, ist damit allerdings nicht 
möglich. Allerdings bilden die so erhobenen und gut do-
kumentierten Daten eine hervorragende Basis für die 
Überprüfung und Konkretisierung der Testkriterien bei der 
geplanten Einführung eines organisierten Darmkrebs-
screenings in Deutschland. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-
schlossen. 

6  (1) Probenstabilität min- Dieses Kriterium ist eher konservativ gewählt, da mittler- Der G-BA nimmt die Aussage zur Kenntnis, dass 
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Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

destens 3 Tage bei 
Raumtemperatur 

weile viele Testsysteme auch noch bei 7 Tagen RT stabil 
sind. Für die Durchführung eines raschen und sicheren 
Probenversands vom Patienten über Arzt an das Labor 
sollte jedoch eine 3-tägige Retourfrist angestrebt werden. 

mittlerweile viele Testsysteme auch noch bei 7 
Tagen Raumtemperatur stabil sind. 

 

7 VDGH Vorschlag zu §39 Krebs-
früherkennungs-
Richtlinie: 

(1) Es wird eine Stuhl-
probe mit einem quanti-
tativen oder qualitativen 
Labortest  

untersucht. Hierfür dür-
fen nur Tests verwendet 
werden, die folgende 
Kriterien erfüllen: […] 
Zu 2.2.1.2 der Tragen-
den Gründe: Ausschluss 
von unit-use Reagenzien 
(POCT) 

Der Ausschluss von Point-of-Care Tests aus dem Scree-
ning ist mit den vorgelegten Argumenten nicht zu begrün-
den: POCT Tests können den voreingestellten Cut-off 
dahingehend ändern, dass die G-BA Spezifikationen er-
füllt werden. Sie sind damit in dieser Hinsicht gegenüber 
anderen Tests ebenbürtig. 

Richtig ist, dass die RiLi BÄK eine Ausnahme der Ring-
versuchspflicht für unit-use Reagenzien vorsieht. Dies ist 
der Tatsache geschuldet, dass die Ringversuche schlicht 
auf POCT (-Geräte) nicht anwendbar sind. Die POCT (-
Geräte) besitzen jedoch alle sog. „Onbords“, d.h. integrier-
te Kontrollen, mit denen die Qualität kontinuierlich über-
wacht wird. POC-Tests sind daher qualitativ gleichwertig 
über eine interne Qualitätssicherung abgesichert. 

Für die gleichberechtigte Anwendung von POC-Tests im 
Screening spricht auch die Tatsache, dass diese vom 
Hausarzt und hausärztlich tätigen Internisten in der eige-
nen Praxis eingesetzt werden können. Da der G-BA aus-
drücklich erwähnt, dass die Steigerung der Teilnehmerra-
te bei Männern nur dadurch möglich ist, wenn Hausärzte 
und hausärztlich tätige Internisten eingebunden werden, 
muss diesen die Möglichkeit der Testdurchführung in den 
eigenen Praxisräumen eingeräumt werden. Auch fällt kein 
weiterer Arztbesuch zur Abgabe der Probe an, was die 
Teilnahmebereitschaft zusätzlich erhöhen könnte. Glei-

Vgl. Stellungnahme zur Nr. 1 
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Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

ches gilt für die sofortige Kommunikation des Testergeb-
nisses, was psycho-soziale Belastungen minimieren könn-
te. 

8  Ergänzung zu den Aus-
führungen zu 2.2.1.2 der 
Tragenden Grün-
den/Vorschlag zu Ände-
rung in §39 Krebsfrüher-
kennungs-Richtlinie: 

(1) Es wird eine Stuhl-
probe mit einem quanti-
tativen oder qualitativen 
Labortest untersucht. 
Hierfür dürfen nur Tests 
verwendet werden, die 
folgende Kriterien erfül-
len: […] 

Eine Beschränkung der eingesetzten Testverfahren auf 
eine quantitative Methode in Verbindung mit einem Hoch-
durchsatzverfahren und dem damit einhergehenden Aus-
schluss qualitativer Tests ist nicht nachvollziehbar. 

Stellvertretend für die verschiedenen qualitativen Testme-
thoden fügen wir zwei POCT Beispiele eines VDGH Mit-
gliedunternehmens bei, die – wie eine Vielzahl der auf 
dem Markt verfügbaren qualitativen Testmethoden – die 
geforderten Spezifikationen in Relation zum Goldstandard 
(Koloskopie) bereits erfüllen: 

Beispiel 1 – Testgüte im Vergleich zur Koloskopie:  

a. Relative Sensitivität von 68%  

b. Relative Spezifität von 99%1  

Beispiel 2 - Testgüte im Vergleich zur Koloskopie:  

a. Relative Sensitivität von 55.01 – 72.7 %  

b. Relative Spezifität von 93.55 - 100% 2  

Zum Nachweis sind die technischen Dokumentationen der 
Beispiele als Anlagen 1a (Technische Dokumentation zu 
Beispiel 1, siehe, S. 11) und 1b (Nachweis der Spezifika-
tionen zu Beispiel 2) beigefügt. Weitere Beispiele qualita-
tiver Testmethoden, die die Anforderungen erfüllen, kön-
nen beim VDGH angefordert werden. 

Vgl. Stellungnahme zur Nr. 1 
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9 DGVS §39 (1) Die Einführung 
des i-FOBT ist zu be-
grüßen. Die festgelegten 
Kriterien bzgl. Sensitivi-
tät, Spezifität und Anteil 
positiver i-FOBT Befun-
den sind nachvollzieh-
bar. 

Kritisch zu sehen ist die 
Beschränkung auf quan-
titative Tests. Es wird 
vorzuschlagen, die unter 
(1) aufgeführten Krite-
rien zu belassen ohne 
Festlegung auf ein Ver-
fahren. 

Entsprechend müssten 
(2-6) überarbeitet wer-
den. 

Wie unter B-3.3.4 aufgeführt ist die Testgüte von quantita-
tiven und qualitativen iFOBT unter Studienbedingungen 
als gleichwertig zu werten. Derzeit werden im ambulanten 
Sektor beide Testverfahren eingesetzt. Der aufgeführte 
Vorteil des qualitativen Tests einer besseren Arzt-
Patienteninteraktion sowie die „größere“ Rolle des nieder-
gelassenen Arztes bei Einsatz dieses Verfahrens sollte 
nicht unterschätzt werden. 

Voraussetzung für die Zulassung eines qualitativen Tests 
wäre die Erfüllung der unter §39 (1) aufgeführten Kriterien 
sowie eine Einhaltung der unter (4) aufgeführten Ergeb-
nisse der externen Qualitätssicherung. 

Eine gute Arzt-Patienten Bindung ist weiterhin 
gegeben, da der Stuhltest wie bisher vom Arzt 
ausgegeben und dort wieder zurückgegeben wird.  

Zudem können gemäß der vorgesehenen Richtli-
nienänderung nun neben den Ärztinnen und Ärz-
te, die die Krebsfrüherkennungsuntersuchungen 
durchführen, auch Ärzte die Gesundheitsuntersu-
chungen durchführen den Test ausgeben. 

Bei Ausgabe des iFOBT informiert die Ärztin oder 
der Arzt die Versicherten verständlich darüber, 
dass ein positiver iFOBT durch eine Koloskopie 
abgeklärt werden sollte. 

 

10 BÄK „Mit der Untersuchung 
von nur einer Stuhlprobe 
werden für die Detektion 
von kolorektalen Karzi-
nomen oder fortgeschrit-
tene Adenomen eine 
Sensitivität von mindes-
tens 25% und eine Spe-
zifität von mindestens 
90% erreicht. Dabei darf 

Mit dieser Formulierung wird der Eindruck erweckt, Sensi-
tivität, Spezifität und Positivenrate seien voneinander 
entkoppelte und damit frei wählbare Zielvorgaben für ei-
nen Test oder ein Screeningprogramm. Dies ist jedoch 
nicht der Fall. Der G-BA ist auf diese Zusammenhänge 
auch im Rahmen seines zuvor durchgeführten Bewer-
tungsverfahrens n. § 25a SGB V i. V. m. § 135 Abs. 1 
SGB V in verschiedenen Stellungnahmen mehrfach hin-
gewiesen worden, etwa zur Verknüpfung von Sensitivität 
und Spezifität als testinhärente Eigenschaften oder zur 

Es geht um den Anteil aller positiven Ergebnisse 
des iFOBT im Screening und nicht um den Anteil 
der falsch-positiven nach der Abklärungsuntersu-
chung. 

GKV-SV: Die Beschränkung auf 10% abklärungs-
bedürftiger Befunde erfolgt auch mit dem Ziel, den  
PPW zu optimieren.  
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der Anteil an positiven i-
FOBT Befunden nicht 
über 10% liegen.“ (§ 39 
Abs. 1 neu KFE-RL, 
Sätze 3 u. 4): 

Bedeutung der (testunabhängigen) Häufigkeit der gesuch-
ten Erkrankung in der Zielpopulation für die Positivenrate.  

Konsequent in Satz 4 wäre die Aussage „Dabei darf der 
Anteil an falsch-positiven i-FOBT Befunden nicht über 
10% liegen“, als Umkehrschluss der Forderung nach einer 
Spezifität von mindestens 90% in Satz 3. In die Gesamt-
zahl der positiven Testergebnisse müssten auch noch die 
richtig Positiven einkalkuliert werden, deren Anzahl nicht 
zuletzt von der Prävalenz der Erkrankung in der Scree-
ningpopulation beeinflusst wird. Insofern sollte der G-BA 
Satz 4 nochmals daraufhin prüfen, welche Aussage damit 
erreicht werden soll, bzw. ob von der Gesamtzahl positi-
ver Ergebnisse des Test oder der Teilmenge falsch positi-
ver Ergebnisse die Rede ist. 

11  „Die Erfüllung der in 
Satz 3 genannten Krite-
rien muss mit mindes-
tens einer aussagekräf-
tigen Studie nachgewie-
sen sein, in der die Ko-
loskopie als Referenz-
verfahren angewendet 
wurde.“ (§ 39 Abs. 1 neu 
KFE-RL, Satz 7): 

Einige Kriterien einer „aussagekräftigen Studie“ werden in 
den tragenden Gründen genannt. Es sollte geprüft wer-
den, ob hier noch Präzisierungen bzgl. des Evidenzlevels 
solcher Studien ergänzt werden können. 

Die Evidenzlevel werden nicht einheitlich verwen-
det, daher wurden relevanten Qualitätskriterien 
der Studie dargestellt. 
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12 concile 
GmbH 

Sowohl Position 1 wie 
auch Position 2 sind 
geeignet 

Die Positionen unterscheiden sich in ihren Konsequenzen 
nicht, da in beiden eine Genehmigung zur Abrechnung 
laboratoriumsmedizinischer Leistungen und die Etablie-
rung der Qualitätssicherung einschließlich externer Maß-
nahmen (Ringversuche) gefordert werden. 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

 

13 Orion Diag-
nostica Oy 

Position 1 sollte umfor-
muliert werden: 

Der Test auf okkultes 
Blut im Stuhl darf von 
ALLEN Ärzten (und nicht 
nur von Ärzten, die die 
Genehmigung nach 
§135 Abs. 2 SGB V ha-
ben) durchgeführt wer-
den, die qualitätsgesi-
cherte POC Tests ge-
mäß §39 (1) verwenden. 
Der Test wird in den 
Abschnitt 32.2 der Ge-
bührenordnungsposition 
aufgenommen. 

An dieser Stelle muss die Diskussion zwischen einem 
zentralen und dezentralen Ansatz vor dem Gesichtspunkt 
des Unterzieles 2 geführt werden. Durch die Beschrän-
kung der Testdurchführung auf einen Spezialparameter 
(Aufnahme in Abschnitt 32.3) werden die niedergelasse-
nen Ärzte von einer Abrechnung ausgeschlossen. Unse-
rer Überzeugung nach sollte der Parameter iFOBT jedoch 
aus den nachfolgend näher beschriebenen Gründen, in 
den Allgemeinparameterabschnitt 32.2 aufgenommen 
werden. Beschäftigt man sich nun mit der Frage, wie Un-
terziel 2 durch die beiden Ansätze beeinflusst wird, so 
erkennen wir einen klaren Vorteil des dezentralen Ansat-
zes. Zur Begründung: 

Folgenden Grund dazu haben Sie bereits in Ihrer An-
lage 2, Tragende Gründe, Seite 13-14, selbst genannt. 
Dieser wird von uns im weiteren Verlauf näher ausge-
führt: 

„Bessere Arzt-Patienteninteraktion (Ergebnis kann unmit-
telbar mitgeteilt werden, möglicherweise höhere Abklä-
rungsquote von positiven Befunden)“  

Mit quantitativen dezentral einsetzbaren POC Systemen 
existieren mittlerweile Tests: 

Eine gute Arzt-Patienten Bindung ist weiterhin 
gegeben, da der Stuhltest wie bisher vom Arzt 
ausgegeben und dort wieder zurückgegeben wird.  

Zudem können gemäß der vorgesehenen Richtli-
nienänderung nun neben den Ärztinnen und Ärz-
te, die die Krebsfrüherkennungsuntersuchungen 
durchführen, auch Ärzte die Gesundheitsuntersu-
chungen durchführen den Test ausgeben. 

Bei Ausgabe des iFOBT informiert die Ärztin oder 
der Arzt die Versicherten verständlich darüber, 
dass ein positiver iFOBT durch eine Koloskopie 
abgeklärt werden sollte. 
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Die einfach und von medizinischem Fachpersonal ohne 
explizite Laborausbildung durchführbar sind, Ergebnisse 
in wenigen Minuten liefern, Ergebnisse auf Laborniveau 

Hierdurch steigert sich die Arzt-Patientenbeziehung da-
hingehend, dass der Patient sich eng betreut fühlt und der 
Arzt noch während sich der Patient in der Praxis befindet 
mit einer notwendigen Koloskopie-Beratung fortfahren 
kann. Im Falle einer zentralen Diagnostik kann nicht ga-
rantiert werden, dass jeder Patient zur Ergebnisabholung 
auftaucht oder nach positivem Bescheid den Ernst der 
Lage erkennt und sofort zur Überweisung beim niederge-
lassenen Arzt erscheint. 

Darüber hinaus bringt ein direktes Ergebnis schnelle Si-
cherheit. Dadurch wird eine unnötige psychische Belas-
tung des Patienten durch das Warten auf ein ungewisses 
Ergebnis mit möglicherweise immensen Auswirkungen 
vermieden. Hiermit kann wiederum die Akzeptanz des 
Verfahrens beim Patienten gesteigert und damit die Teil-
nahmequote am Verfahren erhöht werden. 

Auch die erfolgreiche Historie einer dezentralen stuhltest-
basierten Darmkrebsvorsorge sowie die Entlohnung der 
entscheidend beeinflussenden Person (der niedergelas-
sene Arzt) darf nicht zu kurz kommen: Rein historisch 
betrachtet ist die Untersuchung des Patienten im Rahmen 
der stuhltestbasierten Darmkrebsvorsorge mit einer de-
zentral durchgeführten Diagnostik eng verbunden.  

Der niedergelassene Arzt übernahm bisher folgende Tä-
tigkeiten und wurde dementsprechend vergütet: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

49 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

Überzeugung des Patienten, Ausgabe und Erklärung der 
Stuhltests, Nachhalten der Rückgabe des Stuhltestes, 
Auswertung des Stuhltestes, Ergebnisübermittlung sowie 
weiterführende Beratung des Patienten 

Nach dem neuen, zentralen Ansatz übernimmt der nie-
dergelassene Arzt annähernd die gleichen Aufgaben wie 
zuvor (lediglich das Auswerten entfällt, dafür kommt aber 
der Versand hinzu), wird jedoch nicht mehr für seine Tä-
tigkeiten im Rahmen der Diagnostik (Sammlung und 
Nachhalten der Probe sowie Probenversand) kostende-
ckend vergütet. Sprich der entscheidende Multiplikator 
(der Arzt) büßt in diesem Ansatz finanziell ein. Dies ge-
fährdet essentiell die Motivation des niedergelassenen 
Arztes und damit auch die Erreichung des Unterziel 2. 

Gemäß § 14 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses über die Früherkennung von Krebserkrankun-
gen (Krebsfrüherkennungs-Richtlinie / KFE-RL) sind In-
formation und Motivation durch den Arzt entscheidende 
Bausteine. 

Mit einer angemessenen und über alle Kassen kostende-
ckenden Vergütung (siehe Barmer GEK Pilotprojekt Bay-
ern) setzt man diesem entscheidenden „Multiplikator“ Arzt 
einen wesentlichen Anreiz, die Patientenansprache zu 
intensivieren und vergütet ihn angemessen für seine er-
brachten Leistungen.  

Speziell bei Koloskopie-Verweigerern (ca. 80% der An-
spruchsberechtigten) ist der Rolle des niedergelassenen 
Arztes eine zentrale Überzeugungsrolle zuzuordnen. Die 

 

 

 

 

 

Die Klärung von Vergütungsfragen ist keine Auf-
gabe des G-BA. 
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Vergütung des Arztes sollte nicht demotivierend wirken. 

Nicht zuletzt deshalb hat der dezentrale gFOB basierte 
Ansatz erfolgreiche Durchführungsquoten mit 4 Mio Stuhl-
tests vorzuweisen. Diese Quote muss von einem zentra-
len Ansatz erst einmal erreicht werden! Mit einem dezent-
ralen Ansatz hingegen kann man sich dieser Basis bereits 
weitestgehend sicher sein. So ergab eine kürzlich durch-
geführte Studie der 2hm Services GmbH aus Mainz unter 
149 niedergelassenen Ärzten, dass bei angemessener 
Vergütung in der niedergelassenen Arztpraxis ca. 60% 
der befragten Ärzte auf einen immunologischen POC 
Stuhltest wechseln oder diesen verstärkt einsetzen wür-
den. Hinzu kommt eine nachweisliche15 Steigerung der 
Teilnahmequote durch das wesentlich anwenderfreundli-
chere iFOBT Verfahren. 

14 R-Biopharm 
AG 

Position 1 („Der Test auf 
occultes Blut (…) fordert, 
wird hingewiesen.“) 
streichen und dafür Po-
sition 2 („Der Test auf 
occultes Blut (…) einge-
setzten Test beteiligen.“) 
zur Anwendung bringen. 

Die Teilnahme an geeigneten externen Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen für den gemäß der Richtlinie eingesetz-
ten Test ist wichtig, um eine Vergleichbarkeit der Ergeb-
nisse aus verschiedenen Laboren sowie eine gleichblei-
bende Qualität des Screeningprogramms zu gewährleis-
ten. 

Jedoch sollten nicht vom Organisator der Qualitätssiche-
rungsmaßnahme, sondern von einer unabhängigen, offi-
ziellen Stelle (z.B. der Behörde, die das Darmkrebs-
Screening organisiert) die Anforderungen an die Spezifi-
kationen der Qualitätssicherungsmaßnahme festgelegt 

Die Positionierung wird zur Kenntnis genommen. 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-
schlossen. 

                                                
15 Studien mit individueller Randomisation: Cole et al 2003 [25], Hoffman et al. 2010 [50], Hol et al. 2010 [51], van Rossum et al. 2008 [134]; Cluster-randomisierte Stu-dien: Federici et al. 2005 [31], 

Hughes et al. 2005 [53]); Systematischen Re-views von RCTs (Vart et al. 2012 [136], Rabeneck et al. 2012 [100]) 
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werden. Nur hierdurch wird eine möglichst objektive Be-
wertung der angewandten Systeme ermöglicht. Voraus-
setzung hierfür ist die Etablierung und Festlegung eines 
Hb-Standards sowie möglicherweise einer (nicht immuno-
chemisch basierten) Referenzmethode. 

15 Mast Diag-
nostica 
GmbH 

Position 2: (2) Der Test 
auf occultes Blut im 
Stuhl darf nur von Ärz-
tinnen und Ärzten 
durchgeführt werden, die 
eine Genehmigung ge-
mäß der Vereinbarung 
zu den Laboratoriums-
untersuchungen nach 
§135 Abs.2 SGB V zur 
Ausführung und Abrech-
nung von Leistungen 
nach den Gebührenver-
ordnungspositionen des 
Abschnitts 1.7 des EBM 
besitzen (…). Die Ärztin 
oder der Arzt muss ent-
sprechend den Vorga-
ben in §4a der Medizin-
produkte-
Betreiberverordnung ein 
System der Qualitätssi-
cherung etabliert haben 
und sich regelmäßig an 
geeigneten externen 

Es ist ein wichtiger Qualitätsaspekt des FIT-Screenings, 
dass die Analyse der Stuhlproben nur von Laborärzten 
(nach §135 Abs. 2 SGB V) durchgeführt werden darf. 

Das Medizinproduktegesetz (MPG) und damit verbundene 
weitere Verordnungen wie die Medizinproduktebetrei-
berverordung (MPBetreibV) regeln in Deutschland die 
Sicherheit und sichere Anwendung der auf dem Markt 
befindlichen Medizinprodukte (inklusive IVDs). Im Anwen-
dungsbereich (§1) der MPBetreibV wird eindeutig defi-
niert, dass diese Verordnung für “das Errichten, Betreiben, 
Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten“ gilt. 

§4a MPBetreibV „Qualitätssicherung in medizinischen 
Laboratorien“ fordert unter anderem ein Qualitätssiche-
rungssystem; eine ordnungsgemäße Qualitätssicherung in 
medizinischen Laboratorien wird vermutet, wenn die Teile 
A und B1 der RiliBÄK eingehalten werden. 

Die Einhaltung der MPBetreibV und insbesondere der 
darin enthaltenen Paragraphen §4a ist für alle Ärzte bzw. 
Labore, (die quantitative immunologische Tests (i-
FOBT/FIT) durchführen) obligatorisch. 

Dass ein Labor diese - sowie zum Teil darüber hinausge-
henden - maßgeblichen Richtlinien zur Qualitätssicherung 
befolgt, kann durch eine Akkreditierung sichergestellt 

Die Einführung bzw. der Start eines Screenings 
mit immunologischen Stuhltests sollte nicht an die 
Verfügbarkeit eines externen Ringversuches ge-
koppelt sein, da „Hb im Stuhl, immunologisch“ zur 
externen Evaluierung quantitativer immunologi-
scher Stuhltests nicht in der aktuell gültigen Ver-
sion der RiliBÄK gelistet ist. 

Die in diesem Beschluss festgelegten Kriterien zur 
Testgüte sowie die in der RiliBÄK bzw. DIN ISO 
15189 enthaltenen Forderungen zur internen 
Qualitätssicherung seien ausreichende Qualitäts-
sicherungs-Kriterien, welche von den Laboren 
bzw. vollautomatisierten quantitativen Testsyste-
men unmittelbar erfüllbar seien. 

 

KBV: Auch aufgrund der Einschätzung der BÄK 
zum Zeitrahmen bis zur Einführung der Ringver-
suche, kann die Einführung des iFOBT nicht mit 
der Forderung nach externer Qualitätssicherung 
gekoppelt werden.  

GKV-SV:  

Nach Auffassung des GKV-SV könnte die Einfüh-
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Qualitätssicherungs-
maßnahmen für den 
gemäß dieser Richtlinie 
eingesetzten Test betei-
ligen. 

werden. Akkreditierte Labore müssen nach den Qualitäts-
anforderungen gemäß DIN ISO 15189 arbeiten, welches 
regelmäßig durch die zuständige Zertifizierungsstelle 
überprüft wird. 

Teilnahme an Ringversuchen: Bezüglich der externen 
Qualitätssicherung ist gemäß RiliBÄK „die Teilnahme an 
einem Ringversuch pro Quartal für jede in Tabelle B1 a 
bis c genannte Messgröße an jedem Standort Pflicht“. Für 
in Tabelle B1 a bis c nicht-gelistete Messgrößen gelten 
alleinig die internen Qualitätssicherungsmaßnahmen. 

Der Analyt „Hb im Stuhl, immunologisch“ zur externen 
Evaluierung quantitativer immunologischer Stuhltests ist 
nicht in der aktuell gültigen Version der RiliBÄK gelistet, 
die Etablierung eines Ringversuchs dafür sowie die Auf-
nahme in die RiliBÄK sollte aber angestrebt werden. 

Die Einführung bzw. der Start eines Screenings mit im-
munologischen Stuhltests sollte aber nicht an die Verfüg-
barkeit eines externen Ringversuches gekoppelt sein, da 
dieses unter Umständen zu einer zeitlichen Verzögerung 
des immunologischen Screenings führen könnte. 

Die in diesem Beschluss festgelegten Kriterien zur Test-
güte (insbesondere Sensitivität, Spezifität, Positivitätsrate, 
Gesamtzahl nicht verwertbarer Proben) sowie die in der 
RiliBÄK bzw. DIN ISO 15189 enthaltenen Forderungen 
zur internen Qualitätssicherung sind ausreichende Quali-
tätssicherungs-Kriterien, welche von den Laboren bzw. 
vollautomatisierten quantitativen Testsystemen unmittel-
bar erfüllbar sind. 

rung von Ringversuchen durch eine internationale 
Zusammenarbeit möglicherweise in einem kürze-
ren Zeitraum möglich sein.  
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Zum momentanen Zeitpunkt existieren in Europa noch 
keine externen Qualitätssicherungsmaßnahmen (Ringver-
suche), mit welchen systemunabhängig Tests überprüft 
werden können. Die Gründe dafür sind bereits genannt 
(Siehe G-BA; 22.Juli 2015, Kapitel B-6.2:, B-6.2.4 Antwor-
ten zum Fragebogen (Mast Diagnostica, S42)). 

In anderen europäischen wird aber mittlerweile an der 
Etablierung einer externen Qualitätssicherung gearbeitet 
(z.B. NEQAS, UK). Erfahrungsaustausch und/oder Zu-
sammenarbeit mit diesen Organisationen sollte angestrebt 
werden, um den Prozess zu beschleunigen. In Japan 
sollen bereits verschiedene Ringversuche etabliert sein, 
unter anderem von JAMT (Japanese Association of Medi-
cal Technologists; http://www.jamt.or.jp/english/). 

Es ist in Japan ein homogenes, artifizielles Stuhlmaterial 
evaluiert und erhältlich (Hersteller: Kyokuto). In UK wird 
ebenfalls daran gearbeitet (Präsentation Oliver Devey, 8th 
Meeting of Expert Working Group „FIT for Screening“, 
WEO, Barcelona; October 23rd 2015) 

Darüber hinaus bieten einzelne Hersteller, z. B. der Her-
steller Eiken, seinen Anwendern jährliche Ringversuche 
mit verblindetem Kontrollmaterial an. Im Jahr 2014 nah-
men ca. 1400 Labore bzw. Geräte weltweit an dem Eiken 
Qualitätssicherungsprogramm teil und ermöglichten den 
Teilnehmern einen Vergleich ihrer Messwerte. 

16 BÄK Zur Bitte des G-BA um 
Anpassung der Rili-BÄK: 

Die Überlegungen zur 

Hierzu ist zunächst anzumerken, dass es für die Untersu-
chung auf okkultes Blut im Stuhl nach derzeitigem Stand 
in Deutschland keine Ringversuchsangebote gibt. Dies 

Der G-BA nimmt die Einschätzung der BÄK, dass 
bis zur Etablierung von Ringversuchen für die 
Untersuchung auf okkultes Blut im Stuhl voraus-
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Qualitätssicherung der 
Tests in § 39 Abs. 2 neu 
KFE-RL beinhalten unter 
anderem die obligatori-
sche Forderung nach 
externen Maßnahmen 
der Qualitätssicherung in 
Gestalt von Ringversu-
chen. In diesem Zu-
sammenhang ist seitens 
des G-BA an die Bun-
desärztekammer die 
Bitte herangetragen 
worden, die Richtlinie 
der Bundesärztekammer 
zur Qualitätssicherung 
laboratoriums-
medizinischer Untersu-
chungen (Rili-BÄK) da-
hingehend zu modifizie-
ren, immunologische 
Tests auf okkultes Blut 
im Stuhl aufzunehmen. 

sollte dem G-BA vor dem Hintergrund seines durchgeführ-
ten Bewertungsverfahrens n. § 25a SGB V i. V. m. § 135 
Abs. 1 SGB V auch schon bekannt sein, indem im Rah-
men des Bewertungsverfahrens erläutert wurde, dass 
Ringversuche zumindest momentan gleich „aus mehreren 
Gründen noch nicht möglich [sind] (Fehlen von Hb-
Standards in der für FIT-Tests benötigten Konzentration, 
Matrix- Homogenitäts-, und Stabilitätsprobleme beim Pro-
benmaterial Stuhl, unterschiedliche Eigenschaften der 
verwendeten Antikörper, Fehlen einer nicht immunche-
misch-basierten Referenzmethode)“ (s. S. 43 der Doku-
mentation des G-BA v. 22.07.2015). 

Die Bundesärztekammer kann bestätigen, dass die etab-
lierten Ringversuchsanbieter bislang die notwendigen 
Voraussetzungen als nicht gegeben angesehen haben. 
Die Aufforderung, hier eine Ergänzung in der Rili-BÄK 
vorzunehmen, müsste deshalb zunächst mit den Fach-
kreisen weiter erörtert werden.  

Die Bundesärztekammer wird dieses Anliegen gern in den 
bei ihr zuständigen Gremien prüfen. Ohne hiermit eine 
verbindliche Vorab-Festlegung treffen zu wollen, sollte, im 
Falle einer entsprechenden Entscheidung, für Entwick-
lung, Erprobung, Einführung und Übergangsphase ein 
Zeitraum von 2-3 Jahren einkalkuliert werden. 

sichtlich 2 bis 3 Jahre einkalkuliert werden müss-
ten. 

KBV: Aufgrund der Einschätzung der BÄK zum 
Zeitrahmen bis zur Einführung der Ringversuche, 
kann die Einführung des iFOBT nicht mit der For-
derung nach externer Qualitätssicherung gekop-
pelt werden.  

GKV-SV:  

Nach Auffassung des GKV-SV könnte die Einfüh-
rung von Ringversuchen durch eine internationale 
Zusammenarbeit möglicherweise in einem kürze-
ren Zeitraum möglich sein.  
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C-1.6.4 § 39 Absatz 3 KFE-RL-Verfahren im Labor 
Lfd
. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

17 concile 
GmbH 

Position 1 Position 2 legt das Untersuchungsverfahren fest, was 
unnötig ist 

Die Position des Stellungnehmers wird zur Kennt-
nis genommen. 

 

28 Orion Diag-
nostica Oy 

§39 (3) sollte um folgen-
den Satz ergänzt wer-
den: 

Die Stuhlprobe soll un-
mittelbar nach Eingang 
im Labor oder in der 
Arztpraxis untersucht 
werden. 

s.o. Vgl. Pos 1 

19 DGEpi (3) Position 1: Die Stuhl-
probe soll unmittelbar 
nach Eingang im Labor 
untersucht werden.  

Position 2: Die Stuhlpro-
be soll unmittelbar nach 
Eingang im Labor unter-
sucht werden. Die Un-
tersuchung und Doku-
mentation erfolgt mittels 
vollautomatisierten 
Hochdurchsatz-
verfahren. 

Innerhalb der Gruppe der quantitativen iFOBTs sind Ver-
fahren, die auf vollautomatisierten Hochdurchsatzverfah-
ren basieren, bzgl. Standardisierbarkeit und Effizienz un-
bedingt vorzuziehen. Die Effizienz in der Probenanalytik 
ist dabei ein zentrales Argument, zumal das anfallende 
Probenvolumen dauerhaft oder zeitweise sehr hoch sein 
kann und die unmittelbare Untersuchung der Proben nach 
Laboreingang gewährleistet sein muss. Entsprechende 
Verfahren haben sich in anderen europäischen Ländern 
mit einem Probenvolumen von >10.000 Proben pro 
Tag/Labor bewährt. Insofern wird hier Position 2 eindeutig 
unterstützt. 

Im Hinblick auf die Weiterentwicklung zu einem organi-
sierten Früherkennungsprogramm empfiehlt sich die Ein-
richtung einer begrenzten Anzahl an Screening-Labors, 

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen. 
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Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

die apparativ und personell auf die Testauswertung spezi-
alisiert sind. Daraus ergeben sich im Vergleich zur dezent-
ralen Analytik zahlreiche Vorteile bzgl. Effizienz, Daten-
management und Qualitätssicherung. 

20 Mast Diag-
nostica 
GmbH 

(3) Position 2: „Die Un-
tersuchung und Doku-
mentation erfolgt mittels 
vollautomatisierten 
Hochdurchsatzverfah-
ren. 

Vollautomatisierte Hochdurchsatzverfahren stellen die 
effektivste Möglichkeit des FIT-Screenings dar. 

Zum einen bietet Vollautomatisierung ein maximales Maß 
an Standardisierung sowie Hygiene bei der Analyse der 
Proben. Vollautomatisierte Hochdurchsatzsysteme verfü-
gen weiterhin über eine ausführliche Ergebnisdokumenta-
tion einschließlich Optionen zur Dokumentation von inter-
nen Qualitätssicherungsparametern. 

Insbesondere in Hinblick auf die geplante Einführung ei-
nes organisierten Darmkrebsscreeningprogramms in 
Deutschland ist die Untersuchung und Dokumentation 
mittels vollautomatisierten Hochdurchsatzverfahren die 
beste bzw. eine unerlässliche Voraussetzung für ein quali-
tätskontrolliertes und standardisiertes Programm. 

Und schließlich sind vollautomatisierte Hochdurchsatzver-
fahren die kosteneffizienteste Alternative (insbesondere in 
Hinblick auf Optimierung der Gerätekapazitäten, Kapazitä-
ten von Arbeitskräften, Laborbedarf, Qualitätssicherungs-
maßnahmen etc.).  

Der höchste Grad an Zentralisierung und Hochdurchsatz 
wird aktuell im französischen Darmkrebsvorsorge-
Programm mittels quantitativem FIT (OC-Sensor) erreicht. 
Hier erfolgt in einem Zentrallabor mit einer vergleichbar 
geringen Anzahl an Hochdurchsatzanalysengeräten eine 

Die Stellungnahme wird zur Kenntnis genommen. 
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. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

vollautomatisierte Analyse von jährlich ca. 8 Millionen 
Tests. 

21 R-Biopharm 
AG 

Position 1 streichen und 
dafür Position 2 zur An-
wendung bringen. Hier-
bei sollte der Begriff 
„vollautomatisiertes 
Hochdurchsatzverfah-
ren“ in den Begriff „au-
tomatisiertes Verfahren“ 
geändert werden. 

Die automatisierte Analyse und Dokumentation gewährt 
ein hohes Maß an Reproduzierbarkeit und somit Sicher-
heit der Ergebnisse, da Abweichungen, die auf menschli-
chen Interventionen beruhen, vermieden werden.  

Auch die 2012 von Kaser et al publizierte „European gui-
deline for quality assurance in CRC screening and diag-
nosis“ sieht eine automatische Analyse als ideale Voraus-
setzung für ein Screening-Setting an.  

Die Begrifflichkeit „vollautomatisiertes Hochdurchsatzver-
fahren“ ist nicht definiert und sollte aus diesem Grund 
auch nicht verwendet werden.  

Stattdessen wird die Verwendung des Begriffes „automa-
tisiertes Verfahren“ vorgeschlagen, das u.a. auch in der 
o.a. Europäischen Richtlinie verwendet wird. Hierunter 
sind all die Methoden zu betrachten, die die Abarbeitung 
einer hohen Anzahl an quantitativen immunologischen 
Teste unter Verwendung eines Instrumentes ermöglichen. 

Stellungnahme zur Position 2: 

Dem Vorschlag des Stellungnehmers kann gefolgt 
werden. 

 

22 DGVS §39 (3) Falls der GBA 
sich auf quantitative 
Verfahren festlegt, er-
scheint Position 1 sinn-
voll. 

Position 2 bedeutet eine weitere Einschränkung der ein-
zusetzenden Testverfahren. Entscheidend sollte die Erfül-
lung der Qualitätskriterien sein. 

Die Position des Stellungnehmers wird zur Kennt-
nis genommen. 
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C-1.6.5 § 39 Absatz 4 KFE-RL Anforderungen an Testberichte 
Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

23 Orion Diag-
nostica Oy 

§39 (4) sollte um folgen-
den Satz ergänzt wer-
den: 

… werden von den La-
boren oder den Arztpra-
xen  … 

s.o. 
 

Vgl. Nr. 1 

24 DGIM Die Qualitätssicherung 
ist dringend um den 
Bezug der Testergeb-
nisse zu den Befunden 
der nach positivem Test 
durchgeführten Kolo-
skopien zu ergänzen! 

Eine aussagekräftige Beurteilung der diagnostischen Wer-
tigkeit des iFOBT im Routine-Einsatz der Krebsfrüherken-
nung ist nur möglich, wenn ergänzend auch die Daten der 
Darmspiegelungen erfasst werden, die als Folge eines 
positiven Tests durchgeführt wurden. Die DGIM plädiert 
daher nachdrücklich dafür, diese Datenerfassung (unter 
Angabe des verwendeten iFOBT) vorzuschreiben und 
über das Zentralinstitut für die kassenärztliche Versorgung 
(ZI) zur Verfügung zu stellen. Wie in der in der Anlage 
beigefügten Arbeit aufgezeigt, würde eine solche Erfas-
sung in sehr effizienter Weise ein dringend gebotenes 
kontinuierliches Monitoring und Benchmarking der diag-
nostischen Qualität der verwendeten Tests ermöglichen. 
Die nur unwesentliche Erweiterung der bisherigen ZI-
Dokumentation ist ein wichtiger Schritt in der transparen-
ten Befunddokumentation. Dies gilt auch ggfs. für Neu-
ausschreibungen der Datenerfassung, die als Folge der 
Umsetzung des KFRG erforderlich werden könnten. 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-
schlossen.  
Die Festlegung der notwendigen Dokumentatio-
nen und die Regelung über die Abklärungskolo-
skopien werden beraten. 

 

25 DGEpi „Jahresberichte“ Wie im Dokument „Tragende Gründe / Anlage 2“ erläutert, 
stellen die Jahresberichte eine Übergangslösung dar, bis 
die Strukturen des organsierten Darmkrebs-Screenings 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

Die Festlegung von EBM-Ziffern ist nicht Aufgabe 
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etabliert sind und ein Konzept zur systematischen Erfas-
sung, Überwachung und Verbesserung der Qualität des 
Früherkennungsprogramms entwickelt ist. Aus Sicht der 
DGEpi ist es wichtig, dass bereits jetzt, d.h. zeitgleich mit 
der Einführung des iFOBT als Kassenleistung, eine An-
passung der EBM-Ziffern erfolgt, so dass die zunehmende 
Inanspruchnahme des iFOBTs anhand von Versicherten-
daten zeitlich eindeutig nachvollzogen werden kann. Dies 
ist eine wichtige Voraussetzung, um die verschiedenen 
Phasen der Weiterentwicklung der Darmkrebsfrüherken-
nung – von der Einführung des iFOBT als Kassenleistung 
bis hin zur Etablierung eines organisierten Screenings – 
hinsichtlich Teilnahmeraten und weiterer Qualitätsparame-
ter beurteilen zu können. Bei der Entwicklung eines Eva-
luationskonzepts für das zukünftige organisierte Scree-
ning-Programm ist zu bedenken, dass die Abrechnungs-
daten auch das Datum der Einladung beinhalten sollten, 
um darauf aufbauend Teilnahmeraten ermitteln zu kön-
nen. 

des G-BA. Es ist davon auszugehen, dass nach-
dem der immunologische Test den guajak-
basierten Test ersetzen wird, es dementspre-
chend eine EBM-Ziffer geben wird. 

Es wird zudem auf § 87 5b) SGB V verwiesen 
wonach der einheitliche Bewertungsmaßstab für 
ärztliche Leistungen ist innerhalb von sechs Mo-
naten nach Inkrafttreten der Beschlüsse des Ge-
meinsamen Bundesausschusses über die Einfüh-
rung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in 
Verbindung mit § 135 Absatz 1 anzupassen. Satz 
1 gilt entsprechend für weitere Richtlinienbe-
schlüsse des Gemeinsamen Bundesausschusses, 
die eine Anpassung des einheitlichen Bewer-
tungsmaßstabes für ärztliche Leistungen erforder-
lich machen. In diesem Zusammenhang notwen-
dige Vereinbarungen nach § 135 Absatz 2 sind 
zeitgleich zu treffen. 

26 Mast Diag-
nostica 
GmbH 

(4) „Produktcharge“ 
Besser: „Reagenzchar-
ge“ 

Um Unklarheiten zu vermeiden, sollte der Begriff „Rea-
genzcharge“ anstatt „Produktcharge“ verwendet werden: 
Damit ist die Charge des Testreagenz definiert, welches 
die Antikörper gegen das humane Hämoglobin enthält. 

Es ist nicht die Charge des Puffers des Probenahmesys-
tems oder eines Analysen-Puffers gemeint. 

Der Stellungnahme wird gefolgt und „Produkt-
charge“ in „Reagenzcharge“ geändert. 

Die Richtlinie wird entsprechend angepasst. 

27 DGVS Ergänzt werden sollte 
die KFE-RL um die Ein-
führung einer zentralen 
Dokumentation zu den 

Die unter §39 (4) aufgeführten Kriterien wären nicht aus-
reichend zur Beurteilung der Ergebnisqualität des iFOBT 
aufgrund des Fehlens jeglicher Ergebnisse der aufgrund 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-
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Ergebnissen des iFOBT 
inkl. des Ergebnisses 
der aufgrund eines pos. 
iFOBT durchgeführten 
Koloskopie. 

eines positiven iFOBT durchgeführten Koloskopie. Fol-
gende Kriterien wären hier wichtig: 

Rate an Patienten mit positivem iFOBT, bei denen : 

- eine Koloskopie durchgeführt wird 

- ein Karzinome entdeckt wird (+ Stadium) 

- ein fortgeschrittenes Adenom entdeckt wird 

- eine Komplikation im Rahmen der Koloskopie auf-
tritt 

Diese Punkte entsprechen den Vorgaben in Kapitel 3 der 
European guidelines for quality assurance in colorectal 
cancer screening and diagnosis. Hierfür könnte zumindest 
teilweise das im Rahmen der Vorsorgekoloskopie etablier-
te und gut funktionierende Dokumentationssystem des 
Zentralinstituts ergänzt werden. Zu fordern ist unabhängig 
von der Einführung des i-FOBT eine Fortführung der qua-
litätssichernden Maßnahmen der Vorsorgekoloskopie 
durch das Zentralinsitut. 

schlossen. 

s.o. 

Die Anmerkungen des Stellungnehmers werden 
im Zuge dieser Beratungen berücksichtigt. 

 

 

C-1.6.6 § 39 Absatz 5 KFE-RL- Dokumentation 
Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

28 concile 
GmbH 

Position 2 Position 2 definiert die Fragestellungen genauer. Die Position des Stellungnehmers wird zur Kennt-
nis genommen. 
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29 Mast Diag-
nostica 
GmbH 

(5) Zu Position 1 oder 2 Erstellung einer vollständige Dokumentation nach Absatz 
4 und von Jahresberichten 

Eine detaillierte Auswertung und Bearbeitung durch eine 
vom G-BA beauftragte Stelle unter Berücksichtigung der 
genannten Fragestellungen muss Ziel der Früherken-
nungsmaßnahme sein. Insbesondere in Hinblick auf das 
geplante organisierte Darmkrebsscreening wird eine Er-
hebung und Analyse dieser Daten notwendig sein. Die 
Daten dienen der Kontrolle und Anpassung der verwende-
ten Testgütekriterien und geben Aufschluss über den 
Erfolg des Screeningprogramms. 

Es sollte überlegt werden, ob der vorgeschlagene jährli-
che Zeitraum für die Erstellung der Dokumentation insbe-
sondere zu Beginn in der Etablierungsphase nicht zu 
langfristig gewählt ist. Die Kontrolle und ein mögliches 
Anpassen des Screeningprogramms wären erst zu einem 
sehr späten Zeitpunkt möglich. Die Erfahrungen des nie-
derländischen Screeningprogramms zeigen, das ggf. ein 
schnelleres Eingreifen gerade zu Beginn notwendig ist. 

Die Etablierung einer externen Qualitätssicherungsmaß-
nahme sollte, wie im obigen Abschnitt bereits erwähnt, 
angestrebtes Ziel sein. 

Allerdings darf die erfolgreiche Teilnahme daran nicht als 
Voraussetzung für die Abrechnung des Tests sein, solan-
ge noch nicht einmal ein solcher Ringversuch etabliert ist. 

Dieses könnte unter Umständen zu erheblichen zeitlichen 
Verzögerungen bei der Einführung der quantitativen im-
munologischen Tests führen und stände nicht im Verhält-

Der Argumentation des Stellungnehmers wird 
gefolgt. Eine kurzfristigere Rückmeldung wäre 
wünschenswert aber auf Grund der gegebenen 
Strukturen problematisch in der Umsetzung.  

 

Der Richtlinientext wird angepasst. Die Berichte 
müssen nun quartalsweise mit der Abrechnung 
bei den KVen eingereicht werden.  
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nis mit dem zu erwartenden Nutzen durch die frühe Ein-
führung. Die anderen in Absatz (4) genannten Parameter 
zusammen mit den geforderten Testgütekriterien hinsicht-
lich Sensitivität, Spezifität und Positivitätsrate sind ausrei-
chende Qualitätsmerkmale, um den immunologischen 
Stuhltest einzuführen (siehe Niederlande, Frankreich, 
etc.). 

Weiterhin ist zu bedenken, wie eine laborseitige Abrech-
nung erfolgen soll, die auf einer jährlichen Dokumentation 
basiert. 

30 DGVS §39 (5) Falls der GBA 
sich auf quantitative 
Verfahren festlegt, er-
scheint Position 2 sinn-
voll. 

Position 2 unterstreicht die Qualitätskriterien. Die Position des Stellungnehmers wird zur Kennt-
nis genommen. 

 

C-1.6.7 § 39 Absatz 6 KFE-RL- ausgebende Ärzte 
Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

31 Orion Diag-
nostica Oy 

§39 (6) sollte um folgen-
den Satz ergänzt werden: 

… veranlassen nach 
Rückgabe des Tests spä-
testens am darauf folgen-
den Werktag die Untersu-
chung in einem Labor, 
oder führen diese unter 

s.o. Vgl. Würdigung Pos. 1 
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Einhaltung der in Absatz 
(1) definierten Qualitäts-
richtlinien selbst in ihrer 
Praxis durch. 

32 R-Biopharm 
AG 

die Ausgabe der Teste zur 
Darmkrebsfrüherkennung 
über Ärzte und Ärztinnen 
sowie die die Weiterlei-
tung der retournierten 
Proben an ein Labor sollte 
von zentraler Stelle orga-
nisiert werden. 

Im Entwurf ist dies der einzige Hinweis darauf, wie die 
Screening-Teilnehmer zur Teilnahme an der Darm-
krebsvorsorge-Untersuchung angesprochen werden 
sollen.  

Entsprechend der Europäischen Leitlinie (von Kaser et 
al, 2012) wird die gezielte persönliche Einladung des 
Berechtigten als unverzichtbar angesehen. Die Verant-
wortlichkeit für diese Ansprache sollte jedoch nicht an 
die Ärztinnen und Ärzte der verschiedenen Fachgruppen 
deligiert werden, sondern das iFOBT-basierte Darm-
krebsscreening sollte ebenso, wie es in Holland bereits 
durchgeführt wird, auch in Deutschland zentral organi-
siert sein (z.B. durch das Bundesministerium für Ge-
sundheit) – von der Einladung bis hin zur Auswertung 
und Monitoring. Nur auf diese Weise kann gewährleistet 
werden, dass alle Berechtigten adressiert werden und 
auch die Qualität und Standardisierung des Verfahrens 
verfolgt und überprüft werden kann. 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-
schlossen. 

Nach §25a SGB V sollen diese Programme ins-
besondere auch umfassen:  

1. die regelmäßige Einladung der Versicherten in 
Textform zur Früherkennungsuntersuchung nach 
Satz 1, 

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende 
und verständliche Information der Versicherten 
über Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersu-
chung, über die nach Absatz 4 vorgesehene Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung der personen-
bezogenen Daten, die zum Schutz dieser Daten 
getroffenen Maßnahmen, die verantwortliche Stel-
le und bestehende Widerspruchsrechte 

33 DGIM Die Forderung, nach 
Rückgabe des Tests spä-
testens am darauf folgen-
den Tag die Untersuchung 
in einem Labor zu veran-
lassen, ist unrealistisch. 

Die Haltbarkeit der Proben muss gewährleisten, dass 
Verzögerungen, wie sie in der Routine täglich vorkom-
men können, das Ergebnis nicht wesentlich negativ be-
einträchtigen. 

Es ist für den G-BA nicht nachvollziehbar, warum 
eine Arztpraxis nicht in der Lage sein sollte, nach 
Rückgabe des Tests spätestens am darauf fol-
genden Werktag die Untersuchung in einem La-
bor zu veranlassen. 
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34 DGEpi (6) Ärztinnen und Ärzte, 
die Krebsfrüherkennungs-
untersuchungen oder 
Gesundheitsuntersuchun-
gen durchführen, geben 
den Test aus und veran-
lassen nach Rückgabe 
des Testes spätestens am 
darauf folgenden Werktag 
die Untersuchung in ei-
nem Labor gemäß Abs2. 

Im Rahmen des noch bestehenden opportunistischen 
Darmkrebs-Screenings ist die Ausgabe der Tests durch 
Ärztinnen/Ärzte ein übliches Vorgehen. Wenn es aber 
um die weiteren Entscheidungen bzgl. der Weiterent-
wicklung der aktuellen Darmkrebsfrüherkennung in ein 
organisiertes Früherkennungs-programm gemäß §25a 
SGB V geht, sollte das direkte Zusenden der Test Kits 
(inkl. Informationsmaterial) unbedingt in Betracht gezo-
gen werden. Im direkten Vergleich bot dieses Vorgehen 
gegenüber der Abgabe durch den Arzt Vorteile hinsicht-
lich der Teilnahmeraten (1,2). In den Niederlanden wur-
den mit dem direkten Zusenden der Test Kits über meh-
rere Runden hinweg Teilnahmeraten >60% erzielt (3). 
Neben dem zu erwartenden positiven Effekt auf die Ge-
samt-Teilnahmeraten ist davon auszugehen, dass die-
ses Vorgehen verschiedenen Selektionseffekten entge-
genwirkt. Letztere entstehen zum Einen dadurch, dass 
kränkere Personen regelmäßigere Arztkontakte haben 
als Gesunde; andererseits ergibt sich aber auch ggf. die 
Situation, dass besonders gesundheitsbewusste Perso-
nen häufiger einen Arzt aufsuchen, so dass bei Test-
ausgabe durch Ärztinnen und Ärzte nicht die Gesamtheit 
der Anspruchsberechtigten erreicht wird. Dies kann die 
Effektivität eines Früherkennungsprogramms deutlich 
einschränken. 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-
schlossen. 

Die Anmerkungen des Stellungnehmers werden 
im Zuge dieser Beratungen berücksichtigt. 

 

35 DEGAM S. 5/9  

2.2.2 Anwendung des 
iFOBT durch Versicherte 
und Ärzte 

Es fehlt in der Vorlage ein Hinweis zur Ergebnis-offenen 
Beratung vor Durchführung des Testes. 

Der § 38 „Beratung über Maßnahmen zur Früher-
kennung von kolorektalen Karzinomen“ ist bereits 
Teil der KFE-Richtlinie. Die Ärztin oder der Arzt 
hat die oder den Versicherten möglichst frühzeitig 
ab dem Alter von 50 Jahren einmalig über das 
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Der Stuhltest wird wie 
bisher vom Arzt ausgege-
ben. Die Versicherten 
sollen bei der Ausgabe 
des Tests verständlich 
darauf hingewiesen wer-
den, dass sie die Probe 
spätestens am Tag nach 
der Abnahme beim aus-
gebenden Arzt abgeben. 

Gesamtprogramm eingehend zu informieren.  

 

C-1.6.8 § 39 Absatz 7 KFE-RL- Hinweis bei Testausgabe 
Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

36 R-Biopharm 
AG 

Das hier geforderte Vor-
gehen (Abgabe der Stuhl-
probe durch den Patienten 
beim Arzt spätestens am 
Tag nach der Proben-
nahme sowie Proben-
nahme so planen, dass 
nach Abgabe beim Arzt 
noch mdst. 2 Werktage für 
Weitergabe und Untersu-
chung zur Verfügung ste-
hen) wird die Teilnahme-
raten deutlich reduzieren. 
Eine direkte Versendung 
der Stuhlprobe nach der 

Die geforderte Modalität bei der Stuhlprobenentnahme 
beim Patienten sowie Weitergabe an den Arzt und des-
sen Weiterleitung ans Labor wird zu einer deutlichen 
Verringerung der Teilnehmerrate führen. Dieses Vorge-
hen bedeutet in der Praxis, dass der Patient nur Sonn-
tags und Montags (maximal Dienstags) seine Stuhlprobe 
entnehmen kann und sie nur bis Dienstags, maximal 
Mittwochs beim weitersendenen Arzt abgeben kann. Bei 
einer Versendung durch den Arzt ans Labor an einem 
Mitwoch ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass die Probe 
im Labor am Freitag im Laufe des Tages eintrifft und 
nicht mehr tagesaktuell analysiert werden kann. Diese 
Probe könnte dann ggfs. erst am Montag analysiert wer-
den. 

Bei einer solchen Situation wäre ein Probenpuffer, der 

Es ist richtig, dass das die Regelungen in der 
Richtlinie bedeuten, dass der Patient nur sonn-
tags und montags  oder dienstags seine Stuhlpro-
be entnehmen kann und sie nur bis dienstags 
oder mittwochs abgeben kann. 

Entsprechende Informationen werden in den sich 
derzeit in der Erstellung befindlichen Versicherten 
Informationen enthalten sein.  

Eine direkte Rücksendung der Stuhlprobe durch 
den Patienten an das Labor – analog dem Vorge-
hen z.B. in den Niederlanden durch einen vorfran-
kierten Rücksendeumschlag – ist bisher nicht 
geplant, könnte aber bei Bedarf später eingeführt 
werden. Ein direkter Arzt-Patientenkontakt ist 
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Entnahme an das Labor 
selbst wird zu höheren 
Teilnehmerraten führen. 
Hierfür müsste die gefor-
derte Stabilität der Stuhl-
probe im Entnahmepuffer 
entweder erhöht oder die 
Stuhlprobe in nativer Form 
gekühlt / gefroren versen-
det werden. 

eine Stabilisierung der Probe von mindestens 3 Tagen 
gewährleisten soll, nicht adäquat. 

Entweder müsste der Probenpuffer die Probe über einen 
längeren Zeitraum bei RT stabilisieren, oder die Probe 
müsste z.B. in nativer Form gefroren oder gekühlt beim 
Patienten verwahrt und ebenso sowohl an den Arzt als 
auch an das Labor transportiert werden. 

Eine direkte Rücksendung der Stuhlprobe durch den 
Patienten direkt an das Labor – analog dem Vorgehen 
z.B. in Holland durch einen vorfrankierten Rücksende-
umschlag – könnte das oben geschilderte Problem 
ebenfalls vermeiden und wird sicherlich zu einer höhe-
ren Compliance führen. 

auch auf Grund des Patientenrechtegesetzes 
notwendig.  

37 DGEpi (7) Die Versicherten sol-
len bei der Ausgabe des 
Testes verständlich darauf 
hingewiesen werden, dass 
sie die Probe spätestens 
am Tag nach der Abnah-
me beim ausgebenden 
Arzt abgeben. 

Eine Alternative zur Abgabe der Stuhlprobe beim Arzt ist 
das direkte Einsenden der Probe an das Labor. Letzte-
res ist das übliche Vorgehen in anderen europäischen 
Ländern und hat gegenüber der Abgabe beim Arzt Vor-
teile: 

A) Dem Teilnehmer bleibt ein weiterer Gang zum Arzt 
erspart, d.h. die Logistik ist einfacher, was sich er-
wartungsgemäß positiv auf die Teilnahmeraten aus-
wirken sollte und einer Benachteiligung von Perso-
nen, die in strukturschwachen Regionen leben, ent-
gegenwirkt. 

B) Es ist davon auszugehen, dass es die Zeit von der 
Probensammlung bis zur Probenanalyse verkürzt 
und das angestrebte, maximale Zeitfenster von 3 
Tagen eher eingehalten werden kann. Trotz der Ver-

Eine direkte Rücksendung der Stuhlprobe durch 
den Patienten an das Labor – analog dem Vorge-
hen z.B. in Holland durch einen vorfrankierten 
Rücksendeumschlag – ist bisher nicht geplant, 
könnte aber bei Bedarf später eingeführt werden. 
Ein direkter Arzt-Patientenkontakt ist auch auf 
Grund des Patientenrechtegesetzes notwendig. 
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besserungen, die es bzgl. Stabilisierungspuffer in 
den vergangenen Jahren gegeben hat, sollte insbe-
sondere in den heißen Sommermonaten eine Über-
schreitung dieses Zeitfensters vermieden werden. 
Untersuchungen des NHS Bowel Cancer Screening 
Programms in England zeigten, dass bei einer Au-
ßentemperatur von 35°C der Hämoglobin-Gehalt von 
gelagerten Stuhlproben innerhalb von 2-3 Tagen um 
50% abgenommen hat (4). 

Mögliche Bedenken, dass der Postversand von Stuhl-
proben in Deutschland problematisch ist und zu einer 
nicht vertretbaren Kostensteigerung führen würde, kön-
nen entkräftet werden. Seitens der Deutschen Post gibt 
es bzgl. Vorsorgeuntersuchungen für im Stuhl enthalte-
nes Blut spezifische Vorgaben, was die Verpackung und 
den Versand betrifft. Es ist eine auslaufsichere Innen- 
und Zwischenverpackung, ein aufsaugendes Material 
sowie eine reißfeste Außenverpackung erforderlich und 
der Versand hat als Groß- oder Maxibrief zu erfolgen 
(5). Unter Berücksichtigung dieser Vorgaben ist zu er-
warten, dass Verpackungs- und Versandkosten insge-
samt unter €2,45 liegen. 

38 Mast Diag-
nostica 
GmbH 

(7) Alternativ sollte auch 
noch die Option für den 
Postversand der Probe 
direkt an das Labor (ggf. 
Arzt) möglich sein. 

Die direkte Probenrückgabe beim Arzt ist mit einem 
erneuten Arztbesuch verbunden. Teilnehmer aus struk-
turschwachen Gebieten wären deutlich benachteiligt, da 
sie einen erheblich größeren Aufwand haben, um ihre 
Proben zurückzugeben. Eine direkte Probenrückgabe 
kann auch für viele andere Menschen aus unterschiedli-
chen Gründen (mangelnde Mobilität, Zeit etc.) einen 

Eine direkte Rücksendung der Stuhlprobe durch 
den Patienten an das Labor – analog dem Vorge-
hen z.B. in den Niederlanden durch einen vorfran-
kierten Rücksendeumschlag – ist bisher nicht 
geplant, könnte aber bei Bedarf später eingeführt 
werden. Ein direkter Arzt-Patientenkontakt ist 
auch auf Grund des Patientenrechtegesetzes 
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Hindernisgrund darstellen und zu geringer Beteiligung 
an dieser Früherkennungsmaßnahme führen. Um eine 
möglichst hohe Akzeptanz und Beteiligungsrate bei der 
Bevölkerung zu erzielen, sollte den Screening-
Teilnehmern alternativ zu einer direkten Probenrückga-
be beim Arzt auch ein Probenrückversand per Post an-
geboten werden. Der Postversand der Stuhlproben, die 
sich in den Probenahmebehältern befinden, ist folgen-
dermaßen möglich: Diese Proben fallen nicht unter die 
Vorschriften der UN3373 für potentiell infektiöses Mate-
rial, allerdings müssen in Deutschland einige gesonderte 
Verpackungsvorschriften der Deutschen Bundespost 
eingehalten werden (3-teilige Verpackung, auslaufsiche-
re Sekundärverpackung mit absorbierendem Material, 
reißfester Umschlag, Versand als Maxi- oder Großbrief). 
Derartige vorgefertigte und voradressierte (ggf. frankier-
te) Rücksendeumschläge könnten auf Wunsch vom Arzt 
ausgeteilt werden. Die großen nationalen Screening-
Programme in Frankreich, UK und Holland basieren alle 
auf diesem Proben-Rückversand per Post. 

notwendig. 

 
C-1.6.9 Bezug zu den Tragenden Gründen 
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39 DEGAM S.6/9 

Auf die Vorgaben in § 4a 
Medizinprodukte-

Die DEGAM sieht hier folgendes Dilemma: Die systema-
tische Erfassung des Anteils an positiven und verwertba-
ren iFOBT erlaubt keine Evaluation des Nutzens des 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

69 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

Betreiberverordnung, 
welcher die Etablierung 
eines Qualitätssiche-
rungssystems sowie die 
Teilnahme an externen 
Qualitätssicherungsmaß-
nahmen (Ringversuche) 
fordert, wird hingewiesen. 
Die Darmkrebsfrüherken-
nung soll in ein organisier-
tes Früherkennungspro-
gramm gemäß § 25a SGB 
V weiterentwickelt wer-
den. Dieses Programm 
soll u. a. eine systemati-
sche Erfassung, Überwa-
chung und Verbesserung 
der Qualität des Früher-
kennungsprogramms 
umfassen. Die Beratun-
gen hierzu sind noch nicht 
abgeschlossen. Bis die 
Strukturen des organisier-
ten Darmkrebsscreenings 
etabliert sind, werden die 
Jahresberichte von den 
Kassenärztlichen Vereini-
gungen differenziert nach 

iFOBT in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte. Es 
handelt sich lediglich um eine Beobachtung (Beschrei-
bung), nicht um eine Evaluation (Nutzenbewertung). 

Die DEGAM sieht folgende Erfordernisse: Die einzig 
zuverlässige Möglichkeit den Nutzen zu evaluieren ist 
eine randomisiert klinische Studie mit den Endpunkten 
krebsspezifische und Gesamtmortalität. Ein Nutzenbeleg 
durch eine solche Studie wird vom Council of the Euro-
pean Union gefordert, liegt aber für iFOBT nicht vor -  

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:
327:0034:0038:EN:PDF  

Eine weniger aussagekräftige, aber leichter durchführba-
re Alternative könnte bestehen in einer begleitenden 
Beobachtung: für diese wäre es erforderlich, eine neue, 
für den immunologischen Test spezifische EBM-
Abrechnungsziffer beim ausgebenden Arzt und eine 
davon unterschiedliche neue spezifische EBM-
Abrechnungsziffer für den Laborarzt zu definieren.  

Bislang gab es die EBM-Ziffer 0173416: „Test auf okkul-
tes Blut im Stuhl“. Diese Ziffer sollte auch in Zukunft nur 
noch für den gFOBT angewandt werden. Nur so sind 
gFOBT und iFOBT künftig auseinander zu halten. 

Nur wenn es eine für den iFOBT spezifische EBM Ab-
rechnungsziffer für den Laborarzt gibt, kann die Teil-
nahmerate in Abrechnungsdaten direkt gemessen wer-

schlossen.  

Im Allgemeinen wird für neue Früherkennungsun-
tersuchungen ein Nutzennachweis aus randomi-
sierten kontrollierten Studien gefordert. 

G-FOBT und i-FOBT messen beide okkultes Blut 
im Stuhl. Dieser Parameter ist ein indirekter Hin-
weis auf ein kolorektales Karzinom oder dessen 
Vorstufen, da diese häufiger bluten als die gesun-
de Darmschleimhaut. Es wird davon ausgegan-
gen, dass der belegte Nutzen des gFOBT hin-
sichtlich der Senkung der Inzidenz und Mortalität 
des kolorektalen Karzinoms auf den iFOBT über-
tragen werden kann und die Ergebnisse der vor-
liegenden Testgüte-Studien somit als ein Hinweis 
auf einen Zusatznutzen für den iFOBT gewertet 
werden können. 

Die Festlegung von EBM-Ziffern ist nicht Aufgabe 
des G-BA. Es ist davon auszugehen, dass nach-
dem der immunologische Test den guajak-
basierten Test ersetzen wird, es dementspre-
chend eine EBM-Ziffer geben wird. 

 

 

                                                
16 Definition für EBM Ziffer 13423: Zusätzliche Leistung(en) im Zusammenhang mit den Gebührenordnungspositionen13421oder13422Fremdkörperentfernung(en) und/oderPolypektomie(n) von Poly-

pen mit einer Größe > 5 mm mittels Hochfrequenzdiathermieschlinge und/oder Schlingenbiopsie(n) mittels Hochfrequenzdiathermieschlinge und/oder Blutstillung(en) 

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:327:0034:0038:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:327:0034:0038:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:327:0034:0038:EN:PDF


C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

70 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

den verwendeten Tests 
und der Testcharge ag-
gregiert und auf Anfrage 
der vom G-BA bestimmten 
Stelle für die systemati-
sche Erfassung des An-
teils an positiven und ver-
wertbaren iFOBT 

den. Positive iFOBTs können erkannt werden an einer 
kurze Zeit später dokumentierten Koloskopie - und damit 
an den entsprechenden EBM-Ziffern: 

• 01741 „Darmspiegelung (Koloskopischer Kom-
plex“) als Screeningmaßnahme oder  

• 13421 „KoloskopischerKomplex“als kurative 
Maßnahme oder 

• 13422 „(Teil)-Koloskopischer Komplex“ 

Eine Koloskopie nach positivem iFOBT wäre als 2. Stufe 
eines Screening-Staffeltestes anzusehen und damit im 
Screening-Setting abzurechnen mit 01741. Die Ziffern 
13421 und 13422 bleiben der Abklärung symptomati-
scher Personen vorbehalten (kurative Koloskopie). 

Eine positive Koloskopie wäre in den Abrechnungsdaten 
zu erkennen an einer Biopsieentnahme 
bzw.Schlingenabtragung (EBM-Ziffer 01742 für Abtra-
gung von Polypen oder EBM-Ziffer 1342317oder einer 
„Histologie bei Früherkennungskoloskopie“(EBM-Ziffer 
01743)“. Eine positive Krebs-Histologie wäre in Abrech-
nungsdaten zu erkennen an einer erstmalig auftretenden 
gesicherten Diagnose „kolorektales Karzinom; ICD10: 
C18-C21“. 

Nur wenn alle Stufen der Testkaskade in den Abrech-
nungsdaten eindeutig definiert sind, wird eine Evaluation 
des Screeningprogramms möglich sein. Inzidenz und 
tumorspezifische Mortalität für das kolorektale Karzinom 

                                                
17 Definition für EBM Ziffer 13423: Zusätzliche Leistung(en) im Zusammenhang mit den Gebührenordnungspositionen13421oder13422Fremdkörperentfernung(en) und/oderPolypektomie(n) von 

Polypen mit einer Größe > 5 mm mittels Hochfrequenzdiathermieschlinge und/oder Schlingenbiopsie(n) mittels Hochfrequenzdiathermieschlinge und/oder Blutstillung(en) 
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wären so in Abhängigkeit vorausgegangener Screening-
untersuchungen bestimmbar.  

Wünschenswert wäre außerdem ein zentraler Versand 
mit Erfassung des Versanddatums in den Abrechnungs-
daten, so dass man die Wirkung der Einladung ebenfalls 
messen könnte. 

Wird auf den zentralen Versand im Sinne eines nied-
rigschwelligen Angebots verzichtet, ist mit Verzerrungen 
zu rechnen, indem besonders die an Früherkennung 
Interessierten die Angebote wahrnehmen und Personen 
mit wenigen Arztkontakten eher nicht erreicht werden 
(Healthy Screenee Bias). 

Weitere Information zum Kontext:  

Brüchert T; Giersiepen K:Darmkrebsvorsorge: Angebot 
sollte reformiert werden. DtschÄrztebl2014; 111: A-19 

40 VDGH Zu 2.1 der Tragenden 
Gründe: Berücksichtigung 
von alternativen Testme-
thoden im Rahmen des 
Darmkrebsscreenings 

Der VDGH möchte wiederholt darauf hinweisen, dass 
neben dem für das Darmkrebsscreening bewerteten 
iFOBT weitere labordiagnostische Testmethoden im 
deutschen Markt zur Verfügung stehen. Es fehlen aus 
Sicht des VDGH belastbare Gründe, warum weiterhin 
nur iFOBT-basierende Darmkrebsscreenings in die Be-
wertung des G-BA eingeflossen sind und die Studienla-
ge anderer Methoden außen vor gelassen wurde. Die in 
den Tragenden Gründen unter 2.1 aufgeführte Überle-
gung, dass „davon ausgegangen wird, dass der belegte 
Nutzen des gFOBT hinsichtlich der Senkung der Inzi-
denz und der Mortalität des kolorektalen Karzinoms auf 
den iFOBT übertragen werden kann und die Ergebnisse 

Der Einsatz von gFOBTs ist bereits Teil der Früh-
erkennung auf Darmkrebs gem. der Krebsfrüher-
kennungsrichtlinie.  

Sowohl bei gFOBT als auch beim iFOBT handelt 
es sich um Testmethoden auf okkultes Blut im 
Stuhl. 

Aus Sicht des G-BA ist daher das methodische 
Vorgehen im MDS-Bericht vertretbar, dass auf-
grund des belegten Nutzens des gFOBT hinsicht-
lich der Senkung der Inzidenz und der Mortalität 
des kolorektalen Karzinoms dies auch auf den 
iFOBT übertragen werden kann.  

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2

https://www.aerzteblatt.de/archiv/treffer?archivAutor=Br%FCchert%2C+Tanja
https://www.aerzteblatt.de/archiv/treffer?archivAutor=Giersiepen%2C+Klaus
https://www.aerzteblatt.de/archiv/treffer?archivAutor=Giersiepen%2C+Klaus
https://www.aerzteblatt.de/archiv/152742/Darmkrebsvorsorge-Angebot-sollte-reformiert-werden?src=search


C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

72 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

…somit als einen Hinweis…gewertet werden können“, 
kann auch auf weitere Testmethoden übertragen wer-
den. Bei einer Ausweitung der im Screening zu verwen-
denden Testmethoden wären insbesondere enzymati-
sche Stuhltests sowie Bluttests aufzuführen. 

Eine Einschränkung der Methoden vorab kann auch 
dazu führen, dass veraltete Methoden, zu lange als an-
geblicher „medizinischer Standard“ festgeschrieben 
werden. Mit Definition der Anforderungen an die Spezifi-
tät und Sensitivität hat der G-BA die Qualitätskriterien 
vorgegeben, die einen einheitlichen Qualitätsstandard 
garantieren. Die summarische Qualität des Labortests 
bei der Erkennung von Darmkrebs und seiner Vorstufen 
sollten das entscheidende Kriterium darstellen, nicht die 
angewendete Methode. 

Auf diese Weise ist eine dauerhafte, bestmögliche Ver-
sorgung der Patienten zu gewährleisten. 

Auch in dem vorgesehenen Qualitätsbericht kann die 
Differenzierung nach Testmethoden eingefügt werden, 
da die Ärzte auch verpflichtet werden, die unterschied-
lich verwendeten iFOBT aufzulisten. 

Der iFOBT wird in der europäischen Leitlinie emp-
fohlen 

41  Zu 2.1 der Tragenden 
Gründen: Verwendung 
von Begrifflichkeiten aus 
dem Bereich der frühen 
Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln nach § 35a 
SGBV 

In den Tragenden Gründen, hier: Eckpunkte der Ent-
scheidung, ist unter 2.1. folgender Passus zu finden: 
„Für 11 iFOBT konnte aufgrund der besseren Testgüte 
ein Hinweis auf einen Zusatznutzen eines iFOBT-
basierten Screenings gegenüber einem gFOBT basier-
ten Screening festgestellt werden.“ 

Der VDGH möchte anmerken, dass sowohl der Begriff 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 
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des „Zusatznutzens“ als auch des „Hinweises“ irrefüh-
rend gewählt sind. Beide Begriffe sind den gesetzlichen 
Regelungen des §§ 35a Abs. 1 Nr.3 SGB V bzw. dem 
allgemeinen Methodenpapier des IQWiG Version 4.2. 
Abschnitt 3.1.4 entnommen. 

Die Prüfung eines „Zusatznutzens“ ist hierbei vom Ge-
setzgeber alleine für die Bewertung von Arzneimitteln 
mit neuen Wirkstoffen vorgesehen. Ein IVD Test liefert 
hingegen diagnostische Informationen und kann keinen 
Zusatznutzen i.S.d. Arzneimittelbewertung nach § 35a 
SGB V nachweisen. 

Weiterhin sprechen auch die entsprechenden Paragra-
phen im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA für 
die Bewertung von medizinischen Methoden vom Nach-
weis eines Nutzens und nie von einem Zusatznutzen der 
zu prüfenden Methode. 

Derr Begriff des „Hinweises“ im Zusammenhang mit 
einem Nutzennachweis ist in den entsprechenden Para-
graphen im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des GBA 
nicht zu finden. 

Die Entscheidung wurde daher auf der Feststellung von 
Bewertungsmaßstäben getroffen, die für die Bewertung 
von Arzneimitteln eingeführt worden sind und für die 
Bewertung von In Vitro Diagnostika nicht vorgesehen 
sind. 

42  Zu 2.2.3 der Tragenden 
Gründe: ISO 15189 Ak-
kreditierung 

Sollte der G-BA die Durchführung des Screenings allei-
ne durch ISO 15189-akkreditierte Labore zulassen, er-
folgt hierdurch eine Zwangsakkreditierung durch die 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

Weder im Richtlinienentwurf noch in den Tragen-

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

74 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

Hintertür. Die alleinige Durchführung des Screenings 
durch ISO-akkreditierte-Labore lehnt der VDGH aus den 
folgenden Gründen ab: 

- Mit Hinweis auf die bestehende RiLi BÄK, deren ver-
pflichtende Anwendung über § 4a Medizinbetreiberver-
ordnung für alle medizinischen Labore gilt, hat Deutsch-
land im Konsens mit allen betroffenen Stakeholdern auf 
eine verpflichtende Akkreditierung verzichtet. Da man 
ein alternatives Qualitätsinstrument mit allen beteiligten 
Stakeholdern aufgebaut hat, besteht nicht die Notwen-
digkeit für eine Akkreditierungsverpflichtung aus Quali-
tätsgründen. 

− Ein wichtiges Kriterium für die Einführung der RiLi 
BÄK war zudem dem Erhalt einer flächendeckenden 
labormedizinischen Versorgung geschuldet. Kleinere 
Labore können den bürokratischen Aufwand einer Ak-
kreditierung vielfach nicht schultern. 

− Das Beispiel Frankreich zeigt, wie eine Zwangsakkre-
ditierung binnen kurzer Zeit die Laborlandschaft zu-
gunsten großer Laborbetreiber verändert. 

− Als Mitglied des Beirates der RiLi BÄK sind uns keine 
Gründe bekannt, die annehmen lassen, dass die An-
wendung der RiLi BÄK im Vergleich zur ISO 15189 zu 
einer schlechteren Qualität bei der Durchführung la-
bormedizinischer Leistungen führt. Eine Begründung 
für die Einschränkung auf die ISO-akkreditierten Labo-
re findet sich weder in den Tragenden Gründen noch 
in der Zusammenfassenden Dokumentation. 

Die Anwendung der RiLi BÄK wird schon heute über § 

den Gründen wird die Einhaltung der DIN ISO 
15189 gefordert.  

GKV-SV: Die Durchführung des immunologischen 
Stuhltests setzt daher eine Genehmigung gemäß 
der Vereinbarung zu den Laboratoriumsuntersu-
chungen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Ausfüh-
rung und Abrechnung von Leistungen nach den 
Gebührenordnungspositionen des 4. Abschnitts 
32.3 Einheitlichen Bewertungsmaßstabes (EBM) 
voraus. Dies entspricht so genannten Speziallabo-
ren. 
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25 Abs. 7 des Bundesmantelvertrags in der vertragsärzt-
lichen Versorgung garantiert. Nunmehr für bestimmte 
Laborleistungen eine ISO- Akkreditierung als Durchfüh-
rungs- und Abrechnungs-voraussetzung einzuführen, 
steht im Widerspruch zu der gesetzlichen Regelung. 

Der G-BA rechnet mit einer Testanzahl von ca. 4 Millio-
nen. Die zur Verfügung stehenden Labore für die Tes-
tarbarbeitung sollten auch aus diesem Grund nicht 
künstlich durch eine Akkreditierung minimiert werden. 

43  Zu 6. Fazit: Anmerkung 
zum Fazit 

Die Formulierung unter. „…das der Schnelltest auf oc-
cultes Blut mit quantitativen iFOBTs durchgeführt 
wird….“ ist in sich widersprüchlich und sollte sprachlich 
angepasst werden. 

Der Stellungnahme wird gefolgt und der Begriff“ 
Schnelltest“ durch den Begriff Test geändert. Die 
Tragenden Gründe werden entsprechend ange-
passt. 

44 ScheBo 
Biotech AG 

Zu 2.1 Tragende Gründe: 
Einseitige Auswahl, keine 
alternativen Testmetho-
den zum Darmkrebs-
screening 

Es ist nicht nachvollziehbar, warum nur iFOBT-basierte 
Tests zum Darmkrebsscreening in der Bewertung des 
G-BA berücksichtigt werden sollen und andere Metho-
den bisher keine Berücksichtigung finden. Sämtliche 
Tests, welche die im Beschlussentwurf unter I.2.(1) ge-
nannten Kriterien erfüllen wie Sensitivität, Spezifität, 
Stuhlprobenentnahmesystem, stabilisierte Stuhlprobe 
sowie eine Veröffentlichung zum jeweiligen Test, die 
darlegt, dass der Test die Kriterien erfüllt, sollten zum 
Früherkennungsprogramm zugelassen werden. Da sich 
die Höhe der Sensitivität und Spezifität nach dem soge-
nannten Goldstandard Endoskopie richtet, ist es uner-
heblich, welche Testmethode oder welchen Analyten 
man bestimmt. 

Vgl. Würdigung Nr. 40 
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45 Orion Diag-
nostica Oy 

Definition des klaren 
Oberziels und Unterzielen 
die eine Erreichung si-
cherstellen 

Oberziel: Verbesserung der Darmkrebsvorsorge in 
Deutschland; Unterziele, die dazu führen sind: 

1. Eine qualitative Optimierung der stuhltestbasierten 
Darmkrebsvorsorge  

2. Sicherung und ggf. Steigerung der Teilnahmeraten 
an der Darmkrebsvorsorge 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

46  Alle aufgeführten Anmer-
kungen beziehen sich 
ausschließlich auf die 
Positionen 1. 

Da die Positionen 2 für alle Beteiligten nur mit zusätzli-
chem Verwaltungsaufwand ohne zusätzlichen Qualitäts-
gewinn verbunden wären, lehnen wir diese Positionen 
ab. 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

47 DGIM Die DGIM sieht mit der 
Umsetzung auf ein iFOBT 
basiertes Screening eine 
wichtige gesundheits-
politische Forderung er-
füllt.  Den Qualitätskrite-
rien kann uneingeschränkt 
zugestimmt werden. Die 
ausschließliche Fokussie-
rung auf quantitative 
Stuhltests stößt allerdings 
auf Bedenken. 

Gerade die Hausärzte haben jahrzehntelange Erfahrun-
gen mit qualitativen Stuhltests und ganz erheblich zur 
langjährigen Umsetzung des Darmkrebsscreening bei-
getragen. Hausärzte spielen nach wie vor eine zentrale 
Rolle bei der Beratung zu Vorsorge- und Früherken-
nungsmaßnahmen und sollen das auch weiter bleiben 
(Nationaler Krebsplan).Eine Umsetzung auf alleinige 
quantitative Tests würde zum einen ihre Rolle sehr ein-
schränken und damit die Wirksamkeit gefährden, zum 
anderen unberücksichtigt lassen, dass wissenschaftliche 
Daten die Gleichwertigkeit beider Testverfahren bestä-
tigt haben 

(siehe: Immunologische Stuhltests: Gutachten zum Ver-
gleich immunologischer Stuhltests mit Guajak-basierten 
Stuhltests in der Darmkrebsfrüherkennung, Version 1.2, 
Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der 

Ärztinnen und Ärzte, die Krebsfrüherkennungsun-
tersuchungen oder Gesundheitsuntersuchungen 
durchführen können den Test ausgeben. Damit 
auch viele Hausärzte. 
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Krankenkassen e.V. (MDS) 2014 ).  

Die DGIM schlägt daher vor, zumindest in der Einfüh-
rungsphase beide Testverfahren zuzulassen unter der 
Voraussetzung, dass die in §39 (1) aufgelisteten Quali-
tätskriterien für den jeweiligen Test sowie eine externen 
Qualitätssicherung wie unter (4) aufgeführt gewährleistet 
sind. 

48  Zielgruppe sind wie bisher 
asymptomatische Perso-
nen beiderlei Geschlechts 
vom 50. bis 75. Lebens-
jahr (ab 50 Beratungsge-
spräch und Stuhltest, ab 
55. alternativ auch Kolo-
skopie) 

Zahlreiche Daten belegen, dass Männer früher als Frau-
en ein Risiko für Darmkrebs entwickeln (Ferlitsch M, et 
al., JAMA. 2011:306:1352-8. Kolligs F T et al., PLoS 
One. 2011; 6: e20076.) 

Die DGIM empfiehlt daher zu beraten, ob Beratungsge-
spräch und Stuhltest Männern nicht schon mit 45. Jah-
ren und eine Darmspiegelung mit 50 Jahren angeboten 
werden sollten. 

Wie in den TrGr bereits ausgeführt, sind die Bera-
tungen zur Etablierung eines organisierten Darm-
krebsfrüherkennungsprogramms noch nicht abge-
schlossen.  

Die Altersgrenzen werden im Rahmen des orga-
nisierten Screenings überprüft.  

RKI-Zahlen belegen, dass in der Altersspanne 50 
bis 55 es eine deutliche Risikosteigerung bei 
Männern gibt. Deshalb wurde die Altersgrenze so 
gewählt. In der Altersgruppe ab 45 gibt es diesen 
Unterschied fast nicht. 

49 CARE diag-
nostica 

Grundsätzliches Die unterschiedlichen Methoden haben eines gemein-
sam: zum Schluss muss das Ergebnis zwingend darstel-
len, ob eine Koloskopie veranlasst wird (S3 Leitlinien). 
Dabei ist es unerheblich, ob der qualitative Test ein posi-
tives Ergebnis direkt ausweist, oder ein bestimmter Wert 
beim quantitativen Test als positiv bewertet wird. Auf 
keinen Fall darf es der Bewertung des einzelnen Arztes 
oder Labors überlassen sein, diesen Schwellenwert 
festzulegen. Das könnte dazu führen, dass bei niedri-
gem Koloskopieaufkommen der Schwellenwert reduziert 

GKV-SV/PatV: 

Die Festlegung des Anteils an positiven iFOBT 
(„Positivitätsrate“) dient als Anhalt für die Einstel-
lung des Schwellenwertes. Die Detektionsraten 
für fortgeschrittene Adenome und kolorektale 
Karzinome können bei gleicher „Positivitätsrate“ 
jedoch schwanken, da die Häufigkeit beispiels-
weise vom Lebensalter der teilnehmenden Versi-
cherten abhängt. 
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wird. Wissenschaftlich gibt es keinen Hinweis, dass viel 
Blut eine ernste und wenig Blut eine harmlose Erkran-
kung erwarten lässt. 

50  qualitativ- quantitative 
Tests 

Die Testgüte beider Verfahren ist gleich (tragende 
Gründe 2.2.1.2). Der Vorteil der quantitativen Verfahren 
wird mit besserer Steuerung und Qualitätssicherung 
angegeben. Es ist nicht nachgewiesen, dass ein vollau-
tomatisches System einem nicht vollautomatisierten 
überlegen ist. Der Begriff "vollautomatisiert" ist für 
iFOBT nicht definiert. Der Wortlaut: "Hochdurchsatzver-
fahren" ist nicht zielführend, die Geschwindigkeit der 
Analyse beeinflusst das Ergebnis bzw. den Erfolg des 
Screeningverfahrens nicht. Eine vollautomatisierte Lö-
sung mit Probenhochdurchsatz wird in Deutschland zur 
Monopolstellung eines Anbieters führen. Die Qualitätssi-
cherung soll von den Laboren durch Jahresberichte 
belegt werden, welche 3 Monate nach Jahresschluss 
erstellt sein müssen. Wenn die Methode sich dann als 
nicht sicher herausstellt, sind mehr als 15 Monate fal-
sche Tests eingesetzt worden. 

Statt der Verwendung des Begriffs „vollautomati-
siertes Hochdurchsatzverfahren“ sollte der Begriff 
automatisiertes Verfahren“ verwendet werden, der 
u.a. auch in der o.a. Europäischen Richtlinie ver-
wendet wird.  

Dem Vorschlag des Stellungnehmers wird gefolgt. 

Eine kurzfristigere Rückmeldung wäre wün-
schenswert aber auf Grund der gegebenen Struk-
turen problematisch in der Umsetzung.  

Der Richtlinientext wird angepasst. Die Berichte 
müsse  nun quartalsweise mit der Abrechnung bei 
den KVen eingereicht werden.  

 

51  bewährtes System Arzt-
praxis 

Seit 1977 wird die Darmkrebsfrüherkennung mit qualita-
tiven Tests durchgeführt. Schon der einfache Guajak 
Test hat seine Wirksamkeit nachgewiesen, eine signifi-
kante Reduktion der Mortalität (Mandel-Studie und an-
dere [1-3]) ist bewiesen. Das System Testausgabe mit 
Testentwicklung in der Arztpraxis hat demnach funktio-
niert. Die Weiterentwicklung des gFOBT zum iFOBT 
(qualitativ) ist durch viele klinische Studien begleitet und 
in seiner besseren Wirksamkeit bestätigt worden. Das 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

79 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

Handling dieser Tests ist auch für die Arztpraxis wesent-
lich einfacher und sicherer geworden. 

52  Probenversand Der Probenversand in der einzelnen Praxis ist nicht er-
forderlich. Aufgrund der Vorgabe: quantitativ mit hohem 
Probendurchsatz wird es in Deutschland wenige Labor-
standorte geben. Bei ausgegebenen 4,7 Millionen Tests 
und einer Rücklaufquote von 70% ist das Probenauf-
kommen ca. 13.000 pro Arbeitstag. Die hohen Beschaf-
fungskosten von 70.000 bis 100.000 € pro Gerät wird die 
Zahl der Geräte zusätzlich reduzieren. Es wird also we-
niger als 15 Standorte in Deutschland geben, in denen 
Proben bearbeitet werden können. Das sind Einzugsge-
biete in Quadraten mit ca. 180 km Seitenlänge. Damit ist 
die geforderte Entwicklung des Tests in 3 Tagen nach 
Beprobung (tragende Gründe 2.2.2) unter realistischen 
Bedingungen häufig nicht möglich. Die Alternative ist, 
die Proben auf mehr Labore zu verteilen: auf alle: 
500 Labore = Probenaufkommen 24 I Tag /Labor 
250 Labore = Probenaufkommen 48 I Tag /Labor 
100 Labore = Probenaufkommen 120 I Tag /Labor 

Nicht berücksichtigt ist das Problem Geräteausfall bzw. 
Back-up System. Das Labor müsste also entweder über 
ein teures Zweitgerät verfügen oder die Proben bei Ge-
räteausfall zum nächsten Labor in 180 km Entfernung 
transportieren oder die 1000 Einsender bzw. Patienten 
zur erneuten Probenabgabe auffordern. Der Beschluss-
entwurf sieht eine Benachrichtigung der Patienten bei 
negativem Testausgang grundsätzlich nicht vor (I 2.(8) ). 
Das muss dem Patienten bei der Testabgabe mitgeteilt 

Der Beschlussentwurf sieht eine Benachrichtigung 
der Patienten bei negativem Testausgang grund-
sätzlich nicht vor.  

Der G-BA geht davon aus, dass die Versicherten-
information dies gegenüber den Versicherten 
klarstellt.  
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werden. Im Umkehrschluss wird der nötige Telefonanruf 
bei positivem Testausgang beim Patienten Angst auslö-
sen, verstärkt, wenn der Arzttermin für das nötige Ge-
spräch nicht am gleichen Tag erfolgen kann. 

53  Probenstabilität Die schlechte Stabilität der Probe in Puffersystemen, die 
bei quantitativen FIT verwendet werden, wurde schon 
mehrmals diskutiert [4,5]. Auch in der Studie aus dem 
Jahr 2014 ist die Positivrate stark abhängig von der Um-
gebungstemperatur [6]: 10-14°C - 5.6%, 15-19°C-4.4%; 
20-24 °C- 3.9%; > 25°C - 3.6%. Die Probleme mit Pro-
benstabilität bei quantitativen FIT trotz versprechender 
Ergebnisse bei Evaluierung der Stabilität im Labor [7] 
sind noch nicht behoben. Die obige Darstellung zeigt, 
dass es jahreszeitlich bedingte Positivitätsraten geben 
wird. 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. In einer anderen Stel-
lungnahme (vgl. Nr. 8) wird ausgeführt, dass sich 
die Probenstabilität verbessert habe und sogar 7 
Tage betrage. 

54  Definierte Stuhlmenge Stuhlaufnahmen liefern bei vollautomatischen Analysa-
toren selten die definierte Stuhlmenge, auch unter La-
borbedingungen: 

 

 

 

ln der Beurteilung Sektorenübergreifende Bewertung 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 
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(B2 -Quantitative Tests ) wird definiert : "Die heterogene 
Beschaffenheit des Stuhls macht es unmöglich, repro-
duzierbare Proben zu gewinnen ... " "So sind die Ergeb-
nisse der quantitativen Tests nicht als quantitative, son-
dern eher nur als semiquantitative .... anzusehen" 
(a.a.O.). 

55  Qualitätssicherung in der 
Praxis gut realisierbar 

Die Erfassung der Positivitätsrate ist ein Hinweis auf die 
Qualität, kein Beweis. Wichtigste Testgütekriterien des 
iFOBT sind eine möglichst hohe Detektion von Karzino-
men sowie fortgeschrittener Adenome (Tragende Grüne 
2.2.1.3). Um diese Testgüte zu bestimmen, sollte im 
Rahmen der Qualitätssicherung das positive Testergeb-
nis mit dem Ergebnis der Koloskopie abgeglichen wer-
den. Hierzu müsste, wie bereits vom DKFZ vorgeschla-
gen [8], die seit Jahren bereits sehr erfolgreich prakti-
zierte Dokumentation der Vorsorgekoloskopien in einem 
nationalen Register um die Dokumentation der Kolosko-
pien ergänzt werden, welche aufgrund eines positiven 
iFOBT erfolgen. Damit lässt sich die Testgüte sehr gut in 
der Arztpraxis evaluieren. Die Daten müssten nur noch 
(elektronisch) gesammelt werden. 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

56  Quantitative Test in der 
Arztpraxis – die eigentli-
che Lösung 

Das Problem der Probenstabilität durch zusätzliche 
Transportwege existiert in der Praxis nicht, der Test 
kann nach Eingang direkt entwickelt werden. Dazu muss 
der Testhersteller der Arztpraxis ein Gerät zur Verfü-
gung stellen, welches die Probenkassette misst und ein 
quantifiziertes Ergebnis ausweist. Eine zusätzliche Pro-
tokollierung mit Erfassung der Positivitätsrate ist ohne 
großen bürokratischen Aufwand möglich. Diese Raten 
könnten auch elektronisch übermittelt werden. Interne 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 
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Qualitätskontrollen durch den Hersteller können perio-
disch einer kontrollierenden Stelle zur Verfügung gestellt 
werden. ln der Praxis kann die Benachrichtigung über 
das Testergebnis zeitnah und - falls nötig - verbunden 
mit einem Arztgespräch erfolgen. 

57  Honorar Die Einführung des iFOBT sollte mit der Wahlmöglich-
keit qualitativ oder quantitativ verbunden sein. Quantita-
tiv kann durchaus auch in der Praxis erfolgen. Damit der 
Arzt frei entscheiden kann, ist es nötig, die Honorare zu 
teilen nach ärztlicher Leistung- Testausgabe und Ent-
wicklung- und (bei positiven) Testbesprechung. Ärzte, 
die den Test selbst in der eigenen Praxis weiter durch-
führen wollen, müssen dazu auch das entsprechende 
Honorar erhalten. 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

Nachdem der immunologische Test den guajak-
basierten Test ersetzen wird, wird es dement-
sprechend eine EBM-Ziffer geben. 

 

58 DEGAM  3. Die DEGAM ist besorgt, dass auch bei der Einfüh-
rung dieser Screening-Methode ein zentraler bei der 
Einführung anderer Screening-Verfahren (Kolosko-
pie, Hautkrebs-Screening) unterlaufener Fehler re-
produziert werden könnte:  
Es wird ein Verfahren implementiert, ohne zeitgleich 
auf Evaluationsmöglichkeiten zu achten. Nach voll-
zogener Implementierung sind dann valide Untersu-
chungen zur Effektivität kaum noch möglich. 

4. Darum sollte die Einführung des iFOBT als Kassen-
leistung sowie eines organisierten Früherkennungs-
programmes gemäß § 25a SGB V zeitsynchron er-
folgen und von Anfang an adäquate Voraussetzun-
gen für eine unmittelbar begleitende Evaluation bie-
ten. 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 

Es ist davon auszugehen, dass die Einführung 
des iFOBT zeitlich nicht wesentlich vor der Einfüh-
rung des organisierten Darmkrebsscreenings 
erfolgt. 

Nachdem der immunologische Test den guajak-
basierten Test ersetzen wird, wird es dement-
sprechend eine EBM-Ziffer geben. 
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5. Die DGEAM bittet sowohl den G-BA als auch den 
Bewertungsausschuss, auf eine synchrone Einfüh-
rung des neuen iFOBTs mit einer entsprechenden 
Anpassung der EBM-Abrechnungsziffern zu achten 
bzw. die Einführung des Testes mit der Einführung 
neuer GOP im EBM zu verknüpfen. Nur so wird eine 
spätere Evaluation der jetzt erfolgenden Intervention 
aus Routinedaten möglich sein. 

59 Mast Diag-
nostica 
GmbH 

Neue EBM-Ziffer Es muss eine neue EBM-Ziffer zur Abrechnung der 
quantitativen immunologischen Tests erstellt werden. 

Weiterhin wäre es sinnvoll, eine gesonderte EBM-Ziffer 
für die Koloskopien zu erstellen, die zur Abklärung von 
positiven FIT-Tests durchgeführt werden (In Abgrenzung 
zur Vorsorgekoloskopie oder kurativen Koloskopie). 
Dieses würde die Ermittlung der Beteiligungsrate an 
Nachsorgekoloskopien in Bezug auf positive FIT-Tests 
sowie eine Zuordnung der verschiedenen Koloskopie-
Ergebnisse ermöglichen. 

Nachdem der immunologische Test den guajak-
basierten Test ersetzen wird, wird es dement-
sprechend eine EBM-Ziffer geben. 

 

60 VDGH Fazit des VDGH Der VDGH unterstützt nachdrücklich die Änderungen 
der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie, um das Darm-
krebsscrenning qualitativ zu verbessern. Jedoch haben 
wir, wie dargestellt, Zweifel bezüglich der alleinigen An-
wendung des iFOBT im neu aufgestellten Screening, da 
eine Vielzahl an Testmethoden zur Verfügung stehen, 
die die gleichen – vom G-BA aufgestellten – Kriterien 
erfüllen können und damit qualitativ gleichwertig sind. 

Erwägenswert erscheint, auch bei der Neuausrichtung 
des Darmkrebsscreenings zunächst ein Optionsmodell 

Die Ausführungen des Stellungnehmers werden 
zur Kenntnis genommen. 
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anzubieten und dieses dann nach einer zu definierenden 
Frist auszuwerten. Hierbei könnte sich der G-BA an den 
Eckpunkten des Zervix-Screenings ausrichten, die ein 
solches Optionsmodell vorsehen, um einen eindeutigen 
Nutzennachweis zu erhalten und nicht schon im Vorfeld 
Testmethoden auszuschließen. Die Voraussetzungen 
für ein Optionsmodell lägen durch die vom G-BA geplan-
te Dokumentation vor. 

61 ScheBo 
Biotech AG 

Zu Beschlussentwurf: 
Keine belastbare wissen-
schaftliche Datenbasis für 
iFOBT Bewertung. Beauf-
tragung IQWIG zur Nut-
zenbewertung 

Die angeführten Studien und hier insbesondere das 
MDS-Gutachten liefern keine solide und überzeugende 
Datenbasis unter dem Gesichtspunkt einer evidenzba-
sierten Nutzenbewertung, wie sie allgemein üblich ist. 
Die zentrale Argumentation im MDS-Gutachten unter 5.3 
mit der Anführung einer indirekten Nutzenbewertung 
über den Vergleich von Testgüte mit einem Verweis auf 
Lord et al. (87) hält einer Prüfung nicht stand. Zugleich 
werden die Inhalte im Sinne der Sache uminterpretiert. 
Lord spricht eben nicht davon, dass für Tests, die vor-
geben das Gleiche zu messen - wie scheinbar gFOBT 
und iFOBT hier occultes Blut – ein Vergleich der Testgü-
te für einen indirekten Nutzenbeweis ausreichend seien, 
sondern vielmehr davon, dass alle neuen Tests im Ver-
gleich zum alten zu berücksichtigen sind, welche struk-
turell dieselben Patienten, hier Darmkrebs und fortge-
schrittene Adenome, erkennen. Die Struktur dieser er-
fassten bzw. nicht-erfassten Patienten ergibt sich aus 
dem Endoskopie-Ergebnis. Sofern der G-BA die im Be-
schlussentwurf festgelegten Kriterien zu Sensitivität und 
Spezifität umsetzt, sollte jeder Test bzw. Testmethode 
eingesetzt werden können, der diese Kriterien erfüllt. 

Vgl. Würdigung Nr. 40 

Der Stellungnehmer geht hier und im weiteren 
Verlauf sehr detailliert auf Aussagen aus dem 
MDS Gutachten ein. Das Gutachten des MDS ist 
zwar ein wichtiger Baustein der Entscheidung des 
G-BA, aber der G-BA macht sich nicht alle Ein-
schätzungen des MDS Gutachtens zu Eigen.  

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

85 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

Auch ist anzumerken, dass die Publikation Lord et al. bis 
zum heutigen Tag keinerlei Berücksichtigung im Rah-
men einer Nutzenbewertung gefunden hat und in der 
Literatur umstritten ist. Kritiker werfen dieser Veröffentli-
chung sogar vor, dass dieser Ansatz lediglich philoso-
phisch ist und auf keinen Fall eine Nutzenbewertung mit 
patientenrelevanten Endpunkten ersetzen könne, wie 
dies in der evidenzbasierten Medizin im Rahmen einer 
Nutzenbewertung allgemein üblich ist. Es sollte das 
IQWIG mit der Prüfung der Nutzenbewertung beauftragt 
werden. 

62  Zu Beschlussentwurf: 
Sensitivität für kolorektale 
Karzinome oder fortge-
schrittene Adenome min-
destens 25% nicht besser 
als gFOB 

Es ist vollkommen unklar, wie sich bei der Sensitivität 
die Höhe von 25% begründet. Damit wäre der iFOB 
nicht besser als der gFOB. Gleichzeitig würde dies be-
deuten, dass bis zu 75% der Patienten übersehen wer-
den. Dies ist für ein Screening-programm inakzeptabel. 

Die Testgütekriterien wurden anhand einer ergän-
zenden Auswertung des G-BA der in das MDS-
Gutachten eingeschlossenen Studien abgeleitet 
(vgl. Kapitel B 3.3.2 der Zusammenfassenden 
Dokumentation). In Stellungnahmen, die im Rah-
men der Ankündigung des Bewertungsverfahrens 
eingegangen sind, werden ähnliche Werte emp-
fohlen.  

63  Zu Beschlussentwurf, 
MDS Gutachten, Tragen-
de Gründe und Zusam-
menfas¬sende Dokumen-
tation: Studienlage nicht 
ausreichend und mit me-
thodischen Mängeln sowie 
nicht evidenzbasiert 

Die in der zusammenfassenden Dokumention in Tabelle 
7 genannten relevanten Studienergebnisse sind nahezu 
alle nicht zu verwerten. Die Gründe hierzu im Einzelnen: 
Der gFOB wurde in diesen Studien nur mit 1 Stuhlprobe 
mit einem iFOB verglichen. Der gFOB muss aber nach 
Herstellervorgabe mit den Stuhlproben von 3 unter-
schiedlichen Tagen durchgeführt werden und dies wird 
auch in dem derzeitigen Krebsfrüherkennungsprogramm 
so praktiziert. Bereits Liebermann et al. konnten zeigen, 
dass bei einer Dreifachtestung mit dem gFOB bis zu 3,5-

Vgl. Würdigung Nr. 40 

Eine statt drei Stuhlproben abgeben zu müssen 
wird als Vorteil angesehen. Es liegen keine Daten 
vor, wie häufig beim gFOBT tatsächlich drei 
Stuhlproben abgegeben wurden. Insofern hält der 
G-BA diesen Vergleich für akzeptabel.  

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

86 

Lfd. 
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme Begründung/Bemerkungen Würdigung 

 

fach mehr Patienten identifiziert werden können als im 
Vergleich zu einer Einfachtestung. Damit würden iFOB 
und gFOB zu gleichen Ergebnissen führen. Ebenso 
erfolgten diese Studien nicht unter Routinebedingungen. 
Die Proben wurden eingefroren. 

64  Zu MDS-Gutachten: 
Schwammige Formulie-
rung der zentralen An-
nahme im Gutachten und 
mangelnde evidenzbasier-
te Studienbasis 

Die tragenden Gründe des G-BA beziehen sich vor-
nehmlich auf die Ergebnisse des MDS-Gutachtens. Die-
ses Gutachten steht mit seinen Annahmen bereits per 
se im Widerspruch zu den eigenen formulierten Forde-
rungen des MDS, wie es dieser beispielsweise im haus-
eignen IGEL-Monitor formuliert. Hier werden ausschließ-
lich direkte nutzenbasierte randomisierte Studien mit 
patientenrelevanten Endpunkten gefordert. Von einem 
indirekten Nutzenbeweis über eine Testgüte war bisher 
nie die Rede. 

Das MDS-Gutachten bezieht sich mit seiner zentralen 
Aussage unter Punkt 5.3 Seite 18 und 19 auf Lord et al. 
und formuliert die überwiegende Zahl seiner Aussagen 
im Konjunktiv (mangels belegbarer Studienergebnisse 
zu diesen Aussagen) und vollzieht ebenso eine Umkehr 
der Beweislast hinsichtlich zukünftiger Studien, die erst 
einmal das Gegenteil des Behaupteten beweisen müss-
ten. 

Als Beispiel hierzu: Zitat:“ Zum Vergleich des gFOBT mit 
dem iFOBT scheinen die von Lord definierten Voraus-
setzungen gegeben zu sein. Beide Tests messen den-
selben Parameter, okkultes Blut im Stuhl, weshalb da-
von auszugehen ist, dass die beiden Tests prinzipiell die 
gleichen Patienten als auffällig klassifizieren, die dann 

Vgl. Würdigung Nr. 40 

Der G-BA ist sich über die Heterogenität der ver-
wendeten Tests und Grenzwerte im Klaren. Es 
zeigt sich aber eine Tendenz, zu einheitlichen 
Grenzwerten.  

Diese Heterogenität ist aus Sicht des G-BA nicht 
ausschließlich negativ zu werten, sondern erhöht 
die Robustheit und die externe Validität der Er-
gebnisse, da sich trotz verschiedener iFOBT 
Tests/ Grenzwerte über die Studien hinweg eine 
höhere Sensitivität der iFOBT im Vergleich zum 
FOBT zeigt und für einige iFOBT zudem eine 
mindestens vergleichbare Spezifität.  
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auch im selben Maße von einer Abklärungskoloskopie 
und ggf. einer anschließenden weiterführenden Behand-
lung profitieren. Derzeit liegen keinerlei Anhaltspunkte 
vor, die nahelegen, dass diese Annahme unzutreffend 
sein könnte.“ Eine Beweisführung findet nicht statt. 
Selbst wenn diese erfolgen sollte, warum sollte der iFOB 
überlegen sein, wenn beide dasselbe messen. Auch 
findet mit dieser Annahme mit Bezug auf Lord et al. eine 
Fehlinterpretation statt, wie bereits geschrieben, die sich 
angeblich nur auf vergleichbare Labor-Parameter bezie-
hen soll. Dies ist von Lord et al. aber auf keinen Fall 
gemeint gewesen. Die Autoren sprechen von alten und 
von neuen Tests, welcher Analyt nun dort gemessen 
wird, ist zunächst prinzipiell nicht relevant. 

Im Weiteren findet man im MDS-Gutachten auf S. 19.: 
“Im Fall des Vergleichs der gFOBT mit den iFOBT kann 
also nach Einschätzung der Autoren des vorliegenden 
Gutachtens aus Aussagen zur Testgüte (iFOBT vs 
gFOBT) bei geeigneter Datenlage auf Aussagen zum 
patientenrelevanten Zusatznutzen geschlossen werden. 
… Auf Grund dieser Überlegungen wurde die Entschei-
dung getroffen, sowohl randomisierte kontrollierte Stu-
dien, die ein iFOBT-basiertes Screening mit einem 
gFOBT-basierten Screening hinsichtlich patientenrele-
vanter Endpunkte vergleichen („Nutzen-Studien“), als 
auch Studien, die die Testgüte eines bzw. mehrerer 
gFOBTs mit der eines bzw. mehrerer iFOBTs verglei-
chen („Testgüte-Studien“), in das Gutachten einzu-
schließen.“  

Auf Seite 29 des Gutachtens ist ferner zu entnehmen, 
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dass diese Auswahl zu „Nutzen-Studie“ und „Testgüte-
Studie“ auf lediglich Studien zur Testgüte beschränkt 
werden, da „Nutzen-Studien“, wie sie allgemein hin und 
auch vom MDS verlangt werden, offenbar zum Vergleich 
zwischen gFOB und iFOB nicht existieren. Auf Seite 29 
des Gutachtens heißt es. Zitat: “Es konnte keine Studie 
identifiziert werden, die den Nutzen eines iFOBT-
basierten Screenings im Vergleich zu einem gFOBT-
basierten Screening im Hinblick auf patientenrelevante 
Endpunkte untersucht und die in Tabelle 1 genannten 
Einschlusskriterien erfüllt. Zur Testgüte konnten 7 Publi-
kationen identifiziert werden, die die Einschlusskriterien 
erfüllen. Diese Publikationen beziehen sich auf insge-
samt 5 Studien.  

Zwar wurden mehrere randomisierte Studien zum Ver-
gleich eines iFOBT-basierten Screenings mit einem 
gFOBT-basierten Screening identifiziert (van Rossum et 
al. 2008 [151], Hol et al. 2009 [58] bzw. Hol et al. 2010 
[57], Hughes et al. 2005 [59], Levi et al. 2011 [80], Bir-
kenfeld et al. 2011 [10], Hoffman et al. 2010 [56], Fe-
derici et al. 2005 [32], Cole et al 2003 [26]), jedoch  be-
trachteten sie keine patientenrelevanten Endpunkte 
(Nutzen- und Schadenendpunkte) und erlauben deshalb 
keine Aussage über einen Vergleich von iFOBT und 
gFOBT hinsichtlich des Nutzens und Schadens (diese 
Studien hatten vielmehr das Ziel, iFOBT- und gFOBT-
basiertes Screening hinsichtlich der Teilnahmerate zu 
vergleichen), oder führten keine Verifikation aller Stuhl-
test-Befunde, sondern nur eine Verifikation der positiven 
iFOBT- bzw. gFOBT-Befunde, durch und erlauben des-
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halb keine Aussage über einen Vergleich von iFOBT 
und gFOBT hinsichtlich der Testgüte.“ 

Zu den immerhin letzten 7 noch verbliebenen Testgüte-
veröffentlichungen zu 5 Studien, wobei anzumerken ist, 
dass 4 Studien sogar noch demselben Patientenkollektiv 
angehörten und mit den bereits beschrieben besagten 
methodischen Mängeln 1 Stuhlprobe anstelle von 3 für 
den gFOB und dem Einfrieren der Proben sich konfron-
tiert sehen, kommt der MDS zum Schluss. Zitat: “Die 5 
Studien bzw. 7 Publikationen sind mit ihren wesentlichen 
Charakteristika in Tabelle 5 dargestellt. Dabei wurde 
eine publikationsbezogene Darstellungsweise gewählt, 
d.h. die BliTz-Studie wird, den 3 Publikationen folgend, 
wie 3 separate Studien dargestellt. Der Grund hierfür ist, 
dass in die primäre Analyse des Gutachtens zu einem 
spezifischen iFOBT (mit einem spezifischen Cut-off bei 
quantitativen Tests) immer nur die Daten einer der 3 
Publikationen eingehen:  

Die in der Publikation Brenner (2013) untersuchten 
iFOBTs werden mit den dort verwendeten Cut-offs in 
keiner der anderen beiden Publikationen untersucht.  

Die in der Publikation von Hundt (2009) untersuchten 
iFOBTs werden auch in der Publikation von Brenner 
(2010) untersucht, bei Brenner sind allerdings – im Un-
terschied zu Hundt – keine Ergebnisse der Testgüte 
bezogen auf die im vorliegenden Gutachten adressierte 
Zielerkrankung (vgl. Abschnitt 5.2) verfügbar. In die pri-
märe Analyse des Gutachtens gehen also zu den bei 
Hundt untersuchten iFOBTs nur diejenigen Ergebnisse 
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der BliTz-Studie ein, die in Hundt veröffentlicht sind.  

In der Publikation Brenner (2010) wurde neben den bei 
Hundt (2009) untersuchten qualitativen iFOBTs auch ein 
quantitativer iFOBT evaluiert, der mit dem dort gewähl-
ten Cut-off in keiner der anderen beiden Publikationen 
untersucht wurde. Insbesondere deshalb wurde die Pub-
likation eingeschlossen und separat dargestellt.“  

Damit verbleibt aus der Darstellung und Würdigung der 
Ergebnisse keine einzige verwertbare deutsche Studie 
mehr, die sich mit den derzeit in Deutschland eingesetz-
ten Tests wissenschaftlich befasst.  

Auch die Aussagen zur Ableitung von Aussagen zum 
Zusatznutzen aus Ergebnissen zur Testgüte, wie man 
sie im MDS-Gutachten unter Punkt 5.4, S. 20-27 findet, 
ist als fraglich einzuschätzen. Zitat S. 22: “Um die Ver-
bindung zwischen der Testgüte und patientenrelevanten 
Endpunkten herstellen zu können, muss zunächst ge-
klärt werden, welche Konsequenzen den Patienten aus 
richtig-negativen, falsch-negativen, richtig-positiven und 
falsch-positiven Befunden entstehen: Den nachfolgen-
den Überlegungen liegt diese Annahme zugrunde: Eine 
vergleichbare Sensitivität von iFOBT und gFOBT rührt 
daher, dass iFOBT und gFOBT (annähernd) dieselben 
„Kranken“ identifizieren, d.h. es liegt (fast) 100%-ige 
Konkordanz bei der Identifizierung der Kranken vor.  

Eine höhere Sensitivität des iFOBT im Vergleich zum 
gFOBT rührt daher, dass der iFOBT (annähernd) alle 
„Kranken“, die vom gFOBT entdeckt werden, sowie zu-
sätzlich noch weitere Kranke identifiziert, d.h. es liegt 
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hohe Konkordanz bei der Identifizierung der Kranken 
vor.  

Das Zutreffen dieser Annahme wird idealerweise durch 
entsprechende Daten aus vergleichenden Testgüte-
Studien untermauert.  

Sollten entsprechende Daten zur Häufigkeit konkordan-
ter iFOBT- und gFOBT-Befunde bei den „Kranken“ nicht 
vorliegen, so ist zu beachten, dass im vorliegenden Gut-
achten von der in Abschnitt 5.3 erläuterten Annahme 
ausgegangen wird.“ 

Die Bewertung derartiger Aussagen erübrigt sich u.E. 

65  Zu Europäische Leitlinie: 
Ebenso fehlende evidenz-
basierte „Nutzen-Studien“ 
im Vergleich gFOB zu 
iFOB 

Die Europäische Leitlinie verweist auf lediglich 1 einzige 
existierende „Nutzen-Studie“ im Vergleich gFOB zu 
iFOB und zwar die von van Rossum et al. 2008 . Zitat: 
“Unlike gFOBT, the utility of immunochemical faecal 
occult blood tests (iFOBTs) has only been demonstrated 
in one randomised controlled trial (van Rossum et al. 
2008)…” Auch auf diese Studie kann nicht Bezug ge-
nommen werden. Dies aus zwei Gründen: 1) Es wurden 
bei beiden Tests nur die Test-Positiven untersucht. Da-
mit ist eine Berechnung von Sensitivität und Spezifität 
nicht mehr möglich. 2) Die in der Arbeit von van Rossum 
et al. 2008 verwendeten Tests werden nur im Ausland 
eingesetzt. Mit der Versorgungspraxis in Deutschland 
hat dies nichts zu tun. 

Ferner schließt das MDS-Gutachten ja sogar selbst, wie 
bereits oben erwähnt, die Studie von van Rossum et al. 
2008 und auch weitere als unbrauchbar aus. Zur Studie 

Der G-BA hat bei der näheren Ausgestaltung der 
organisierten Krebsfrüherkennungsprogramme 
die Empfehlungen der entsprechenden Europäi-
schen Leitlinien angemessen zu berücksichtigen, 
insbesondere auch im Hinblick auf die anzuwen-
denden Früherkennungsuntersuchungen. 
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von van Rossum und weiteren führt das Gutachten aus. 
“… jedoch betrachteten sie [gemeint sind die Studien] 
keine patientenrelevanten Endpunkte (Nutzen- und 
Schadenendpunkte) und erlauben deshalb keine Aussa-
ge über einen Vergleich von iFOBT und gFOBT hinsicht-
lich des Nutzens und Schadens (diese Studien hatten 
vielmehr das Ziel, iFOBT- und gFOBT-basiertes Scree-
ning hinsichtlich der Teilnahmerate zu vergleichen), oder 
führten keine Verifikation aller Stuhltest-Befunde, son-
dern nur eine Verifikation der positiven iFOBT- bzw. 
gFOBT-Befunde, durch und erlauben deshalb keine 
Aussage über einen Vergleich von iFOBT und gFOBT 
hinsichtlich der Testgüte.“ Damit sollte ebenso klar sein, 
dass auch der Europäischen Leitlinie keine evidenzba-
sierte Nutzen-Bewertung zum iFOB-Test mit patienten-
relevanten Endpunkten zu Grunde liegt. 

66  Fazit: Da nach Auswertungen des G-BA kein evidenzbasierter 
Nutzenbeleg mit patientenrelevanten Endpunkten (Nut-
zen- und Schadenendpunkte) für einen Vergleich von 
iFOBT und gFOBT vorliegen, sollte das IQWIG mit einer 
weitergehenden Prüfung beauftragt werden. 

Daher die Forderung an den G-BA: Beauftragung des 
IQWIG zur Prüfung evidenzbasierter Nutzenbewertung 
mit patientenrelevanten Endpunkten von iFOB-Tests. 

Sollte der G-BA auf eine evidenzbasierte Nutzenbewer-
tung im Vorfeld verzichten wollen, wonach es in dem 
derzeitigen Beschlussentwurf aussieht, und ein pragma-
tischer Weg gefunden werden, sollten sämtliche Tests 
und damit auch andere Testmethoden, welche die im 

Vgl. Würdigung Nr. 40 
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Beschlussentwurf festgelegten Kriterien wie Sensitivität 
und Spezifität etc. erfüllen, in das KFE-Programm auf-
genommen werden. Diese Vor¬gehensweise sollte über 
ein Optionsmodell realisiert werden. Der G-BA sollte 
sich dabei an den Eckpunkten des Optionsmodells Zer-
vix-Screening orientieren. 

Im Rahmen der Qualitätssicherung und der Überprüfung 
des Outcomes sollten den Endoskopie-Ergebnissen die 
Ergebnisse der jeweiligen Tests und Hersteller zugeord-
net werden. 

Im Nachgang zu den Studienauswertungen für das 
Darmkrebs-screening wird man die Testmethoden oder 
Tests identifizieren können, die einen eindeutigen Nut-
zennachweis erbringen, wobei zu Beginn zur Teilnahme 
am KFE-Programm von jedem Test bzw. Testmethode 
die im Beschlussentwurf aufgeführten Kriterien zu erfül-
len sind. 

Die Voraussetzungen zur Umsetzung eines Optionsmo-
dells im Rahmen des Darmkrebsscreenings liegen in 
dem vom G-BA geplanten Beschlussentwurf. Problem-
los wäre im Beschlussentwurf lediglich der Kreis um 
weitere alternative Testmethoden bzw. Tests zu erwei-
tern. 

Wie bereits eingangs erwähnt, bitten wir ausdrücklich 
um die Gelegenheit einer mündlichen Stellungahme vor 
dem G-BA. 

67 BÄK Die Bundesärztekammer 
nimmt zum Beschluss-

Die Bundesärztekammer hält die beabsichtigte Neurege-
lung der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie, wonach statt 

Die positiven Ausführungen des Stellungnehmers 
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entwurf wie folgt Stellung: des auf Guajakharz basierenden fäkalen okkult-Blut-
Tests (gFOBT) künftig der immunologische fäkale ok-
kult-Blut-Test (iFOBT) zur Anwendung kommen soll, für 
sinnvoll. 

werden zur Kenntnis genommen 

 

 

C-1.6.11 Positionen nicht stellungnahmeberechtigter Organisation 

Stiftung LebensBlicke Früherkennung Darmkrebs 

In der einschlägigen Fachöffentlichkeit kursiert zur Zeit ein Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (Anlage) über eine Änderung der Krebs-
früherkennungsrichtlinie: Bewertung eines iFOBT- basierten Darmkrebsscreening zu einem gFOBT- basierten Darmkrebsscreening. Über die Angelegenheit 
haben wir bereits telefoniert 
Der Beschlussentwurf des G-BA sieht vor, dass der Test auf occultes Blut im Stuhl mit einem (vollautomatisierten) quantitativen iFOBT  durchgeführt wird. 
Diese G-BA Position würde den Ausschluss der qualitativen iFOBT bedeuten und den Marktzutritt erheblich einengen. Diese Eingrenzung ist zumindest für den 
Einstieg in die Regelversorgung ungünstig, weil zu vermuten ist, dass der organisatorische Aufwand für Arztpraxen  bei der Verwendung nur des quantitativen 
iFoBT mit zentraler Laborauswertung, Ringversuchen, Transport des Probenmaterial, Evaluation zu aufwendig ist. 
Die i-FOBT-Tests werden als qualitative und quantitative Tests angeboten. Das qualitative Auswertungsverfahren beinhaltet eine visuelle Auswertung einer un-
spezifischen Farbreaktion auf dem Testträger durch die jeweilige Fachkraft in der Arztpraxis. Das  quantitative Auswertungsverfahren ist eine  automatisierte  
Auswertung in einem Zentrallabor mit einem quantitativen Messergebnis. 
Die Position der Stiftung LebensBlicke  ist: Für den Einstieg sollte sowohl das qualitative Auswertungsverfahren wie auch das quantitative Auswer-
tungsverfahren zugelassen werden. Langfristig sind die quantitativen i-FOBTs zu bevorzugen,  um Fehlerquellen z.B. bei qualitativen Tests  durch 
die  Interpretation oder die  Lichtverhältnisse auszuschließen. Unter Qualitätssicherungsaspekten ist die Auswertung in einem Zentrallabor  mit einer 
Qualitätskontrolle durch Ringversuche und einem Probentransport ggf. mit Kühlung zu empfehlen. Eine zentrale Dokumentation der Testergebnisse 
ist damit auch möglich. Ein Akzeptanznachteil ist beim quantitativen Verfahren aber sowohl für Ärzte wie Patienten zu erkennen, weil der Patient 
nicht sofort über das Testergebnis beim Arztkontakt informiert werden kann und deshalb noch einmal ein Arztkontakt für die Mitteilung des Tester-
gebnisses erforderlich ist. 
Als Vorstand der Stiftung LebensBlicke habe ich deshalb am 5.Oktober den G-BA angeschrieben (Anlage). Mit Schreiben des G-BA vom 8.10.2015 (Anla-
ge)wurde mir die Auffassung des G-BA bestätigt. Jedoch stellt auch der G-BA fest, dass die Testgüte von quantitativen und qualitativen iFOBT unter Studienbe-
dingungen als gleichwertig zu werten ist. Insofern ist die Bevorzugung nur des quantitativen i-FOBT nicht nachzuvollziehen.  

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

95 

Da die Stiftung LebensBlicke nicht zu dem Kreis der gesetzlich Stellungnahmeberechtigten gehört, wurden wir zur abschließenden Stellungnahme zu dem Be-
schlussentwurf des G-BA auch nicht aufgefordert. Dies wird uns aber nicht hindern unsere Position - gerne auch mit Ihrer Unterstützung- in der Öffentlichkeit 
deutlich zu machen, um die notwendige Breitenwirkung des neuen und verbesserten Diagnoseverfahrens sowohl mit quantitativen und qualitativen iFOBT in der 
Regelversorgung zu erreichen. 
 
Würdigung : Die Ausführungen werden zur Kenntnis genommen 

 

C-1.6.12 Literatur von Stellungnehmern 

Orion Diagnostica Oy 

Brenner, G., Faure, H., Reinholz, J. Vergleichende Untersuchung zu Ergebnissen von Guajakbasierten (g-FOBT) und immunologischen (i-FOBT) Okkultbluttests mit Befunden 
des Koloskopie-Screenings bein einer asymptomatischen Bevölkerung. Verdauungskrankheiten, 2010; 28 (4): 159-166 
Brenner, H., Haug, U., Hundt, S. Sex differences in performance of fecal occult blood testing. Am J Gastroenterol, 2010; 105 (11): 2457-2464 
Brenner, H., Tao, S. Superior diagnostic performance of faecal immunochemical tests for haemoglobin in a head-to-head comparison with guaiac based faecal occult blood test 
among 2235 participants of screening colonoscopy. Eur J Cancer, 2013; 49 (14): 3049-3054 
Graser, A., Stieber, P., Nagel, D., Schafer, C., Horst, D., Becker, C.R., Nikolaou, K., Lottes, A., Geisbusch, S., Kramer, H., Wagner, A.C., Diepolder, H., Schirra, J., Roth, H.J., 
Seidel, D., Goke, B., Reiser, M.F., Kolligs, F.T. Comparison of CT colonography, colonoscopy, sigmoidoscopy and faecal occult blood tests for the detection of advanced adeno-
ma in an average risk population. Gut, 2009; 58 (2): 241-248 
Hoepffner, N., Shastri, Y.M., Hanisch, E., Rosch, W., Mossner, J., Caspary, W.F., Stein, J. Comparative evaluation of a new bedside faecal occult blood test in a prospective mul-
ticentre study. Aliment Pharmacol Ther, 2006; 23 (1): 145-154 
Hundt, S., Haug, U., Brenner, H. Comparative evaluation of immunochemical fecal occult blood tests for colorectal adenoma detection. Ann Intern Med, 2009; 150 162-169 
Park, D.I., Ryu, S., Kim, Y.H., Lee, S.H., Lee, C.K., Eun, C.S., Han, D.S. Comparison of guaiac-based and quantitative immunochemical fecal occult blood testing in a population 
at average risk undergoing colorectal cancer screening. Am J Gastroenterol, 2010; 105 (9): 2017-2025 

CARE diagnostica 

1. Reducing mortality from colorectal cancer by screening for fecal occult blood. Minneseta Colon Cancer Control Study. N Engl J Med.1993; 328(19):1365-71. 
2. The risks of screening: data from the Nottingham randomised controlled trial of faecal occult blood screening for colorectal cancer. Gut. 1999; 45(4): 588-592. 
3. Repeated screening for colorectal cancer with fecal occult blood lest. A prospective randomized study at Funen, Denmark. Scand J Gastroenterol. 1989;24(5):599-606. 
4. False negative fecal occult blood tests due to delayed sample return in colorectal cancer screening.lnt J Cancer. 2009;125(4):746-50. 
5. Analytical Comparison of Three Quantitative lmmunochemical Fecal Occult Blood Tests for Colorectal Cancer Screening,Cancer Epidemiol Biomarkers Prev 2011 20; 1492; 
6. Difference in performance of fecal immunochemical tests with the same hemoglobin cutoff concentration in a nationwide colorectal cancer screening program, Gastroenterolo-
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gy. 2014;147(6): 1317-26) 
7. Evaluation of quantitative faecal immunochemical tests for Haemoglobin, GMEC, Guilford, 2013 
8. Qualitätssicherung in der Routine ist notwendig und gut realisierbar. Deutsches Ärzteblatt, Jg. 111; Heft 19, A842 - A843 

DGEpi 

1) Church TR, Yeazel MW, Jones RM, et al. A randomized trial of direct mailing of fecal occult blood tests to increase colorectal cancer screening. J Natl Cancer Inst 
2004;96:770-80.  

2) Segnan N, Senore C, Andreoni B, et al. Randomized trial of different screening strategies for colorectal cancer: patient response and detection rates. J Natl Cancer Inst 
2005;97:347-57. 

3) Kapidzic A, Grobbee EJ, Hol L, et al. Attendance and yield over three rounds of population-based fecal immunochemical test screening. Am J Gastroenterol. 2014;109:1257-
64. 

4) Homepage of the World Endoscopy Organization: http://www.worldendo.org/assets/downloads/pdf/activities/fit_reports/gmec_fit_evaluation_report.pdf; accessed March 30, 
2015. 

5) https://www.deutschepost.de/content/dam/mlm.nf/dpag/images/b/brief_postkarte_national/broschuere_befoerderung_von_gefaehrlichen_stoffen_ 
und_gegenstaenden_teil_1a.pdf 
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C-2 Mündliches Stellungnahmeverfahren 

C-2.1 Übersicht zum mündlichen Stellungnahmeverfahren 
Gemäß § 91 Absatz 9 SGB V, 1. Kapitel § 12 Absatz 1 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem 
Beschluss des G-BA Stellung zu nehmen, und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen 
Stellungnahme zu geben. Diese ist im Rahmen einer Anhörung abzugeben und dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu klären und neuere Erkenntnisse die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens erge-
ben haben, einzubringen. 

C-2.2 Würdigung der mündlichen Stellungnahmen 
C-2.2.1 Neue Argumente und Nachfragen aus der mündlichen Anhörung vom 14.01.2016 

Inst. / Org. Änderungsvorschlag / Kommentar / Begründung 

(Wording für mündliche Stellungnahmen: Einwände / Änderungsvorschläge) 

Würdigung 

 

Care Diagnos-
tica 

Wenn man die Qualitätssicherung von qualitativen Tests einführen würde, einfach 
durch kleine Änderungen des Dokumentationsbogens Koloskopie, in dem der 
Koloskopiker gehalten ist, den Namen des Tests anzugeben, dann hat man sehr 
schnell sehr konkrete, große Datenmengen, die man für die Qualitätssicherung 
ohne großen Aufwand exzellent nutzen kann. Ich sage das einmal an einem Zah-
lenbeispiel. Bei 4,5 Millionen Testteilnehmern, die wir jetzt etwa in der Darmkrebs-
früherkennung haben, bei einem Rücklauf von 70 % und einer durchschnittlichen 
Positivitätsrate von 6 % hätten wir pro Jahr 189 000 dokumentierte Kolo-Bögen 
oder 15 000 jeden Monat, die man mit den Tests in Verbindung bringen kann. Das 
heißt, wenn man sich für dieses Verfahren entscheiden würde, könnte man schon 
nach wenigen Monaten konkrete, qualifizierte Aussagen machen. 

KBV: Der Vorschlag zum Zwecke der Qualitätssicherung den 
bestehenden Dokumentationsbogen zu ergänzen, wird bbe-
grüßt. 

GKV-SV Rückfrage  

Probenstabilität 

GKV-SV: 

Die Hinweise werden berücksichtigt. Der Beschlusstext wird 
bezüglich der Vorgaben zur Probenstabilität angepasst. 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / Kommentar / Begründung 

(Wording für mündliche Stellungnahmen: Einwände / Änderungsvorschläge) 

Würdigung 

 

R-Biopharm 
AG 

Ich antworte, weil ich, glaube ich, diesen Punkt auch angeführt hatte. Es gibt un-
terschiedliche Probenstabilitäten bei den Tests. Ich meine, über drei Tage die 
Probe stabil zu halten in dem Probenpuffer, sollte realisierbar sein. Das war aber 
nicht der Punkt, den ich zu adressieren versuchte, sondern mein Punkt ging da-
hin, dass man   so habe ich es zumindest im aktuellen Entwurf verstanden   dem 
Patienten eine Vorgabe gibt, bis wann innerhalb der Woche er die Probe abgeben 
soll. Ich habe mir das noch einmal aufgeschrieben. Nicht jeder Mensch hat jeden 
Tag Stuhlgang. Das heißt, mit Pech wartet er einfach vielleicht bis Dienstag oder 
Mittwoch, bis der erste Stuhlgang kommt, und dann wären diese drei Werktage 
schon kaum noch zu realisieren. Das war die Anmerkung, auf die ich abzielte. 

 

Mast Diagnos-
tica GmbH 

Die meisten Herstellersysteme geben, soweit ich weiß, eine Stabilität von sieben 
Tagen bei Raumtemperatur an. Nach WEO sollte man eigentlich gar nicht mehr 
eine Stabilität garantieren, denn Stuhl degradiert eigentlich kontinuierlich. Der 
Probenpuffer verhindert das nur. Man sollte einfach angeben, und zwar prozentu-
al, wie viel Stabilität noch nach sieben oder nach zehn Tagen erhältlich ist. 

Das Wichtige ist einfach, dass man dann auch guckt, bei welchem Cut-off, bei 
welchem Schwellenwert, man misst. Es kann ja sein, dass man beispielsweise   
ich nenne jetzt einmal einen Wert von 1000 Nanogramm pro Milliliter   Hämoglobin 
im Stuhl hat. Wenn man da 10 bis 20 % Abfall pro Tag hat, hört sich das erst ein-
mal viel an. Aber wichtig ist, dass der Probenpuffer die Probe stabil hält in dem 
Cut-off-Bereich, dass nichts unter den Cut-off-Bereich fällt, nicht negativ wird. Das 
können die Hersteller mittlerweile relativ gut einstellen, sodass eine Probenstabili-
tät von sieben Tagen durchaus realistisch ist. Wichtig ist schon, dass die Stuhl-
probe schnell abgegeben werden sollte. Sobald sie beim Arzt oder im Labor ist, 
sollte  

sie auch gekühlt werden. Das sollte einfach ganz klar gemacht werden. Ich halte 
den Zeitraum von einem Tag für die Abgabe beim Arzt für etwas sehr kurz. Dage-
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / Kommentar / Begründung 

(Wording für mündliche Stellungnahmen: Einwände / Änderungsvorschläge) 

Würdigung 

 

gen finde ich die drei Tage, die der Arzt Zeit hat, sie ans Labor zu senden, eigent-
lich viel zu lang. Denn die Routine sieht im Moment so aus, dass die Kuriere der 
verschiedenen Labore täglich oder mehrmals täglich die Proben bei den Ärzten 
einsammeln. 

GKV-SV Rückfrage  

Sollte man daher jetzt eher den Cut-off-Wert niedrig halten, damit genau diese 
Schwelle nicht erreicht ist? Und kann man den Cut-off-Wert heute schon im Milli-
gramm oder Mikrogramm Blut pro Gramm Stuhl angeben oder eher so, wie wir es 
jetzt noch gemacht haben, mit Positivitätsrate, wo man je nach den Studien den 
Cut-off-Wert aus dem Zulassungs- und CE-Verfahren übernimmt? 

 

GKV-SV: 

Die Hinweise werden berücksichtigt. In den Tragenden 
Gründen wird darauf hingewiesen, dass bei Testes, die mit 
verschiedenen Cut-off-Werten die Vorgaben erfüllen, der 
Wert verwendet werden soll, mit dem in den Studien die 
höchste Sensitivität erreicht wurde.  

Der Anteil an positiven iFOBT („Positivitätsrate“) dient als 
Anhalt inwieweit die angegebenen Testgütekriterien mit dem 
vorgegebenen Schwellenwert auch bei der untersuchten 
Population erreicht werden können. Der Anteil an positiven 
Befunden wird in den Quartalsberichten erfasst. 

Mast Diagnos-
tica GmbH 

Jeder Hersteller kann seinen Cut-off in Mikrogramm pro Gramm Stuhl angeben. 
Das ist eine einfache Umrechnung, die jeder Hersteller machen kann oder die 
man auch angeben kann. Wenn Sie sich jetzt für einen Schwellenwert entschei-
den, bedeutet das allerdings, dass in dem Moment die klinische Studienlage des 
betreffenden Testsystems berücksichtigt werden muss, auch welches Screening-
Kollektiv in dieser Studienlage untersucht wurde. Das hat Holland gezeigt, wo die 
Pilotstudien mit einem Test von Hersteller A gemacht worden sind. Dann wurde 
das Screening mit Hersteller B gemacht, und es wurde einfach nur umgerechnet. 
Das hat nicht funktioniert, weil sich da die Systeme doch unterscheiden. 

 

Deutsche Ge-
sellschaft für 

Wenn ich ergänzen darf: Weil die Ärzte diese Fragen auch haben, haben wir die 
Fragestellung dahingehend gelöst, dass der Arzt an dem Gerät umstellen kann, 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / Kommentar / Begründung 

(Wording für mündliche Stellungnahmen: Einwände / Änderungsvorschläge) 

Würdigung 

 

Gastroentero-
logie, Verdau-
ungs- und 
Stoffwechsel-
krankheiten/ 

Deutschen 
Gesellschaft 
für Innere Me-
dizin 

wie das Ergebnis angezeigt wird. Denn die Berechnung läuft ja ohnehin im Hinter-
grund, und der Arzt bekommt es so angezeigt, wie er es eben braucht. 

Aus medizinischer Sicht ist aber Letzteres, was Sie angeboten haben, sinnvoll, 
also nicht den Cut-off-Wert sehr niedrig anzulegen, einfach deswegen, weil wir mit 
dem iFBOT-Verfahren natürlich ein Verfahren anbieten wollen, das Koloskopien 
einspart. Bei einem sehr geringen Cut-off-Wert würde das zu sehr vielen Kolosko-
pien führen, was letztendlich die Sinnhaftigkeit des Verfahrens infrage stellt. Dann 
wird der Test häufiger falsch-positiv. Man sollte also eher einen sinnvollen Ab-
nahmealgorithmus definieren und dann im Prinzip entsprechend der Studienlage 
den Schwellenwert einstellen. Das macht mehr Sinn. 

GKV-SV Rückfrage 

Das greift auch das auf, was Herr Professor Seufferlein gesagt hat, und zwar zum 
Thema Datenerfassung. Dem können wir zustimmen. Es gibt von Herrn Prof 
Brenner aus Heidelberg einen Vorschlag, wie man über die Koloskopie-
Auswertung berechnen kann und dadurch auch ein bisschen die Güte. Dazu 
bräuchte man aber in der Koloskopie den Test, möglicherweise auch den Schwel-
lenwert oder die Angabe, wie er eingestellt ist. Sehen Sie eine Möglichkeit, dass 
das an die Koloskopeure kommt? 

GKV-SV:  

Die Hinweise werden zur Kenntnis genommen. Eine entspre-
chende  Anpassung der Dokumentation für die Koloskopie ist 
in einem weiteren Teilbeschluss geplant.  

Deutsche Ge-
sellschaft für 
Gastroentero-
logie, Verdau-
ungs- und 
Stoffwechsel-
krankheiten/ 

Deutschen 

Sie müssen die Schwellenwerte ja nicht angeben. Sie müssen nur angeben, wel-
cher Test eingesetzt wurde. Wenn Sie da eine gewisse Auswahl treffen, müssen 
Sie auch keinen Cut-off angeben, sondern einfach nur sagen, welcher Test einge-
setzt worden ist. Das kann der Kollege ankreuzen. Man müsste fordern, dass das 
auf die Überweisung draufgeschrieben wird. Dann hätten Sie dieses Problem 
ganz einfach gelöst.  

Ich würde immer davor warnen, irgendwie Cut-offs einzufügen; denn wenn sie 
geändert würden, müsste man gleich alles ändern. Wenn Sie hingegen den Test 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / Kommentar / Begründung 

(Wording für mündliche Stellungnahmen: Einwände / Änderungsvorschläge) 

Würdigung 

 

Gesellschaft 
für Innere Me-
dizin 

namentlich nennen, haben Sie diesbezüglich kein Problem. 

Mast Diagnos-
tica GmbH) 

Es geht um den Cut-off-Wert. Frau Janssen, Sie haben in der Stellungnahme 
angegeben, dass Ihr Test unsere Kriterien erfüllt, mit verschiedenen Cut-off-
Werten. Kann ich davon ausgehen, dass der Test in Deutschland nur mit einem 
Cut-off-Wert das CE-Zeichen hat, oder gibt es jetzt wirklich zwei verschiedene? 

In der Gebrauchsanleitung des Herstellers ist überhaupt kein Cut-off angegeben, 
sondern der Hinweis, dass das Labor den Schwellenwert selbst zu evaluieren hat. 

 

GKV-SV Rückfrage  

Ich hätte noch eine Frage zu dem Thema Ringversuche. Frau Janssen hat schon 
gesagt, sie komme vielleicht später noch dazu. Das ist eine offene Frage. Das 
wird international zum Teil ja gemacht. Ich meine, die Niederländer haben eine 
externe Qualitätssicherung. Gibt es dazu schon mehr konkrete Hinweise oder 
Studien, die Sie uns nennen könnten, Ansprechpartner, Personen, die man kon-
taktieren kann, damit man so ein Verfahren etablieren kann 

GKV-SV: 

Die Ausführungen werden zur Kenntnis genommen. Es ergibt 
sich daraus kein Änderungsbedarf. 

 

Mast Diagnos-
tica GmbH 

Mir ist nur bekannt von den Engländern, dass sie aktuell einen Ringversuch für Fit 
zu etablieren versuchen   unter Zuhilfenahme von artifiziellen Stuhlproben oder 
artifiziellem Material, so wie es auch von der WEO in dem Papier gefordert wird. 
Ich weiß, dass in Japan artifizielles Material verfügbar ist und dass in Japan auch 
externe Ringversuche und Kontrollen damit laufen. 

 

KBV Rückfrage  

Genau, und zwar an die Firma Orion. Der Beschlussentwurf sieht vor, dass die 
Kriterien, die spezifiziert sind, anhand einer koloskopieüberprüften Studie darge-

KBV: 

Die Ausführungen werden zur Kenntnis genommen. Es ergibt 
sich daraus dass auch POC Tests in der Praxis einer sinnvol-
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag / Kommentar / Begründung 

(Wording für mündliche Stellungnahmen: Einwände / Änderungsvorschläge) 

Würdigung 

 

legt werden. Die erste Frage wäre: Existiert diese Untersuchung für Ihre Verfah-
ren?  

Die zweite Frage ist: Wie gewährleisten Sie die Qualitätssicherung in Ihren Ver-
fahren? 

len Qualitätssicherung zugängig sind. 

Orion Diagnos-
tica 

Frage 1: Ja. 

Frage 2: Mit dem Gerät kann man genauso an den Ringversuchen teilnehmen wie 
die Labore auch. Wir haben zwei Möglichkeiten: interne Qualitätskontrolle durch 
eine Kontrolllösung   diese interne Qualitätskontrolle findet wöchentlich statt   und 
die externe Qualitätskontrolle durch Teilnahme an Ringversuchen. 
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C-2.3 Wortportokoll der mündlichen Anhörung 

Vom 14. Januar 2016 

Vorsitzender: Herr Dr. Harald Deisler 

Beginn: 12:20 Uhr 

Ende: 13:15 Uhr 

Ort: Geschäftsstelle des G-BA 

Wegelystraße 8, 10623 Berlin 

 

Teilnehmer der Anhörung 

Care Diagnostica Produktions- und Vertriebsgesellschaft m.b.H.:  
Herr Dr. Dimitrii Guschin 
Herr Heinz Faure 

Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten: 
Herr Prof. Dr. Thomas Seufferlein 
Herr Dr. Christian Peter Pox 

Mast Diagnostica GmbH:  
Frau Dr. Silke Janssen 

Orion Diagnostica Oy: 
Herr Dirk Arnold 
Herr Dr. Gerhard Brenner 

R-Biopharm AG: 
Frau Dr. Andrea Lennerz 

ScheBo® Biotech A: 
Frau Dr. Ursula Scheefers-Borchel 
Herr Dr. René M. Kröger 

VDGH - Verband der Diagnostica-Industrie e. V.: 
Herr Dr. Robert Haustein 

 

Beginn der Anhörung: 12:20 Uhr 

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum) 

 

Vorsitzender Dr. Deisler:  
Meine Damen und Herren! Ich möchte Sie zu unserer Anhörung zur Krebsfrüherkennungs-
richtlinie herzlich begrüßen. Ich freue mich, dass Sie so zahlreich erschienen sind, um uns 
Hilfestellung bei dieser nicht ganz leichten Frage zu geben.  

Im Vorfeld möchte ich darauf hinweisen, dass wir ein Wortprotokoll erstellen. Für dieses 
Wortprotokoll ist Frau Wichmann verantwortlich. Sie werden sich also in der Dokumentation, 
die wir zum Schluss mitherausgeben, namensmäßig und mit Ihren Wortbeiträgen wiederfin-
den können. Das nur, damit Sie darauf vorbereitet sind. 
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Ich darf uns kurz vorstellen. Mein Name ist Harald Deisler; ich bin Vorsitzender des Unter-
ausschusses Methodenbewertung, der auch für die Krebsfrüherkennungsrichtlinie zuständig 
ist. Zu meiner Rechten ist die Geschäftsstelle des GBA im Wesentlichen mit ihrer Abteilung 
MVL vertreten. Zu meiner Linken sind die Kassenärztliche Bundesvereinigung und die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft, zu meiner Rechten der GKV-Spitzenverband und dort die 
Patientenvertretung vertreten. 

Da Sie in diesem Sinne doch eine „Bank“ sind, weil Sie so zahlreich erschienen sind, möchte 
ich die Namen insgesamt abfragen, um zu prüfen, ob das, was mir aufgeschrieben wurde, 
mit der Lebenswirklichkeit übereinstimmt. Darf ich um Ihr Einverständnis bitten, dass wir die 
akademischen Titel hier nicht verwenden? Wenn wir das machen würden, würde sich die 
Sitzung um zehn Minuten verlängern. Das wollen wir vermeiden. - Danke für Ihre Zustim-
mung. 

Von Care Diagnostica sind Herr Guschin und Herr Fauré anwesend. Die Deutsche Gesell-
schaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin ist hier nicht vertreten. Die Deutsche Ge-
sellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten ist durch Herrn 
Seufferlein und Herrn Pox, die Mast Diagnostica durch Frau Janssen, die Orion Diagnostica 
durch Herrn Arnold und Herrn Brenner, die R-Biopharm AG durch Frau Lennerz, die ScheBo 
Biotech AG durch Frau Schaefers-Borchel und Herrn Kröger sowie der VDGH durch Herrn 
Haustein vertreten. 

Zu einer weiteren Vorbemerkung: Wir haben hier quasi eine Bibel, das ist unsere Verfah-
rensordnung. Diese Verfahrensordnung sagt etwas dazu, wie eine solche Anhörung abzulau-
fen hat. Ich möchte Ihnen aus dieser Verfahrensordnung etwas vorlesen, und als Jurist wer-
de ich sie auch im weitesten Sinne auslegen.  

Die Anhörung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme erge-
benden Fragen zu klären und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des 
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. 

Nun wissen wir aus den bisherigen Anhörungen, dass es so viele neue Erkenntnisse zwi-
schen dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren und dem heutigen Tag nicht gibt. Das hätte 
also eine gewisse Beschränkung. Nun sind Sie ja hergekommen, um uns Ihr gesammeltes 
Wissen nahezubringen, damit wir das noch in unsere Überlegungen einbeziehen können. 
Wir alle haben selbstverständlich Ihre schriftlichen Stellungnahmen gelesen und auch in der 
jeweiligen Arbeitsgruppe bereits beraten. Gehen Sie also davon aus, dass alle hier Anwe-
senden intensiv Ihre schriftlichen Stellungnahmen gelesen haben. Das soll mich aber nicht 
davon abhalten, Ihnen noch einmal Gelegenheit zu geben, die Highlights zu replizieren, um 
sie - sozusagen als Verstärkerfunktion für Ihre Argumente - uns nahezubringen. Ich bitte dies 
aber nicht zu weit auszulegen, das heißt also, dies nicht noch einmal von der Anrede bis 
zum Schlusssatz vorzulesen, sondern sich wirklich auf die Highlights zu beschränken.  

Danach werden wir eine Fragerunde anschließen. Ich würde darum bitten, dass die Vorträge 
von Ihnen in der Reihenfolge gehalten werden, wie die Vorstellung erfolgte. Bei jeder Orga-
nisation, die zu zweit hier vertreten ist, müssen Sie sich einigen, ob nur einer oder beide das 
Wort ergreifen wollen; das würde ich Ihnen überlassen. 

Wenn Sie mit diesem Vorgehen einverstanden sind, beginnen wir mit Care Diagnostica. Sie 
können beide nacheinander das Wort ergreifen oder einer für alle sprechen. Wie wollen Sie 
es halten?  

 

 (Herr Fauré: Einer!) 

 

Herr Fauré, Sie sind der eine. Dann haben Sie das Wort. 

 

Herr Fauré (Care Diagnostica): 
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Ich versuche das in dem von Ihnen genannten Sinne vorzutragen und werde mich auf das 
Wesentliche beschränken.  

Ich möchte aber am Anfang noch einmal sagen, dass die Diskussion, die im Entwurf steht, 
davon ausgeht, dass die Zielrichtung der Diagnostik der quantitative Test sein soll. Gleichzei-
tig steht aber im Entwurf, dass es eigentlich gar keine quantitativen Tests gibt, allenfalls se-
miquantitative, weil die heterogene Beschaffenheit des Stuhls eine quantitative Bestimmung 
gar nicht zulässt.  

Wir haben einen qualitativen Test, wir haben eine große Erfahrungsbreite. Seit über 30 Jah-
ren sind wir in der Darmkrebsfrüherkennung tätig. Wir wissen sehr genau Angaben zu ma-
chen und auch Kontrollmechanismen aufzuzeigen, wie die qualitativen Tests sehr wohl exakt 
eingestellt und in ihrer Wirksamkeit dargestellt werden. 

Im vorliegenden Entwurf wird als Qualitätssicherung für die quantitativen Tests der Ringver-
such dargestellt, wie gut die quantitativen Tests sind. Tatsächlich ist der Ringversuch aber 
nur eine Überprüfung der Methode und nicht eine Überprüfung der Qualität des Verfahrens. 

Ein weiteres Problem stellt dar, dass die Probe, die für den Ringversuch, der ja installiert 
werden soll, keine Stuhlprobe sein kann, sondern künstliches Material ist. Von daher sind 
auch die qualitätssichernde Wirkung dieses künstlichen Materials und seiner Aussagekraft 
begrenzt. 

Was in dem Entwurf nur angedeutet worden ist, ist das Problem des Probenversands beim 
quantitativen Test. Es wird beschrieben, dass die Probe nicht älter als drei Tage sein darf, 
bis sie im Labor entwickelt wird. Das Problem fängt schon damit an, dass zu dem jetzt vor-
handenen Weg, wie er in der Krebsfrüherkennung beschritten wird - nämlich der Patient 
bringt seine Probe in die Arztpraxis, und sie wird sofort entwickelt -, zusätzlich Zeit kommen 
muss, die der Weg vom Arzt zum Zentrallabor, das möglicherweise weit entfernt ist, aus-
macht. Die Probenstabilität ist nur bewiesen - das zeigt die Literatur - bei Temperaturen un-
ter 25 Grad. Was ist, wenn es Sommer wird, mit der Krebsfrüherkennung in deutschen Pra-
xen? 

Qualitätssicherung von qualitativen Tests - das möchten wir nachdrücklich anmerken - ist 
genauso gut und genauso einfach oder aus unserer Sicht noch einfacher möglich, als das in 
dem Entwurf bei den quantitativen Tests dargestellt wird. Ich habe einmal gerechnet: Wenn 
die Zeitplanungen eingehalten werden, die der Entwurf vorsieht, nämlich zwölf Monate plus 
drei Monate für die Abgabefrist plus drei Monate für die Auswertung in dem Gremium - wer 
immer das sein mag -, reden wir also von 18 Monaten nach Einführung der quantitativen 
Tests, bis man beurteilen kann, ob die Proben gut oder nicht gut sind. 

Wenn man die Qualitätssicherung von qualitativen Tests einführen würde, einfach durch 
kleine Änderungen des Dokumentationsbogens Koloskopie, in dem der Koloskopiker gehal-
ten ist, den Namen des Tests anzugeben, dann hat man sehr schnell sehr konkrete, große 
Datenmengen, die man für die Qualitätssicherung ohne großen Aufwand exzellent nutzen 
kann. Ich sage das einmal an einem Zahlenbeispiel. Bei 4,5 Millionen Testteilnehmern, die 
wir jetzt etwa in der Darmkrebsfrüherkennung haben, bei einem Rücklauf von 70 % und einer 
durchschnittlichen Positivitätsrate von 6 % hätten wir pro Jahr 189 000 dokumentierte Kolo-
Bögen oder 15 000 jeden Monat, die man mit den Tests in Verbindung bringen kann. Das 
heißt, wenn man sich für dieses Verfahren entscheiden würde, könnte man schon nach we-
nigen Monaten konkrete, qualifizierte Aussagen machen. 

Die Steuerbarkeit, die in dem Entwurf angegeben wird, ist eine Steuerbarkeit, die sich beim 
quantitativen Test ausschließlich auf die Messwerte konzentriert. Die Quantität des Tests 
sagt nichts über die Diagnose. Eigentlich sollen die Tests ja nur eine einzige Frage beant-
worten, nämlich: Soll der Patient zur Koloskopie gehen oder nicht? Eine andere Fragestel-
lung haben die Tests nicht. Ob Sie das mit einem Ja oder Nein beantworten oder ob Sie das 
mit einem Zahlenwert beantworten, sagt über die Qualität des Verfahrens nichts aus. 
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Ein wesentlicher Punkt in der Früherkennung - ich bin sehr lange mit diesem Thema beruf-
lich befasst, wahrscheinlich am längsten von allen hier im Raum - ist die Motivierung der Pa-
tienten. Das wird im Wesentlichen über den Praxisinhaber geleistet. Wenn der Praxisinhaber 
motiviert ist, dann hat er auch eine relativ große Teilnehmerzahl bei seinen Patienten. Die 
Verlagerung des Tests aus der Arztpraxis ins Labor wird diese Motivation ganz nachhaltig 
verändern. Der Arzt kann dann den Test, den er machen will, nicht mehr selbst aussuchen, 
weil er dann ausschließlich vom Labor abhängig ist.  

Ein großes Problem beim quantitativen Test ist auch die Mitteilung des Testergebnisses. 
Beim qualitativen Test ist es so: Der Patient kommt mit der Probe in die Praxis, die Probe 
wird entwickelt, der Patient wartet eine Viertelstunde und bekommt das Ergebnis mitgeteilt. 
Im positiven Fall kann der Arzt mit ihm sofort sprechen und ihm in geeigneter Weise dieses 
Ergebnis mitteilen. Beim quantitativen Test ist das nicht mehr möglich. Der Test wandert ins 
Labor, der Patient ist zu Hause und muss am nächsten oder übernächsten Tag wieder ein-
bestellt werden. Das wird der Arzt an seine Sprechstundenhilfe delegieren und sagen: „Be-
stellen Sie Frau Schmitz oder Herrn Meier noch einmal ein.“ Der fragt natürlich dann: „Was 
habe ich?“ „Ja, der Darmkrebstest war positiv.“ Damit wird man ganz massive Ängste bei 
den Patienten auslösen, die sicher so lang anhalten, bis der Termin in der Arztpraxis stattge-
funden hat. 

Ich komme zum Schluss. Kontrollmaterial für den angesprochenen Ringversuch ist erst ein-
mal so gar nicht da. Es müsste erst erstellt werden. Auch der Ringversuch müsste etabliert 
werden. Unsere Position wäre: Wenn sich denn der Ausschuss dazu entschließt, die quanti-
tativen Tests in die Krebsfrüherkennung einzubringen, dann möge er das doch bitte wenigs-
tens unabhängig davon tun, ob die quantitativen Tests im Labor oder in der Arztpraxis ge-
macht werden, damit die Bindung zum Arzt weiter aufrechterhalten wird. Und: Weil zum 
quantitativen Test in der Regelvorsorge in Deutschland bislang keine Erfahrungen vorlie-
gen - für die qualitativen Tests ist das millionenfach der Fall -, sollte man zumindest parallel 
weiter die qualitativen Tests in der Krebsfrüherkennung belassen. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Die nächsten Anzuhörenden sind auch eine Zweiermannschaft. Wer möchte sprechen? 

 

Prof. Dr. Thomas Seufferlein (Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdau-
ungs- und Stoffwechselkrankheiten): 
Ich würde die Stellungnahme übernehmen und Kollege Pox würde für die Fragen zur Verfü-
gung stehen.  

Ich darf der Form wegen sagen, dass ich das Mandat auch von der Deutschen Gesellschaft 
für Innere Medizin bekommen habe, nachdem Kollege Riemann kurzfristig erkrankt ist und 
Prof. Fölsch als Präsident mich dann auch noch legitimiert hat.  

Aus der Sicht beider Fachgesellschaften begrüßen wir nachdrücklich die Einführung einer 
Qualitätssicherung des Screeningverfahrens, was bisher beim qualitativen Test nicht der Fall 
war. Wir halten es für extrem wichtig, dass das durchgeführt wird.  

Die Frage, ob wir einen qualitativen oder (semi-)quantitativen Test haben, würde ich aus 
Sicht der Fachgesellschaften so beschreiben: Wir denken, dass zumindest für die Über-
gangsphase alle Testverfahren, soweit sie - und das ist das Wesentliche - die Qualitätskrite-
rien, die jetzt formuliert worden sind, für die Methodik erfüllen, zugelassen sind, insbesonde-
re weil natürlich die Tradition des Verfahrens, gerade was stuhlbasierte Tests angeht, im 
Augenblick bei den Praxen liegt, dort sehr viel Erfahrung vorhanden ist, wir die Bereitschaft 
zur Testung natürlich auch dort haben und das von jetzt auf gleich neu zu implementieren 
sehr schwierig wäre. Ich glaube, wir würden auch Etliche, die im Augenblick in das Scree-
ning eingebunden sind, vor den Kopf stoßen, wenn wir das tun würden. Auch die Arzt-
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Patienten-Interaktion in der Hausarztpraxis ist wichtig. Wesentlich ist aber die Erfüllung der 
Qualitätskriterien. Dabei wird sich auch ein bisschen die Spreu vom Weizen trennen, weil 
wahrscheinlich nicht alle diese Kriterien erfüllen. Die waren bisher beim qualitativen Test ja 
nicht gefordert. Das ist ein Problem dieses Tests. Deswegen begrüßen beide Fachgesell-
schaften nachdrücklich die Etablierung von Qualitätskriterien.  

Der zweite Punkt, der für uns aus Fachgesellschaftssicht mindestens genauso, wenn nicht 
noch wichtiger ist, ist aber, dass wir nicht nur Qualitätskriterien für das Verfahren selbst, für 
die Methodik, haben, sondern auch wirklich für das gesamte komplexe Verfahren. Wir ma-
chen den Test ja nicht als Selbstzweck, sondern so ein Test soll unbedingt der Darmkrebs-
früherkennung dienen. Das heißt, wir brauchen unbedingt die Information, wie viele der posi-
tiv Getesteten zu einer Koloskopie vorgestellt werden, wie viele auch wirklich koloskopiert 
werden und was bei diesen Koloskopien herauskommt. Wir haben in Deutschland eine Tra-
dition dafür, dass wir hochpreisige Verfahren im Screening einsetzen, meines Erachtens aus 
gutem Grund und auch zu einem guten Zweck; aber die Dokumentation ist sehr, sehr 
schlecht. Unser Koloskopiescreening zählt drei Millionen Untersuchte; das ist ein hervorra-
gendes Verfahren. Aber wir haben große Probleme in der Kommunikation, auch internatio-
nal, aufgrund der Tatsache, dass wir die Compliance-Daten, die Daten, wer hingeht, nicht 
haben. Wir bekommen das, aber es ist schlecht publiziert, es ist schlecht ausgewertet.  

Gerade jetzt, da wir auch im Rahmen der Versorgungsforschung wissen wollen, was pas-
siert, wie viele über die Schnittstelle positiver Test dann konsequenterweise zur Koloskopie 
gehen und welche Hemmnisse es dabei auch in der Praxis gibt, wird sich zeigen - ob qualita-
tive oder quantitative Testung davor oder danach, welche Compliance zur Koloskopie und 
was wirklich dabei herauskommt -, wie gut diese Tests sind. Wir haben im Augenblick - Sie 
wissen das natürlich aus Ihrem Literaturstudium - eine zwar ganz robuste, aber nicht exzel-
lente Datenlage. Die Holländer untersuchen gerade in einem nationalen Screening-
Programm den iFOBT auch hinsichtlich der Auswirkungen. Das ist wesentlich strukturierter, 
weil die Testung dort wesentlich direktiver ist und die Anlaufpunkte aufgrund des sehr viel 
einheitlicheren Gesundheitssystems viel beschränkter sind. Wir haben ein sehr diverses Ge-
sundheitssystem mit vielen Schnittstellen, wo viel passieren kann.  

Deswegen das Petitum der Fachgesellschaften: unbedingt die Dokumentation erfolgter posi-
tiver Tests: Geht der Patient zur Koloskopie, was kommt bei der Koloskopie heraus, Karzi-
nome welchen Stadiums, vor allem auch fortgeschrittene Adenome? Nur so können wir wirk-
lich sehen, wie erfolgreich der Test ist. Er mag sensitiver sein. Wenn er nicht zur Koloskopie 
führt, ist er sinnlos. Deswegen das Petitum, dies mit aufzunehmen, zum Beispiel über eine 
Erweiterung der jetzigen Dokumentation, aber dann auch, wenn es dezentral gemacht wird. 
Die Kommunikation wird immer über den Einsender, egal, ob er der Tester und der Ableser 
oder nur der Kommunikator ist, laufen. Auch hier muss man sich eine Lösung überlegen. 
Das wäre das Petitum beider Fachgesellschaften. 

 

Vorsitzender: 
Herzlichen Dank dafür. Als Nächste spricht Frau Janssen. 

 

Dr. Silke Janssen (Mast Diagnostica GmbH):Ich begrüße den Beschlussentwurf des GBA, 
ich begrüße, dass man sich für ein quantitatives Screeningverfahren für Deutschland ent-
schieden hat oder dies im Gespräch ist, da quantitative Verfahren im Vergleich zu qualitati-
ven Verfahren zwei große Vorteile haben. Zum einen bieten sie als einzige Methode ein wirk-
lich gutes, qualitätsgesichertes Screening, eine Möglichkeit dazu. Die RiliBÄK schreibt jetzt 
schon für quantitative Testverfahren vor, dass bei jeder Messung Qualitätskontrollen mitlau-
fen müssen, die dokumentiert werden. Zum anderen gibt es das, was man als interne Quali-
tätssicherung bezeichnet. Darüber hinaus muss ein externes Qualitätssicherungssystem 
etabliert werden. Darüber können wir gern anschließend noch diskutieren. 
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Hier sehe ich ein ganz großes Problem für die qualitativen Testsysteme, wenn diese auch 
noch in Arztpraxen durchgeführt werden, dass da eine ausreichende Qualitätssicherung er-
folgt. Das würde ja bedeuten, dass mit jedem Test, der durchgeführt wird, eine Positiv-
/Negativ-Kontrolle notwendig wird und dass gleichzeitig die Reaktionsbedingungen gleich-
bleibend sind. Ich sehe ein ganz großes Manko, wenn dies in der Arztpraxis weiterhin erfol-
gen würde. Als nationales Screeningsystem möchten wir vor allem ein qualitätsgesichertes 
System haben.  

Ein weiterer großer Vorteil der quantitativen Systeme ist, dass sie voll automatisierbar sind 
und auch eine Einstellung des Cut-offs ermöglichen. Darüber gibt es schon viele publizierte, 
große Studien. Es hat sich in anderen Nationen, zum Beispiel in den Niederlanden, gezeigt, 
dass es wichtig ist, nicht nur einmal eine klinische Studie zu haben, in der Sensitivitäts-, 
Spezifitäts- und Positivitätsrate eines Testsystems erfasst werden, sondern es zeigt sich ge-
rade in den Niederlanden, dass sich diese Fakten oder Daten auch innerhalb eines Scree-
nings im Zuge verschiedener Screening-Runden verändern können. Mit „Verändern“ meine 
ich nicht „Schlechter werden“ oder wie auch immer, aber das bietet einfach die Möglichkeit, 
das Screeningsystem im Laufe des Screenings permanent anpassen zu können. Das ist 
auch nur mit quantitativen Systemen möglich, weil der Cut-off eingestellt werden kann. 

Ein Problem wäre noch, dass im GBA-Entwurf vorgesehen ist, dass die Proben nur beim 
Arzt abgegeben werden. Das führt dazu, dass gewisse Personenkreise, etwa nicht mobile 
Personen, eine Benachteiligung erfahren könnten, zum Beispiel in strukturschwachen Gebie-
ten. Ein nationales Screening sollte auch davon leben, dass eine möglichst hohe Beteili-
gungsrate erreicht wird. Von daher sollte auf jeden Fall die Möglichkeit gegeben werden, 
diese Tests nicht nur direkt beim Arzt abzugeben, sondern auch per Post ins Labor oder zum 
Arzt zu schicken. Ich kann das Argument nicht nachvollziehen, dass dadurch ein direkter 
Arztkontakt nicht gegeben sei. Wenn die Mitteilung über den Befund nach wie vor über den 
Arzt erfolgt, sollte das kein Problem ergeben. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Ich bedanke mich. Als Nächstes haben wir wieder eine Zweiermannschaft. Deswegen die 
Frage: Wer möchte sprechen? - Bitte, Herr Arnold. 

 

Dirk Arnold (Orion Diagnostica): 
Ich werde beginnen und Herr Dr. Brenner wird ergänzen.  

Ich sitze zwischen Frau Janssen und Herrn Fauré, nicht körperlich, aber inhaltlich. Wir sehen 
es genauso, wie es schon geschildert wurde: dass die Integration des iFOBT in die Krebs-
früherkennungsrichtlinie der richtige Weg ist. Auch die Festsetzung von ganz klaren Quali-
tätsrichtlinien begrüßen wir ausdrücklich.  

Ein weiterer wichtiger Punkt, der jetzt noch nicht so herausgestellt wurde, ist allerdings die 
Anwenderfreundlichkeit. Das scheint ein zentraler Punkt zu sein; denn die Hürde für die Pa-
tienten muss so niedrig wie möglich sein. Dann stellt sich uns allerdings die Frage: Warum 
wird in dem Entwurf die Hürde für den Arzt höher gelegt, als sie bisher ist? Hier wird ihm ja 
ein Teil genommen, weil nur noch quantitative Tests im Großlabor durchgeführt werden sol-
len. Warum nutzt man nicht die technischen Möglichkeiten, die es heute gibt? Handys haben 
sich auch entwickelt; vor 20 Jahren sahen sie anders aus. Heute gibt es technische Möglich-
keiten, quantitative Tests, auch Points of Care, in der Arztpraxis direkt durchzuführen. Man 
hätte schnelle Ergebnisermittlung. Man kann dem Patienten das Ergebnis sofort mitteilen. Es 
entfällt der Probenversand. All dies ist heute möglich. Die Firma Orion Diagnostica aus Finn-
land stellt seit 25 Jahren Schnelltestgeräte her, seit 15 Jahren FOB-Tests und seit drei Jah-
ren auch quantitative Tests.  
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Bisher hatte ich folgenden Eindruck: Wir sind in Bayern bei Herrn Schäfer erst einmal nicht 
im Projekt gewesen, weil es hieß: Quantitative Tests sind Labortests; Sie können hier in 
Bayern nicht mitmachen. - In Berlin heißt es: Es ist ein Point-of-Care-Test, Sie können hier 
nicht mitmachen. - Ich möchte nur kurz demonstrieren, wie so etwas heute aussieht. Es ist 
ein Gerät, das diese Größe hat  

 

 (Herr Arnold zieht etwas aus seiner Tasche.) 

 

und damit in der Arztpraxis einsetzbar ist. Die Geräte messen so wie im Großlabor.  

 

Zu der Wichtigkeit, dass das alles zentral in einer Arztpraxis stattfindet, wird Herr Dr. Brenner 
fortfahren. 

 

Dr. Gerhard Brenner (Orion Diagnostics): 
Wir sollten zumindest in der Einführungsphase nicht eine zu starke Verengung auf irgendei-
ne Methode vornehmen. Die Verengung auf eine Methode führt im Grunde zu Problemen 
insbesondere in den Arztpraxen, sie führt zu Problemen bei Patienten. Wir plädieren im Prin-
zip für die Methodenvielfalt, zumindest in der Einführungsphase, um Erfahrungen zu sam-
meln. Es gibt auch keine eindeutigen Beweise, dass nur die zentralisierte Laborauswertung 
über Zentrallabors das allein Seligmachende ist, sondern - Herr Arnold hat es gerade ge-
sagt - es scheint mir in dem Entwurf des GBA noch nicht so richtig rübergekommen zu sein, 
dass es im Grunde zwei verschiedene Varianten von quantitativen Auswertungen gibt. Das 
eine ist die quantitative Auswertung im Zentrallabor - das ist das, was der GBA eigentlich im 
Augenblick vorhat -, und das Zweite ist die quantitative Auswertung mit diesem schönen Ge-
rät als Point of Care in der Arztpraxis, was die unendlichen Vorteile hat, dass - erstens - der 
Arzt direkt beteiligt ist, dass auch die Honorarfrage, was nicht unwichtig ist, beim Arzt und 
nicht im Zentrallabor landet und - zweitens - dass im Grunde kein Probenversand stattfindet, 
sondern bei einem Patientenkontakt die Analyse gleich durchgeführt werden kann. 

Ich meine, das ist auch das, was die wissenschaftliche Fachgesellschaft vorher vorgestellt 
und was auch Herr Fauré im Prinzip dargestellt hat: Methodenvielfalt zumindest in der Ein-
führungsphase, um vielleicht danach einmal eine Entscheidung zu treffen, ob qualitativ oder 
quantitativ und wenn quantitativ, dann aber beide Varianten zuzulassen, sowohl das Zentral-
labor als auch den Point of Care - quantitative Auswertung mit nummerischen Ergebnissen. 

Was mir aufgefallen ist, betrifft die folgende Frage: Die Dokumentation ist noch nicht eindeu-
tig geklärt. Integriert man im Prinzip die Dokumentation in den bisherigen Befundbogen der 
Koloskopie? - was ich für sinnvoll erachte, damit man nicht noch einmal eine neue Dokumen-
tation erfindet, sondern sich im Prinzip die Dokumentation hauptsächlich zwischen zwei un-
terschiedlichen Institutionen aufteilt, dem Hausarzt und dem Zentrallabor.  

Meines Erachtens ist auch noch Folgendes zu diskutieren. Es ist gesagt worden, dass die 
Einhaltung der Qualitätskriterien, die wir sehr begrüßen und die im Grunde formuliert 
sind - 25 %, 95 %, 10 % Positivitätsrate - durch entsprechende Studien nachzuweisen ist. Es 
stellt sich natürlich die Frage: Wer meldet eigentlich an wen? Wer prüft letztlich die Einhal-
tung dieser Qualitätskriterien? Macht das die Kassenärztliche Bundesvereinigung, macht das 
der Spitzenverband oder der GBA? Darüber habe ich bisher noch gar nichts gehört. Das 
muss ja irgendjemand irgendjemandem melden. Das ist eine offene Frage, die meines Er-
achtens zu diskutieren ist. Von daher gibt es noch eine Reihe Punkte, die man vielleicht im 
Detail besprechen muss. 

Wie gesagt, unser Credo ist dieses, und das deckt sich mit einigen Meinungen hier am 
Tisch. Ich habe auch Stellungnahmen vom VDGH und anderen Einrichtungen gelesen, die 
im Prinzip auch für diese Methodenvielfalt plädieren. Man muss wirklich dazu sagen, dass 
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der bayerische Modellversuch der Kassenärztlichen Vereinigung Bayerns mit der Barmer 
Ersatzkasse zunächst einmal überhaupt nur die qualitativen Tests erprobt hat mit dem Ar-
gument: Wir wollen im Grunde die qualitativen Tests des iFOBT im Vergleich zum gFOBT 
bewerten. Und eigentlich sind erst im Nachhinein die quantitativen Tests dort in die Diskussi-
on hineingekommen.  

Von daher haben wir Erfahrungen. Man sollte diese Erfahrungen auch für das weitere Vor-
gehen nutzen. Denn es wäre aus meiner Sicht eine riesengroße Ausgrenzung, wofür es ei-
gentlich im Augenblick keine richtige Evidenz gibt, die qualitativen Tests außen vor zu lassen 
mit dem Argument: Das Gutachten des Medizinischen Dienstes, des Spitzenverbands, von 
2014 hat elf Tests identifiziert, die sowohl quantitativer als auch qualitativer Natur sind, die 
geeignet sind: iFBOT. Ich begrüße es ausdrücklich, dass vom GBA die Anregung aufge-
nommen worden ist, nach langen Jahren der Diskussion überhaupt über die Einführung des 
iFOBT als Regelleistung nachzudenken, zu diskutieren und diese Anhörungen durchzufüh-
ren. Von daher bin ich guten Mutes, dass wir da zu einem Erfolg kommen werden. Aber man 
sollte es nicht von Anfang an zu sehr auf bestimmte Varianten einengen. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Ich nehme Ihre letzten Worte als Lob sehr gerne mit. - Frau Lennerz, Sie haben das Wort.  

 

Dr. Andrea Lennerz (R-Biopharm AG): 
Viele meiner Vorredner haben schon sehr viele Punkte angesprochen. Deswegen möchte 
ich gern die Bitte von Herrn Deisler aufnehmen, mich auf die wichtigsten Punkte fokussieren 
und pointiert auf einige gefallene Stichpunkte eingehen. Zum einen möchte ich mich zum 
Thema Ringversuch äußern. Es ist sehr wichtig, dass ein Ringversuch etabliert wird, der zur 
Überprüfung der Qualitätssicherung dient. Hierbei ist es allerdings auch Folgendes wichtig: 
Es gibt schon Ringversuche in Deutschland, die für Hämoglobin von Instand angeboten wer-
den. Diese sind aber aus meiner Sicht noch nicht optimal geeignet, denn das Probenmaterial 
entspricht nicht der nativen Stuhlprobe, die natürlich bei der Darmkrebsvorsorge eingesetzt 
wird. Außerdem gibt es aktuell noch keinen HB-Standard, der als Referenzmethode für diese 
Untersuchung eingesetzt werden kann und auf jeden Fall vorhanden sein müsste. 

Ich möchte gern auf die schon erwähnten Punkte zum automatisierten Hochdurch-
satzverfahren und damit auch auf die Diskussion, ob qualitativer oder quantitativer Test, ein-
gehen. Ich begrüße es sehr, dass vorgeschlagen wurde, den immunologischen Test in das 
deutsche Darmkrebsvorsorgesystem einzuführen. Ich persönlich plädiere hier, wie viele an-
dere, eindeutig für die Einführung eines quantitativen Tests - aus verschiedenen Gründen. 
Zum einen ist hier eine Qualitätsüberprüfung gut möglich und auch schon bei vielen auf dem 
Markt befindlichen Produkten vorhanden. Zum anderen kann man, wie schon von Frau 
Janssen angeführt, mithilfe dieser quantitativen Tests eventuell im Laufe der Screeningzyk-
len den Cut-off anheben. Das wurde von Frau Janssen so am Rande angeführt; aber das ist 
tatsächlich wichtig. Denn Sie können sich leicht vorstellen: Wenn die deutschen Bürger meh-
rere Male die Darmkrebsscreening-Runden durchlaufen, dann haben sie schon eine gewisse 
Sicherheit, und man muss andere Kriterien zur Entscheidung eines positiven Tests anwen-
den, als wenn jemand ganz neu hinzukommt. 

Die qualitativen Tests sollten primär in einem Labor abgearbeitet werden - aus dem Grund, 
dass hier qualifiziertes Personal vorhanden ist und die Abarbeitung standardisiert erfolgt. 
Das war's zu diesem Punkt. 

 

Sie hatten eben interessanterweise die mobilen Bereiche angesprochen, in einem Neben-
satz auch die Auswertung über Handy-Apps. Ich meine, das ist etwas, was sehr interessant 
ist, sicherlich auch zukunftsweisend, aber aktuell durchaus noch nicht den entsprechenden 
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Rahmen hat; wobei Sie auch nicht ein Handy-App-Gerät vorgestellt haben, sondern ein 
quantitativen Feeder. Diesen könnte man aber auch im Labor platzieren. 

 

 (Zuruf: Darf ich dazu kurz etwas sagen?) 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Lassen Sie uns jetzt erst einmal durchgehen; dann kommen Sie bestimmt noch einmal zu 
Wort. Ich möchte erst einmal die „Bank“ vollständig abarbeiten.  

 

Dr. Andrea Lennerz (R-Biopharm AG): 
Noch ein Punkt zum quantitativen Test: Er wird ausführlich von der europäischen Richtlinie 
zum Einsatz im Darmkrebsscreening empfohlen. Das ist auch ein Grund, den ich hier zu be-
achten bitte, und das ist auch der Grund dafür, dass in sehr vielen Ländern dieser quantitati-
ve Test eingesetzt wird. 

Letztendlich möchte ich noch kurz kommentieren, was auch schon meine Vorredner kom-
mentiert haben - die Einsendungsmodalitäten -, dass in Ihrem Entwurf darum gebeten wird, 
die Stuhlprobe beim Arzt mindestens zwei Werktage vor dem Wochenende abzugeben. Ich 
halte das für wenig praktikabel. Das engt die Zahl der Tage ein, an denen der Patient die 
Probe abgeben kann, und wird aus meiner Sicht vermutlich zu einer Reduzierung der Com-
pliance zur Beteiligung am Darmkrebsvorsorgeprogramm führen. 

 

Vorsitzender: 
Herzlichen Dank. - Herr Kröger, Sie haben das Wort. 

 

Dr. René M. Kröger (ScheBo Biotech AG): 
Ich finde die Reihenfolge sehr gut gewählt; denn man merkt auch ein bisschen den Wettbe-
werbscharakter, wenn man das einmal zusammenfasst. 

 

 (Vorsitzender: Danke, dass Sie mich darauf aufmerksam machen!) 

 

Vielleicht war es doch Zufall, aber das finde ich sehr gut. Wir haben also den Wissenschafts-
bereich hier und auch gleichzeitig jemand, der einen quantitativen Test anbietet, immunolo-
gisch Blut im Stuhl. Dann haben wir von einem qualitativen Test etwas gehört, was auch legi-
tim ist.  

Wir wollen uns nicht so mit einbringen, quantitativ oder qualitativ. Dann gibt es dazwischen 
etwas - das haben wir gerade gehört - von der Firma Orion. Das ist ein qualitativer Test, den 
man mit einem Gerät abarbeiten kann. Für uns als Hersteller ist es letztendlich ganz wichtig, 
dass die Dokumentation, also das Endoskopie-Ergebnis, da ist. Das steht so in dem Entwurf 
nicht drin. Auch die Qualitätssicherung muss bei jedem Verfahren, ob qualitativ oder quanti-
tativ, gegeben sein. 

 

Jetzt will ich zu unserem Unternehmen noch etwas sagen, weil es auch Alternativmethoden 
gibt, bevor jemand sagt: „Der stellt jetzt eine Alternativmethode vor.“ Wir haben sowohl quali-
tativ als auch quantitativ immunologisch Blut im Stuhl, aber auch Alternativen. Was hier eini-
ge nicht sehen, ist: Man ist nicht offen für Neuerungen, und wir wundern uns, wenn man hier 
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Kriterien hat zu Sensitivität und Spezifität - das ist das Kriterium an der Endoskopie -, warum 
andere Verfahren nicht hinzugenommen werden können. Denn das ist ja ein Kriterium, das 
komplett unabhängig davon ist, ob ich Parameter X, Y oder Z messe. Uns geht es also um 
die Methodenvielfalt. Es wurde auch vorhin hier so gesagt; aber ob das wirklich gelebt wird, 
weiß ich nicht. Jetzt kann man sagen: Wir sind in eine bestimmte Richtung gegangen - wir 
haben die immunologischen Tests, so sehen wir das Problem -, und man hat nicht die ein-
malige Chance genutzt, für zukünftige Innovationen noch offen zu sein. Denn letztendlich ist 
der Guajak-Test ein traditioneller Test, er kann aber auch nicht viel erkennen in der Sensitivi-
tät, ist unspezifisch und ist auch bei den Ärzten nicht beliebt. Das muss man so sagen.  

Weiter hat uns gewundert, dass man nicht den Auftrag der evidenzbasierten Prüfung dem 
IQWiG übertragen hat. Denn wenn man sich nach evidenzbasierten Gesichtspunkten die 
Studienlage ansehen würde, würde das IQWiG sicherlich zu einem anderen Ergebnis kom-
men, als es jetzt hier ist. Ich will Ihnen auch sagen, was die Begründung dafür ist. In der Ver-
fahrensordnung steht „evidenzbasiert“. Es ist nicht an das IQWiG gegeben worden, aus wel-
chen Gründen auch immer. Aber man scheint unbedingt einen Schritt weitergehen zu wollen: 
zu immunologischen Stuhltests. Dann - so sind wir zumindest informiert - hätte das Plenum 
doch eigentlich den Auftrag an ein unabhängiges Institut geben müssen, aber sich nicht ein 
sogenanntes Gutachten vom Medizinischen Dienst der Krankenkassen vorlegen lassen. 
Auch der Medizinische Dienst der Krankenkassen hat es evidenzbasiert zu prüfen. Das wür-
de bedeuten, man müsste zeigen, dass ein verfeinertes Verfahren auch patientenrelevante 
Endpunkte hat. Der Medizinische Dienst geht selbst hin und sagt: Sie brauchen für Tests 
patientenrelevante Endpunkte, also Mortalitätssenkung. - Das wird aber in diesen sogenann-
ten Gutachten nicht gemacht, sondern man geht über eine Studie aus Australien: „Lord“. Da 
heißt es, dass ein alter Test mit einem neuen Test verglichen werden kann und sollte. In der 
Unterlage steht: Es geht darum, nach Guajak-Weise Hämoccult-Blut zu messen, immunolo-
gisch auch. Dann frage ich mich, wenn ich 100 % Konkordanz habe, warum der immunologi-
sche Test besser sein sollte, wenn wir dasselbe messen. Das steht aber auch so in „Lord“ 
nicht drin, sondern dabei geht es einfach darum, weil die Endoskopie uns die Information 
gibt - Sensitivität, also Erkennung von Darmkrebs oder Polypen -, einen Gesunden als ge-
sund zu erkennen. In dieser Studie steht nur, dass ich ein altes Verfahren mit einem neuen 
Verfahren - da ist es egal, was ich messe - vergleiche. Denn Blut im Stuhl - Guajak - ist 
schlecht und es ist schlecht im Ansehen der Ärzte. Daraus, dass Sie auf das falsche Ziel 
noch genauer schießen, können Sie kein Rennpferd machen. Wenn man sich die Studien 
daraufhin anguckt, was dort ist, muss man verschiedene Verfahren betrachten, beispielswei-
se nicht blutende Verfahren; die meisten Polypen bluten doch gar nicht. Man verschränkt 
sich gegenüber Innovationen in der Zukunft, zumal man Kriterien hat, die vollkommen unab-
hängig von dem zu messenden Parameter sind. Nichts anderes steht auch bei „Lord“ drin.  

Deswegen wundert es uns ein bisschen, dass man so auf die immunologischen Tests geht 
und darstellt, dass sie sie toll sind. Das Studienmaterial ist letztendlich so: Es gibt eine be-
lastbare Studie aus Heidelberg. Da ist der Guajak-Test einmal gemacht worden. Die Versor-
gungssituation in Deutschland ist aber so, dass die Bevölkerung derzeit drei Tests macht. 
Wenn Sie den Guajak-Test dreimal gemacht hätten, kämen Sie nahezu auf dieselben Sensi-
tivitäten wie beim immunologischen Test. Deshalb glauben wir, dass man so ohne Weiteres 
diese Daten gar nicht verwerten kann, sondern man soll darüber nachdenken, unabhängige 
Kriterien, so wie sie hier drinstehen, zu definieren, und jedes Verfahren, das diese Kriterien 
erfüllt, auch zulassen.  

Noch ein Punkt - das ist vielleicht für die Patientenvertreter ganz wichtig, mir wäre das auch 
privat direkt aufgefallen -: Mir ist nicht klar, wie ich eigentlich ein Kriterium definieren kann, 
dass ich 25 % bei Adenomen oder Darmkrebs - oder heißt es doch „und“? - erkennen kann. 
Das bedeutet, man nimmt das mit einem solchen Verfahren in Kauf, wobei noch nicht klar 
wird, wo der Cut-off überhaupt ist. Man will es anpassen, so steht es drin, also auf dem Rü-
cken der Bevölkerung, dass man irgendwann einmal feststellt: Das ist der richtige Cut-off. 
Dieses Problem gab es in den Niederlanden, dort hat man einen Cut-off festgelegt. Es war 
der falsche, und man muss ihn jetzt anpassen. Es waren 75 % der Patienten, die man über-
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sieht. Meine Mutter macht jedes Jahr eine Darmkrebsvorsorge. Sie würde sagen: Es haben 
alle gesagt, das ist ein toller Test. - Ich lese sogar von 90 bis 100 % bei immunologischen 
Tests; das ist nicht seriös. Man muss fragen, was denn da gewesen ist. Dann guckt man in 
die Unterlagen und stellt fest: Es sind 75 % übersehen worden. Das finde ich deutlich zu viel, 
auch wenn das vielleicht der kleinste gemeinsame Nenner ist. Das sollte man ändern.  

Auch wenn nur maximal 10 % erhöht sein sollten, muss man sich fragen: Worum geht es im 
Screening? Im Screening geht es darum, Menschen, die erkrankt sind und dies noch nicht 
wissen, zu erkennen. Im Screening geht es erst einmal darum, eine hohe Sensitivität zu ha-
ben, bei einer vertretbaren Spezifität. Was ist denn mit einem Test, der jetzt bei 12 % der 
Personen positiv ist, aber 60 % der Darmkrebspatienten erkennt? Es ist doch viel schlimmer, 
einen Darmkrebspatienten zu übersehen, als jemanden, der positiv war, noch einmal zur 
Darmspiegelung zu schicken, der ja sowieso hinsoll. Das ist ja unser Goldstandard.  

Das sind solche Punkte, noch einmal zusammengefasst: Wir hätten es eher gesehen, dass 
es ans IQWiG geht. Es ist nicht evidenzbasiert. Man hat sich Studien bedient, um den Nut-
zen nachzuweisen; die Literatur gibt das nicht unbedingt her. Will man das trotzdem, dann ist 
es politischer Natur. Dann sollte man trotzdem unabhängige Referenzkriterien haben, natür-
lich unter der Qualitätssicherung, aber auch gleichzeitig jedes Verfahren zulassen, auch 
nichtblutende Verfahren, die es gibt, die auch in der Versorgungsstruktur in Deutschland an-
gekommen sind. Es wird so getan, als würde auf einmal nur iFOBT das Allheilmittel sein. 

Ich höre immer wieder von „quantitativen iFOBTs“. Die werden nicht explizit von den europä-
ischen Leitlinien empfohlen, sondern es kommt immer auf jedes Land an. In den Ländern 
sind zentralisierte Vorsorgeprojekte geplant. Da macht man das so, weil man zehn bis zwölf 
verschiedene Punkte hat, wohin die Ärzte die Proben schicken. Unter diesem Gesichts-
punkt - so steht es in der Leitlinie - ist das adäquat. Aber wenn generell „nur quantitativ“ ge-
sagt wird, können wir dem auch nicht so richtig zustimmen. 

 

Vorsitzender: 
Herzlichen Dank. Dann kommen wir last, but not least zum VDGH. Herr Haustein, Sie fassen 
jetzt die Meinung der Industrie zusammen, sodass sich hier alle wiederfinden können. 

 

Dr. Robert Haustein (VDGH): 
Grundsätzlich begrüßt der VDGH die Änderung der Früherkennungsrichtlinie, auch aus dem 
Grund, dass das Darmkrebsscreening nach unserer Meinung qualitativ verbessert wird. Wir 
begrüßen zudem die Weiterentwicklung der Früherkennungsuntersuchung im Rahmen eines 
organisierten Einladungsverfahrens. Das wurde bis jetzt noch nicht erwähnt. Das halten wir 
auch für eine sehr positive Sache. 

Was uns etwas kritisch auffällt, betrifft zwei Punkte, einmal die Diskussion qualitative versus 
quantitative Verfahren. Dabei gehen wir mit einigen der Stellungnahmen hier auch mit, dass 
insbesondere der GBA auch in seinen tragenden Gründen erwähnt hat, dass die Steigerung 
der Teilnahmerate bei Männern nur möglich ist, wenn Hausärzte und hausärztlich tätige In-
ternisten eingebunden werden. Nun ist es aber so, dass gerade diese Arztgruppen, wenn nur 
auf quantitative Tests reduziert wird, die Tests nicht mehr selber durchführen können. Wir 
haben jetzt eine Ausnahme gesehen; aber im Wesentlichen sind diese Point-of-Care-Tests 
ja qualitativer Natur. Gerade diese qualitativen Tests, wie sie auch eine lange Tradition in 
Deutschland haben, bieten die Möglichkeit, dem Patienten im Rahmen des gleichen Arztbe-
suchs noch die Testergebnisse mitzuteilen. Das führt zu einer Minimierung der psychosozia-
len Belastungen des Patienten. Das sollte man auf jeden Fall berücksichtigen.  

Der zweite Punkt, auf den ich eingehen möchte, ist die bereits angesprochene Beschrän-
kung der Methodenvielfalt. Wir sehen es als generelles Manko des Beschlussentwurfs, dass 
man das nur auf eine bestimmte Methode, den immunologischen Stuhltest, beschränkt. Ei-

Anlage 3.1 zu TOP 8.2.2



C STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

114 

gentlich sollte nach unserer Meinung, unabhängig von der Methode, das Erfüllen der von 
Ihnen aufgestellten Gütekriterien für das Erkennen von Darmkrebs und dessen Vorstufen für 
die potenzielle Anwendung in einem Screeningverfahren einzig entscheidend sein. Deswe-
gen sollte nach unserer Meinung jede Methode, welche diese Kriterien erfüllt, für das Scree-
ningprogramm zugelassen werden. Dazu gehören neben den immunologischen Stuhltests 
auch enzymatische Stuhltests oder auch Bluttests, soweit sie die eben  aufgestellten Anfor-
derungen erfüllen. Wir sehen eine Vorabbeschränkung auf bestimmte Methoden negativ, 
weil dadurch womöglich bessere Resultate durch neuere, technisch modernere Tests dem 
Patienten vorenthalten werden. 

Aufgrund der fortgeschrittenen Zeit würde ich auf die Stellungnahme zu den anderen Kritik-
punkten verzichten und verweise hier auf unsere Stellungnahme. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Dann bedanke ich mich noch einmal ausdrücklich für Ihren Vortrag.  

Damit möchte ich die Fragerunde freigeben. - Bitte der GKV-Spitzenverband. 

 

GKV-Spitzenverband: 
Sie hatten das Prozedere angesprochen, bis wann die Proben in den Praxen abgegeben 
werden können, und gesagt, dass das möglicherweise dazu führt, dass die Compliance nicht 
so hoch ist. Ich sage einmal, was uns in Bezug auf Probenstabilität bekannt ist. Einige haben 
in dem Stellungnahmeverfahren angegeben, dass es inzwischen für zehn Tage Probenstabi-
lität gibt. Die Frage ist: Wie einheitlich ist das bei den Tests? Oder ist es nur ein Test, der 
zehn Tage Probenstabilität garantieren kann? 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Wer möchte antworten? 

 

Dr. Andrea Lennerz (R-Biopharm AG): 
Ich antworte, weil ich, glaube ich, diesen Punkt auch angeführt hatte. Es gibt unterschiedli-
che Probenstabilitäten bei den Tests. Ich meine, über drei Tage die Probe stabil zu halten in 
dem Probenpuffer, sollte realisierbar sein. Das war aber nicht der Punkt, den ich zu adressie-
ren versuchte, sondern mein Punkt ging dahin, dass man - so habe ich es zumindest im ak-
tuellen Entwurf verstanden - dem Patienten eine Vorgabe gibt, bis wann innerhalb der Wo-
che er die Probe abgeben soll. Ich habe mir das noch einmal aufgeschrieben. Nicht jeder 
Mensch hat jeden Tag Stuhlgang. Das heißt, mit Pech wartet er einfach vielleicht bis Diens-
tag oder Mittwoch, bis der erste Stuhlgang kommt, und dann wären diese drei Werktage 
schon kaum noch zu realisieren. Das war die Anmerkung, auf die ich abzielte. 

 

 Frau Dr. Silke Janssen (Mast Diagnostica GmbH) 
Vielleicht kann ich auch noch kurz etwas dazu sagen. Die meisten Herstellersysteme geben, 
soweit ich weiß, eine Stabilität von sieben Tagen bei Raumtemperatur an. Nach WEO sollte 
man eigentlich gar nicht mehr eine Stabilität garantieren, denn Stuhl degradiert eigentlich 
kontinuierlich. Der Probenpuffer verhindert das nur. Man sollte einfach angeben, und zwar 
prozentual, wie viel Stabilität noch nach sieben oder nach zehn Tagen erhältlich ist. 

Das Wichtige ist einfach, dass man dann auch guckt, bei welchem Cut-off, bei welchem 
Schwellenwert, man misst. Es kann ja sein, dass man beispielsweise - ich nenne jetzt einmal 
einen Wert von 1000 Nanogramm pro Milliliter - Hämoglobin im Stuhl hat. Wenn man da 10 
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bis 20 % Abfall pro Tag hat, hört sich das erst einmal viel an. Aber wichtig ist, dass der Pro-
benpuffer die Probe stabil hält in dem Cut-off-Bereich, dass nichts unter den Cut-off-Bereich 
fällt, nicht negativ wird. Das können die Hersteller mittlerweile relativ gut einstellen, sodass 
eine Probenstabilität von sieben Tagen durchaus realistisch ist. Wichtig ist schon, dass die 
Stuhlprobe schnell abgegeben werden sollte. Sobald sie beim Arzt oder im Labor ist, sollte 
sie auch gekühlt werden. Das sollte einfach ganz klar gemacht werden. Ich halte den Zeit-
raum von einem Tag für die Abgabe beim Arzt für etwas sehr kurz. Dagegen finde ich die 
drei Tage, die der Arzt Zeit hat, sie ans Labor zu senden, eigentlich viel zu lang. Denn die 
Routine sieht im Moment so aus, dass die Kuriere der verschiedenen Labore täglich oder 
mehrmals täglich die Proben bei den Ärzten einsammeln. 

 

Vorsitzender: 
Danke schön. Bitte, eine weitere Frage des GKV-Spitzenverbands. 

 

GKV-Spitzenverband: 
Ich hätte gleich noch eine Frage, die hier anknüpft. Sollte man daher jetzt eher den Cut-off-
Wert niedrig halten, damit genau diese Schwelle nicht erreicht ist? Und kann man den Cut-
off-Wert heute schon im Milligramm oder Mikrogramm Blut pro Gramm Stuhl angeben oder 
eher so, wie wir es jetzt noch gemacht haben, mit Positivitätsrate, wo man je nach den Stu-
dien den Cut-off-Wert aus dem Zulassungs- und CE-Verfahren übernimmt? 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Wer möchte antworten? - Frau Janssen, bitte. 

 

Dr. Silke Janssen (Mast Diagnostica GmbH):Jeder Hersteller kann seinen Cut-off in 
Mikrogramm pro Gramm Stuhl angeben. Das ist eine einfache Umrechnung, die jeder Her-
steller machen kann oder die man auch angeben kann. Wenn Sie sich jetzt für einen Schwel-
lenwert entscheiden, bedeutet das allerdings, dass in dem Moment die klinische Studienlage 
des betreffenden Testsystems berücksichtigt werden muss, auch welches Screening-
Kollektiv in dieser Studienlage untersucht wurde. Das hat Holland gezeigt, wo die Pilotstu-
dien mit einem Test von Hersteller A gemacht worden sind. Dann wurde das Screening mit 
Hersteller B gemacht, und es wurde einfach nur umgerechnet. Das hat nicht funktioniert, weil 
sich da die Systeme doch unterscheiden. 

 

Dr. Christian Peter Pox (Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- 
und Stoffwechselkrankheiten): 
Wenn ich ergänzen darf: Weil die Ärzte diese Fragen auch haben, haben wir die Fragestel-
lung dahingehend gelöst, dass der Arzt an dem Gerät umstellen kann, wie das Ergebnis an-
gezeigt wird. Denn die Berechnung läuft ja ohnehin im Hintergrund, und der Arzt bekommt es 
so angezeigt, wie er es eben braucht. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Die Fachgesellschaft. 

 

Prof. Dr. Thomas Seufferlein (Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdau-
ungs- und Stoffwechselkrankheiten): 
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Aus medizinischer Sicht ist aber Letzteres, was Sie angeboten haben, sinnvoll, also nicht 
den Cut-off-Wert sehr niedrig anzulegen, einfach deswegen, weil wir mit dem iFBOT-
Verfahren natürlich ein Verfahren anbieten wollen, das Koloskopien einspart. Bei einem sehr 
geringen Cut-off-Wert würde das zu sehr vielen Koloskopien führen, was letztendlich die 
Sinnhaftigkeit des Verfahrens infrage stellt. Dann wird der Test häufiger falsch-positiv. Man 
sollte also eher einen sinnvollen Abnahmealgorithmus definieren und dann im Prinzip ent-
sprechend der Studienlage den Schwellenwert einstellen. Das macht mehr Sinn. Und wir 
haben hier keine Verhältnisse wie in Australien. Die Screening-Bereitschaft ist im Sommer 
ohnehin sehr niedrig. Ich würde also nicht bei einer Temperatur von 45 Grad Proben ver-
schicken. Das ist in Australien Realität, aber bei uns Gott sei Dank immer noch die Ausnah-
me. Wenn die globale Erwärmung zunimmt, müssen wir uns noch anderes überlegen. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Der GKV-Spitzenverband hat eine Frage. 

 

GKV-Spitzenverband:  
Wir hatten auch bei uns geprüft, inwieweit der Schwellenwert u. Ä. mit der CE-Zulassung 
vorgegeben ist. Wir fordern ja eine Studie usw. Damit ist für jeden Test, auch für das Labor, 
wenn man sich für den Test mit unseren Kriterien entscheidet, ein fester Schwellenwert vor-
gegeben. Da ist also gar keine Variabilität gegeben. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Sie versuchen bitte eine Frage daraus zu machen. Oder war das eine Anmerkung? 

 

GKV-Spitzenverband:  
Ich frage nur, ob das festgeschrieben ist und ob wir überhaupt die Chance haben, hier zu 
prüfen oder zu variieren. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Es war trotzdem eher eine Anmerkung. Möchte jemand das Wort ergreifen? Die Fachgesell-
schaft, bitte. 

 

Prof. Dr. Thomas Seufferlein (Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdau-
ungs- und Stoffwechselkrankheiten):  
Deswegen halten wir es für umso wichtiger, dass wir dann im Rahmen dieses Verfahrens 
auch weiter validieren, wie viele Koloskopien es gab und was dabei herauskam, weil das zu 
einer Readjustierung in der Versorgung führen wird, die wir im Rahmen kleiner Studien gar 
nicht abbilden können, sondern wir brauchen die Daten aus der Versorgung, um sie wieder 
in die Versorgung zu bringen. Hier muss sich der Kreis schließen. Deswegen macht das 
Sinn. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Der GKV-Spitzenverband hat eine Frage. 

GKV-Spitzenverband: 
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Das greift auch das auf, was Herr Professor Seufferlein gesagt hat, und zwar zum Thema 
Datenerfassung. Dem können wir zustimmen. Es gibt von Herrn Prof  Brenner aus Heidel-
berg einen Vorschlag, wie man über die Koloskopie-Auswertung eine Art Leit… (Verspre-
cher!) berechnen kann und dadurch auch ein bisschen die Güte. Dazu bräuchte man aber in 
der Koloskopie den Test, möglicherweise auch den Schwellenwert oder die Angabe, wie er 
eingestellt ist. Sehen Sie eine Möglichkeit, dass das an die Koloskopeure kommt? 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Herr Pox, Sie haben das Wort. 

 

Dr. Christian Peter Pox (Deutsche Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- 
und Stoffwechselkrankheiten): 
Sie müssen die Schwellenwerte ja nicht angeben. Sie müssen nur angeben, welcher Test 
eingesetzt wurde. Wenn Sie da eine gewisse Auswahl treffen, müssen Sie auch keinen Cut-
off angeben, sondern einfach nur sagen, welcher Test eingesetzt worden ist. Das kann der 
Kollege ankreuzen. Man müsste fordern, dass das auf die Überweisung draufgeschrieben 
wird. Dann hätten Sie dieses Problem ganz einfach gelöst.  

Ich würde immer davor warnen, irgendwie Cut-offs einzufügen; denn wenn sie geändert wür-
den, müsste man gleich alles ändern. Wenn Sie hingegen den Test namentlich nennen, ha-
ben Sie diesbezüglich kein Problem. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Bitte, Herr Kröker.  

 

Dr. René M. Kröker (ScheBo Biotech AG): 
Das würde ich gern noch einmal aufnehmen. Denn es kam gerade so heraus: Herr Pox ist 
ganz vorsichtig geworden und sagte: Tests verfallen nur dem Test. Mir ist das immer noch 
nicht klar, denn der Spitzenverband der Industrie, das sind ja nicht nur wir jetzt hier, sondern 
das sind auch andere: Warum nimmt man nicht andere Verfahren mit hinein, wenn - Sie ha-
ben es gerade gesagt - doch die Kriterien feststehen. Und die sind unabhängig; die sind 
nämlich an der Endoskopie orientiert und nicht am Cut-off. Es wäre nämlich sonst so, dass 
jeder seinen Cut-off wieder ändern müsste.  

Ich hatte eingangs gesagt, es wäre vielleicht wünschenswert gewesen, einen Cut-off festzu-
legen. Aber man kann es anders machen, klinisch. Man sagt: Es gelten die und die Kriterien, 
Sensitivität, Spezifität. Ich habe noch keine richtige Antwort darauf bekommen, warum man 
an einem bestimmten Verfahren festhält. Vielleicht kann jemand etwas dazu sagen. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Es ist ein Fragespiel von uns an Sie, nicht ein Fragespiel von Ihnen an uns. Wir werden na-
türlich alles, was Sie sagen, in unserem Herzen bewegen und in unseren Beratungen abwä-
gen, je nachdem, insgesamt. - Aber der GKV-Spitzenverband hat eine Frage. 

 

GKV-Spitzenverband: 
Es geht um den Cut-off-Wert. Frau Janssen, Sie haben in der Stellungnahme angegeben, 
dass Ihr Test unsere Kriterien erfüllt, mit verschiedenen Cut-off-Werten. Kann ich davon 
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ausgehen, dass der Test in Deutschland nur mit einem Cut-off-Wert das CE-Zeichen hat, 
oder gibt es jetzt wirklich zwei verschiedene? 

 

Dr. Silke Janssen (Mast Diagnostica GmbH): 
In der Gebrauchsanleitung des Herstellers ist überhaupt kein Cut-off angegeben, sondern 
der Hinweis, dass das Labor den Schwellenwert selbst zu evaluieren hat. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Gibt es Fragen jenseits des GKV-Spitzenverbandes? - Bislang nicht. Dann bitte, Frau 
Uschold, Sie haben das Wort. 

 

GKV-Spitzenverband: 
Ich hätte noch eine Frage zu dem Thema Ringversuche. Frau Janssen hat schon gesagt, sie 
komme vielleicht später noch dazu. Das ist eine offene Frage. Das wird international zum 
Teil ja gemacht. Ich meine, die Niederländer haben eine externe Qualitätssicherung. Gibt es 
dazu schon mehr konkrete Hinweise oder Studien, die Sie uns nennen könnten, Ansprech-
partner, Personen, die man kontaktieren kann, damit man so ein Verfahren etablieren kann? 

 

Dr. Silke Janssen (Mast Diagnostica GmbH): 
Mir ist nur bekannt von den Engländern, dass sie aktuell einen Ringversuch für Fit zu etablie-
ren versuchen - unter Zuhilfenahme von artifiziellen Stuhlproben oder artifiziellem Material, 
so wie es auch von der WEO in dem Papier gefordert wird. Ich weiß, dass in Japan artifiziel-
les Material verfügbar ist und dass in Japan auch externe Ringversuche und Kontrollen damit 
laufen. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Die KBV hat eine Frage. 

 

KBV: 
Genau, und zwar an die Firma Orion. Der Beschlussentwurf sieht vor, dass die Kriterien, die 
spezifiziert sind, anhand einer koloskopieüberprüften Studie dargelegt werden. Die erste 
Frage wäre: Existiert diese Untersuchung für Ihre Verfahren?  

Die zweite Frage ist: Wie gewährleisten Sie die Qualitätssicherung in Ihren Verfahren? 

 

Dirk Arnold (oder Dr. Gerhard Brenner) (Orion Diagnostica): 
Frage 1: Ja. 

Frage 2: Mit dem Gerät kann man genauso an den Ringversuchen teilnehmen wie die Labo-
re auch. Wir haben zwei Möglichkeiten: interne Qualitätskontrolle durch eine Kontrolllö-
sung - diese interne Qualitätskontrolle findet wöchentlich statt - und die externe Qualitätskon-
trolle durch Teilnahme an Ringversuchen. 

 

Vorsitzender Dr. Deisler: 
Dankeschön. Gibt es weitere Fragen? - Das ist nicht der Fall. 
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Dann darf ich mich bei Ihnen herzlich dafür bedanken, dass Sie gekommen sind und uns 
Rede und Antwort gestanden haben. Sie können davon ausgehen, dass alles das, was Sie 
gesagt haben, auch in unsere Beratungen Eingang findet. Ich wünsche Ihnen einen guten 
Nachhauseweg. Kommen Sie gesund an Ihren Arbeitsplatz zurück. 

 

Die Anhörung ist geschlossen. 

 

(Schluss der Anhörung: 13:15 Uhr) 
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D Gesamtbewertung  
Der Beschlussfassung des G-BA soll gemäß 2. Kapitel § 13 VerfO ein umfassender Abwä-
gungsprozess vorausgehen, der unter Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, 
insbesondere der nach Evidenzkriterien ausgewerteten Unterlagen erfolgt. 

GKV-SV/ KBV: 

Auf der Grundlage des MDS-Gutachtens konnte ein Hinweis auf einen Zusatznutzen eines 
iFOBT-basierten Screenings gegenüber einem gFOBT-basierten Screening festgestellt wer-
den. Der gFOBT als auch der iFOBT messen occultes Blut im Stuhl. Dieser Parameter ist ein 
indirekter Hinweis auf ein kolorektales Karzinom oder dessen Vorstufen, da diese häufiger 
bluten als die gesunde Darmschleimhaut. Die Ergebnisse der vorliegenden Testgütestudien 
zeigen, dass mit dem iFOBT kolorektale Karzinome und dessen Vorstufen zuverlässiger ent-
deckt werden können. Es wird davon ausgegangen, dass der belegte Nutzen des gFOBT 
hinsichtlich der Senkung der Inzidenz und Mortalität des kolorektalen Karzinoms auf den 
iFOBT übertragen und durch die besseren Testgütewerte die Inzidenz und Mortalität weiter 
gesenkt werden kann. Der iFOBT soll den gFOBT ersetzen und neben der Früherkennungs-
koloskopie als alternative Screeningoption angeboten werden. 

 

GKV-SV KBV 

In Abwägung der vorliegenden wissenschaft-
lichen Erkenntnisse und den Empfehlungen 
aus den Stellungnahmeverfahren wird emp-
fohlen, dass der Test auf occultes Blut mit 
quanitativen iFOBTs durchgeführt wird, die 
die in der Richtlinie genannten Kriterien er-
füllen: 

− Die eingesetzten Tests sollen für 
fortgeschrittene Adenome und kolo-
rektale Karzinome eine Sensitivität 
von mindestens 25% und eine Spezi-
fität von mindestens 90% besitzen.  

− Diese Testgütekriterien sollen an-
hand einer Testgütestudie mit Kolo-
skopie als Referenztest belegt wer-
den.  

− Eine Screeningrunde wird mit einer 
Stuhlprobe durchgeführt. 

− Das Stuhlprobenentnahmesystem 
des eingetzten iFOBT ermöglicht ei-
ne einfache und hygienische Hand-
habung sowie eine Abnahme einer 
exakt definierten Stuhlmenge (unab-
hängig von der Konsistenz). 

− Bei den eingesetzten iFOBT kann die 
Probe in dem vorgegebenen Cut-off-
Bereich über mind. 5 Tage bei Raum-
temperatur zuverlässig analysiert 
werden. 
 

Auch die Europäischen Leitlinien zur Quali-
tätssicherung von Krebsfrüherkennungspro-

In Abwägung der vorliegenden wissenschaft-
lichen Erkenntnisse und den Empfehlungen 
aus den Stellungnahmeverfahren wird emp-
fohlen, dass der Test auf occultes Blut mit 
quanitativen iFOBTs durchgeführt wird, die 
die in der Richtlinie genannten Kriterien er-
füllen: 

− Die eingesetzten Tests sollen für 
fortgeschrittene Adenome und kolo-
rektale Karzinome eine Sensitivität 
von mindestens 25% und eine Spezi-
fität von mindestens 90% besitzen.  

− Diese Testgütekriterien sollen an-
hand einer Testgütestudie mit Kolo-
skopie als Referenztest belegt wer-
den.  

 

− Das Stuhlprobenentnahmesystem 
des eingetzten iFOBT ermöglicht ei-
ne einfache und hygienische Hand-
habung sowie eine Abnahme einer 
exakt definierten Stuhlmenge (unab-
hängig von der Konsistenz). 

 

 

 

 

Die Europäischen Leitlinien zur Qualitätssi-
cherung von Krebsfrüherkennungsprogram-
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grammen empfehlen für ein populationsba-
siertes Darmkrebsscreening quantitative 
iFOBT und automatisierte Analyseverfahren 
in Verbindung mit internen und externen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen, um die 
analytischen und prozessbezogenen Unter-
schiede bei der Durchführung zu minimieren. 
Die Anzahl der „analytical centres“ sollte 
daher gering sein. Die Untersuchungen soll-
ten von nach ISO 15189  akkredidierten La-
bors erbracht werden (siehe EU LL 2010, S. 
105 - 108).  

In Anlehnung an diese Empfehlungen der 
EU LL werden folgende Regelungen zur 
Qualitätssicherung aufgenommen. Die 
Durchführung des immunologischen Stuhl-
tests setzt eine Genehmigung gemäß der 
Vereinbarung zu den Laboratoriumsuntersu-
chungen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Aus-
führung und Abrechnung von Leistungen 
nach den Gebührenordnungspositionen des 
4. Abschnitts 32 Einheitlichen Bewertungs-
maßstabes (EBM) voraus.  

Ergänzend dazu muss das medizinische 
Laboratorim  als organisatorische Voraus-
setzung pro Quartal mindesten 10.000 
Stuhlproben mit iFOBT untersuchen. Hiervon 
kann in einzelnen Quartalen abgewichen 
werden, wenn pro Kalenderjahr eine Ge-
samtzahl von mindestens 40.000 Stuhlpro-
ben erreicht wird. Auf dieser Grundlage kön-
nen u. a. der Anteil an nicht verwertbaren 
Tests sowie der Anteil a n positiven Proben 
an der Gesamtzahl der Proben ermittelt wer-
den. Diese  werden von den EU LL als „early  
performance indicators“ empfohlen. Die 
„early performance indicators“ werden diffe-
renziert nach Testprodukt und medizini-
schem Laboratorium ausgewertet. Der Anteil 
an nicht verwertbaren Proben soll bei höchs-
tens 3 % liegen, empfohlen wird ein Wert 
von unter 1%. Damit dieser „early perfor-
mance indicator“ in den Quartalsberichten 
als möglichst zuverlässig (Signifikanzniveau 
von 5%) eingestuft werden kann, müssen als 
Berechnungsgrundlage mindestens 10.000 
untersuchte Proben vorliegen.  

Die Darmkrebsfrüherkennung soll in ein or-
ganisiertes Früherkennungsprogramm ge-
mäß § 25a SGB V weiterentwickelt werden. 
Dieses Programm soll u. a. eine systemati-
sche Erfassung, Überwachung und Verbes-
serung der Qualität des Früherkennungs-
programms umfassen. Die Beratungen hier-

men empfehlen für ein populationsbasiertes 
Darmkrebsscreening, dass iFOBT mit nach-
gewiesen hoher Spezifität und Sensitivität 
alternativ zum Guaiak-Test eingesetzt wer-
den können. Sensitivität und Spezifität des 
Tests hängen entscheidend von der Art der 
Testdurchführung und der Patienteninstruk-
tion ab. Die Einbindung in die Arzt-
Patienten-Bindung ist deshalb existentiell. 
Der positive Effekt des FOBT beruht auf ei-
ner Diagnose kolorektaler Karzinome in ei-
nem früheren prognosegünstigeren Stadium. 
Vorteil des FOBT ist dabei vor allem die 
leichte Durchführbarkeit mit niederschwelli-
gem Zugang.  

Steht der FOBT als POCTest zur Verfügung,  
besteht die Möglichkeit, dem Patienten im 
Rahmen desselben Arztbesuchs noch das 
Ergebnis mitzuteilen. Dies minimiert die psy-
chosoziale Belastung und erhöht die Akzep-
tanz bei den betroffenen Patienten und kann 
dadurch kann eine Erhöhung der Teilnahme-
raten erzeugen.  
Bei der Anwendung von POC entfällt auch 
die Transportzeit. Aufgrund des kontinuierli-
chen Abbaus von Hämoglobin in der Stuhl-
probe ist ohne Inkaufnahme einer mehrtägi-
gen Transportzeit von einer besseren Prä-
Analytik auszugehen und in der Folge mit 
einem geringeren Risiko falsch-negativer 
Befunde.  

Die Analyse muss in geeigneter Weise inter-
nen und externen Qualitätsssicherungsmaß-
nahmen unterzogen werden. Dabei gelten 
für den POC und den in Zentrallaboren aus-
gewerteten iFOBT gleichermaßen die Vor-
gaben der Medizinproduktebetreiberverord-
nung. 

In der Zusammenschau überwiegen daher 
die Vorteile eines niederschwelligen Zu-
gangs, der besseren Einbindung in die Arzt-
Patienten-Interaktion und die Minimierung 
der psychosozialen Belastungen gegenüber 
den Vorteilen zentralisierter Verfahren. 

Die Darmkrebsfrüherkennung soll in ein or-
ganisiertes Früherkennungsprogramm ge-
mäß § 25a SGB V weiterentwickelt werden. 

Bis die Strukturen des organisierten Darm-
krebsscreenings etabliert sind, werden die 
Jahresberichte zu den Ergebnissen der 
iFOBT-Untersuchung erstellt und auf Anfra-
ge der vom G-BA bestimmten Stelle für die 
systematische Erfassung des Anteils an po-
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zu sind noch nicht abgeschlossen. Bis die 
Strukturen des organisierten Darmkrebs-
screening etabliert sind, werden auf der 
Grundlage von aggregierten Daten Quar-
talsberichte u. a. mit den oben dargestellten 
„early performance indicators“ erstellt. Des-
weiteren ist eine Anpassung der Dokumen-
tation der Koloskopie geplant.  

 

sitiven und verwertbaren iFOBT zur Verfü-
gung gestellt. Um kurzfristig zusätzlich auch 
die Ergebnisse der koloskopischen Untersu-
chung nach positivem iFOBT erfassen und 
auswerten zu können, wird der „Dokumenta-
tionsbogen zur Früherkennungs-Koloskopie“ 
gemäß Anlage III KFE-RL angepasst und 
erweitert.  
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E Bürokratiekostenermittlung 
Siehe Tragende Gründe 
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