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C-1.6.13 Schriftliche Stellungnahme der Stiftung LebensBlicke Fritherkennung
Darmkrebs

Stiftung LebensBlicke Friiherkennung Darmkrebs (nicht-stellungnahmeberechtigte Organisati-
on)

In der einschlagigen Fachoffentlichkeit kursiert zur Zeit ein Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (Anlage) iiber eine Anderung der Krebsfriiherkennungsrichtlinie: Bewertung eines
iFOBT- basierten Darmkrebsscreening zu einem gFOBT- basierten Darmkrebsscreening. Uber die
Angelegenheit haben wir bereits telefoniert

Der Beschlussentwurf des G-BA sieht vor, dass der Test auf occultes Blut im Stuhl mit einem (vollau-
tomatisierten) quantitativen iFOBT durchgefihrt wird.

Diese G-BA Position wirde den Ausschluss der qualitativen iFOBT bedeuten und den Marktzutritt
erheblich einengen. Diese Eingrenzung ist zumindest fiir den Einstieg in die Regelversorgung ungins-
tig, weil zu vermuten ist, dass der organisatorische Aufwand fiir Arztpraxen bei der Verwendung nur
des quantitativen iFOBT mit zentraler Laborauswertung, Ringversuchen, Transport des Probenmateri-
al, Evaluation zu aufwendig ist.

Die i-FOBT-Tests werden als qualitative und quantitative Tests angeboten. Das qualitative Auswer-
tungsverfahren beinhaltet eine visuelle Auswertung einer unspezifischen Farbreaktion auf dem Test-
trager 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: Fur den Einstieg sollte sowohl das qualitative Aus-
wertungsverfahren wie auch das quantitative Auswertungsverfahren zugelassen werden. Lang-
fristig sind die quantitativen i-FOBTs zu bevorzugen, um Fehlerquellen z.B. bei qualitativen
Tests durch die Interpretation oder die Lichtverhaltnisse auszuschliel3en. Unter Qualitatssi-
cherungsaspekten ist die Auswertung in einem Zentrallabor mit einer Qualitatskontrolle durch
Ringversuche und einem Probentransport ggf. mit Kithlung zu empfehlen. Eine zentrale Doku-
mentation der Testergebnisse ist damit auch maoglich. Ein Akzeptanznachteil ist beim quantita-
tiven Verfahren aber sowohl fiir Arzte wie Patienten zu erkennen, weil der Patient nicht sofort
Uber das Testergebnis beim Arztkontakt informiert werden kann und deshalb noch einmal ein
Arztkontakt fir die Mitteilung des Testergebnisses erforderlich ist.

Als Vorstand der Stiftung LebensBlicke habe ich deshalb am 5.0ktober den G-BA angeschrieben
(Anlage). Mit Schreiben des G-BA vom 8.10.2015 (Anlage)wurde mir die Auffassung des G-BA besta-
tigt. Jedoch stellt auch der G-BA fest, dass die Testgite von quantitativen und qualitativen iFOBT
unter Studienbedingungen als gleichwertig zu werten ist. Insofern ist die Bevorzugung nur des quanti-
tativen i-FOBT nicht nachzuvollziehen.

Da die Stiftung LebensBlicke nicht zu dem Kreis der gesetzlich Stellungnahmeberechtigten gehort,
wurden wir zur abschlieenden Stellungnahme zu dem Beschlussentwurf des G-BA auch nicht aufge-
fordert. Dies wird uns aber nicht hindern unsere Position - gerne auch mit lhrer Unterstiitzung- in der
Offentlichkeit deutlich zu machen, um die notwendige Breitenwirkung des neuen und verbesserten
Diagnoseverfahrens sowohl mit quantitativen und qualitativen iFOBT in der Regelversorgung zu errei-
chen.
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