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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundeséarztekammer wurde mit Schreiben vom 18.12.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme geman § 91 Abs. 5 SGB V zur Richtlinie
fur organisierte Krebsfritherkennungsprogramme (oKFE-RL) und zur Anderung der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) aufgefordert. Bei der oKFE handelt es sich um
eine Neufassung, deren Verabschiedung Folgeanderungen fir die bestehende KFE
induziert.

Die oKFE-RL resultiert aus dem gesetzlichen Auftrag gemaf § 25a SGB V, fir
Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung organisierte Krebsfriherkennungs-
programme fur solche Untersuchungen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen
anzubieten, fur die von der Europédischen Kommission veréffentlichte Européische
Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen vorliegen. Die
Vorgaben des § 25a SGB V wiederum sind Folge des Gesetzes zur Weiterentwicklung
der Krebsfriherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische Krebsregister
(Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz (KFRG) vom 09.04.2013, welches seinerseits
Empfehlungen des Nationalen Krebsplans zur Weiterentwicklung der
Krebsfriherkennung aufgreift. Laut § 25a SGB V ist es die Aufgabe des G-BA, das
Nahere Uber die Durchfihrung solcher Krebsfritherkennungsprogramme durch
Richtlinien zu bestimmen.

Ein wesentlicher Unterschied zur bereits bestehenden KFE-RL des G-BA ist das
Einladungsverfahren. Bei einem organisierten Krebsfriiherkennungsprogramm sollen

— im Unterschied zu sogenannten opportunistischen Krebsfriiherkennungs-
untersuchungen — unaufgefordert Einladungen zur Teilnahme an die einzelnen
Anspruchsberechtigten gerichtet werden. Weitere regelungsbedirftige Neuerungen
betreffen die Erhebung von Daten aus dem jeweiligen Programm und die von klinischen
und/oder epidemiologischen Krebsregistern gestiitzte Programmbeurteilung.

Die neue oKFE-RL soll sich in einen allgemeinen und einen besonderen Teil gliedern.
Der allgemeine Teil beinhaltet die Rahmenbedingungen fir die Durchflihrung
organisierter Krebsfriherkennungsprogramme. Der besondere Teil regelt
krankheitspezifische Details, im vorliegenden Fall zur Friiherkennung von Darmkrebs.
Die Neuregelung der Darmkrebsfriherkennung in der oKFE erfordert gleichzeitig einen
Beschluss des G-BA zur Herausnahme der bisherigen Regelungen zur
Fruherkennungsuntersuchung auf kolorektales Karzinom aus der KFE-RL.

Die Bundesarztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begrift die Regelungen des G-BA als sehr differenzierte
MaBnahme zur Durchfiihrung des Wunsches des Gesetzgebers nach weiterer (siehe
Mammograpie-Screening) Einfliihrung organisierter Krebsfriherkennungsprogramme in
Deutschland.

Zu den grundsétzlichen Vor- und Nachteilen von Krebsfriiherkennungsprogrammen hatte
sich die Bundesarztekammer unter anderem anlasslich der Einfiihrung des Gesetzes zur
Weiterentwicklung der Krebsfrilherkennung und zur Qualitatssicherung durch klinische
Krebsregister (Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz (KFRG) vom 09.04.2013 mit
Stellungnahme vom 06.12.2012 (www.bundesaerztekammer.de) geduBlert. Dies betraf
etwa die Frage, inwieweit europaischer Konsens im Zweifelsfall eine héhere Gewichtung
erfahren sollte als wissenschaftliche Evidenz, was die Pflicht zur Durchfiihrung
bevoélkerungsweiter, organisierter Krebsfrilherkennungsprogramme betrifft (vgl. § 25a
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Abs. 1 Satz 1 SGB V). Diese Uberlegungen sollen an dieser Stelle nicht nochmals naher
ausgefuhrt werden.

Zum vorliegenden Beschlussentwurf des G-BA hat die Bundesarztekammer lediglich
folgenden Hinweis im Detail:

e Zu § 9 Abs. 2 Satz 2, besonderer Teil:

,Der Vertragsarzt oder die Vertragsérztin muss entsprechend den Vorgaben in § 4a der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System der Qualitatssicherung etabliert haben

Der Bezug auf die Medizinprodukte-Betreiberverordnung ist seit dem Inkrafttreten der
Zweiten Verordnung zur Anderung medizinprodukterechtlicher Vorschriften nicht mehr
aktuell. Die adressierten Inhalte finden sich jetzt unter § 9 MPBetreibV.

Berlin, 29.01.2018

S< P ——

Dr. rer. nat, Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 - Qualitdtsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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Stellungnahme zur < Richtlinie fir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme und
Anderung der Krebsfriherkennungs-Richtlinie >

Dabei sollen Nutzen und
Schaden in Zahlen der
Absoluten Risiko- bzw.
Risiko-Reduktion angegeben
sein.

DEGAM
N
7.1.18 @
Stellungnahme / Begrindung %)
Anderungsvorschlag O)Q
4

Zu: oKFE-RL Wir gehen davon aus, dass sich diese Regelungen er nur

auf Screening zum kolorektalen und Zervixkarzin eziehen
84, (3) b) Erganzen: und dabei insbesondere die Europaischen Leith und

Empfehlungen zugrunde gelegt werden.
Aus bekannten Griinden sind Aufklarungerﬁmmer mit
Absoluten Nutzen/Schaden-Angaben achen.

6\‘»

86 (1) Erganzen um die
Punkte:

- Aufgetretene
Komplikationen
jeweiligen
Friherkennung

- Nach
Friherkennungs-
Befund eingeleitete
diagnostische
und/oder
therapeutische
MalRnahmen

der

O

Zustimmung: Es h r@lt sich bei beiden Punkten um
solche, die einen mationsgewinn fir eine evaluative
Beurteilung des‘Btogramms erlauben

%
) )
\QJQ
@
&
s’\\,
{b’

x>
88 (2) Text der KBV r}Q

(4) Text der E@V

89 (4) KBV F\Q&bzungstext

Zu: Dar@é@e
§3 ( 7): jeweils

V Text
@
)

)§4 (1): KBV Text, aber
Ergéanzen:
Die Einladung mit 60igsten
Lebensjahr entfallt, wenn mit
55 Jahren schon eine
Coloskopie erfolgt ist

84 (5) Text wie vorhanden,

aber erganzt durch eine

Eine Altersgruppenerweiterung wirde den Screening-Outcome
nur minimal verbessern — Dies unbenommen von ,Screenings”
bei besonders definierten Untergruppen, wie z.B. genetisch
determinierten Krebsformen etc.

Da bei den Menschen mit 55 Jahren nicht sehr hohe
»Sensibilitat* zum Thema ,Screening” besteht, sollte man sie
nochmals mit 60 Jahren erinnern. Diese Erinnerung entféllt,
wenn bis dahin das Screening wahrgenommen wurde.
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weitere Materialie:

-Info Flyer zu Nutzen und
Schaden der Coloscopie mit
Absoluten Zahlen zu Risiko
und Risiko-Reduktion des
Screenings. Dies ist auch bei
Teilnehmer mittels FOBT
beizulegen, weil hier ja bei
bis zu 20% der so
Untersuchten es zu einer
Coloscopie kommt. Der Flyer
ist textlich in der GKV
abzustimmen.

85 (1) KBV Text, aber
erganzt um:

Dabei ist der Nutzen und
Schaden der Friiherkennung
in Absoluten Zahlen zu
Risiko und Risiko-Reduktion
mittels des Programms in
verstandlicher Form zu
erklaren.

UND:

Es muss dabei Bezug auf die
Daten des Einladungs-Flyer
genommen werden.

)
§ 8. KBV Text A
QY

Q
811 (2) ja K%‘Qggénzung
%%
8§ 1&2<(<(Q{/ Text

,%Qf:% GKV Text mit

YErganzung in Sachen
Krankenkassen“ aus KBV
Text

\

Bei dem bisherigen Coloskopie-Screening gab/gibt es einen
offiziellen Flyer, der in der GKV abgestimmt war und der gute
Information zu insbes. Nutzen und Schaden gab. Aber es hat
sich herausgestellt, dass inzwischen von Arzten und andere
Institutionen andere — fast immer schlechtere - Info-Blatter
benutzt werden. Das ist fUr eine ,,Botschaft” bei Screen'%
extrem schadlich und schadet auch der Intention adaguater
Aufklarung!

%
Begrindung wie zu 84 QSbé
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Weil ja so nur das weitere Vorgehen bei Vorliegen eines
Polypen auf gesicherter Basis erfolgen kann

LieRRe sich aber auch ohne diese Erganzung spater vergleichend
bestimmen.

N
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GRUNDSATZLICHE
BEMERKUNG:

Wir vermissen, dass hier die
neu zu gestalteten
Bedingungen nicht auch fur
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das Hautkrebs-Screening
angesetzt wurden.
Maoglicherweise ja, weil dazu
kaum positive Aussagen zum
Nutzen machbar sind.

Dass das Mammographie-
Screening nicht hier
ebenfalls eingeschlossen
wurde, mag ja daran liegen,
dass dort die &hnlichen
Reglungen schon getroffen
sind.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf des G-BA Uber eine Neufassung der Richtlinie organisierte Kreb%ﬁ}herkennungsprogramme
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Hinweis: In Teil | wird zum Beschlussentwurf und den Tragenden Grinden bezlglich des Allgemeiner@s Stellung genommen, in Teil [l zum
Beschlussentwurf und den Tragenden Grinden beziglich des Besonderen Teils — A Programm zur tiherkennung von Darmkrebs und in Teil llI
zu Anlage 1 der Tragenden Grinde (Konzept fur eine Evaluation des organisierten Darmkrebsscrggrings)

\\I
Deutsche Gesellschaft fur Epidemiologie (DGEpi) 6@‘
2
27.01.2018 O
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Anderungsvorschlag Begrindung xQ)(\
Teil I: oOKFE-RL — I. Allgemeiner Teil und Tragende Grinde
I. 84 (2) und (4) Einladende Stelle Laut oKFE-RL I. § ist die Krankenkasse, bei der die anspruchsberechtigte Person versichert

Eine weitere Spezifizierung, wer neben ist, regelmaﬁlg diéel adend? Stellg. §4 (4),' Satz 2 ervyahnt aber ander'e' S_tellen, die dlese_ Aufgabe

den als regelmaRige Einladungsstelle apwglchgnd ehmen'konnen. dl'es'wwd aber _nlcht Weltgr spezifiziert und es bIelbj[ daher

hinsichtlich Maoglichkeiten bzw. Zielrichtung vollig offen (sind z.B. auch Modelle &hnlich den

benannten Krankenkassen auch als
Einladungsstelle fungieren kann, wére

Zentralen%tellen des Mammographie Screening-Programmes denkbar?), welche Anforderungen
winschenswert.

an die ‘S;g?tl tur bzw. institutionelle Anbindung stets zu erfillen sind.

A\

I. 84 (4) F@‘\die Programmbeurteilung, insbesondere die Berechnung von Inzidenz und Mortalitat, ist es

Q‘ erlasslich, das konkrete Einladungsdatum zu kennen. Nur so kann die Zahl an

werden. der lautet: Die Q anspruchs_bergchtlgten und eingeladenen Personen_m einem definierten Zeitraum exakt ermittelt
’ " E? werden. Dies ist Voraussetzung zur Analyse des Teilnahmeverhaltens und auch zur

Einladungsstelle darf dartiber hi . R . o
den Einladungsstichtag und Programmevaluation hinsichtlich der Berechnung von Inzidenz und Mortalitat.

Einladungsdatum verarbeith.‘ Der Einladungsstelle, die als einzige Informationen tber das Einladungsdatum hat, muss damit das

Es sollte ein neuer Satz 2 eingefligt

X :
N\
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Recht eingerdumt werden, diese Angaberb\}um Zwecke der Qualitatssicherung und

Programmevaluation zu verarbeiten.

R

[. 84 (5): Nutzung von Uber die in (4)

genannten personenbezogenen Daten

Néhere Spezifikation des Zieles und
der Vorgehensweise ist erforderlich.

Es ist zu klaren, wie eine solche Nutzu@wsbesondere bei Kassenwechsel umgesetzt wird. Wie
soll der Zugang der neuen Kasse zwpden bisher vorliegenden Befunddaten oder Daten zur
Inanspruchnahme von Krebsfruhe&nungsuntersuchungen geregelt werden? Muss die neue
Kasse erneut die Einwilligung zur ung einholen? Eine nahere Spezifikation des Punktes (5) ist
daher wiinschenswert. /

l. 86

Es sollte erganzt werden, dass die
Daten aus den KFE-Programmen fur
die Uberpriifung der Qualitat bei den
Leistungserbringer genutzt werden
koénnen.

(Siehe dazu auch unten

OKFE-RL I. 811 Satze 3 und 4)

Daten aus den KFE
Leistungserbringer
ScreenlngmaBnah

@%mmen kénnen wichtige Grundlage fur Qualitatssicherung der
eistungserbringerinnen in  KFE-Programmen sein. Insbesondere
e sich naturgemaf an die gesunde Bevdlkerung wenden, erfordern eine
strenge Qualltat ung, um sicherzustellen, dass der medizinische Nutzen den medizinischen
Schaden Uber t Die Ergadnzung des 86 soll eine Nutzung der Daten im Sinne dieser
Qualitatssi ng ermoglichen.

)
S

I. 86 (1) Satz3

Anderungsvorschlag (Einfiigung ist
unterstrichen): ,In Hinsicht auf Inzid
der Krebserkrankung und ihrer
einzelnen Stadien, Stadlenvlebng

&s

\?n2|denzrate fur einzelne Tumorstadien ist ein wichtiger Parameter zur Beurteilung von KFE-
@rogrammen.

In der derzeitigen Formulierung werden nur die Gesamtinzidenz und Stadienverteilung (d.h. die
prozentualen Anteil der Tumorstadien an allen entdeckten Tumoren) erwahnt. Da sich durch ein
KFE-Programm die Gesamtzahl an neu entdeckten Tumoren temporar und bei Uberdiagnose auch
dauerhaft erhéhen kann, ist die Aussagekraft des Parameters ,Stadienverteilung” eher begrenzt

%
6\6
N\
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aussagekraftig. Hier ist die Inzidenzrate fur die ei&&?uen Tumorstadien unbedingt erforderlich.

%

l. 87,89-813 Es muss sichergestellt sein, dass die von e@:?s’istungserbringern zur Verfuigung gestellten Daten
Ein Riickmeldeverfahren sollte \\//(())Illlzs?grl]lgi, \g:tshar?éj|SI:Sg§:§;fg?(ljlsmg. kann durch Bindung der Abrechnungsfahigkeit an die
vorgesehen werden, um die 9 g%

Vollstandigkeit und Plausibilitat der Ggfs. ist ein Rickmeldeverfahren %urichten, um unvollstandige und unplausible Datensétze zu
Daten zu gewabhrleisten. korrigieren. Nach vorliegendem Kenzept (oKFE-RL I. D. 813 (1) b)) ist eine Plausibilitatsprifung an

der Auswertungsstelle vorgesﬁhen Da die versichertenidentifizierenden Daten nach Weiterleitung
des Pseudonyms an der \@x uensstelle zu léschen sind (oKFE-RL I. D. 812, 2) und somit
Ruckfragen an die ungserbrlnger unmdoglich sind, ist unklar, wie mit unplausiblen
Informationen umge en werden soll. Ergebnisse der Plausibilitatsprufungen sollten in den
Bericht nach oKFE-IQ . D. 8§ 14 aufgenommen werden.

A\

I. 811 Satze 3und 4 Die Pseud @?sierung ermoglicht festzustellen, welche Datensatze von demselben
Die Daten der iibermittelnden Lglstungser_ ger / derselben Lelstqusgrbrlngerln stammgp. . Dies ermogllcht
leistung ingerspezifische Auswertungen, die im Sinne der Qualitatssicherung (siehe 86)

Leistungserbringer sollten

grundsitzlich nicht anonymisiert nutzbg\ aren, z.B. vergleichende Auswertung (Benchmarking) fur die Identifikation von

sondern pseudonymisiert werden. Eine Sch\ stellen bzw. strukturierte Dialoge zur Qualitatssicherung.
Re-ldentifizierung durch die Kassen @(\
sollte moglich sein.
N
I. 813 (3) 6 Der Zeitrahmen von 3 Monaten nach Ende des Auswertungsjahres ist deutlich zu eng gesetzt,

Der Satz ist folgendermalf3en

(Anderung unterstrlchen) (im Fall von Darmkrebs mehr als 1.000 Leistungserbringer, mehr als 100 Krankenkassen, mehr als

%@idern insbesondere in Anbetracht dessen, dass die Datenlbermittlung aus verschiedenen Quellen erfolgt
10 Krebsregister) und héchstwahrscheinlich nicht kontinuierlich, sondern in Paketen (quartals-,

&Q’ 3
N\



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Deutsche Gesellschaft fur Epidemiologie (DGEpi)

27.01.2018

Auswertung (Absatz 1 c)) ubermittelt
die Auswertungsstelle bis zum 31.09.
des auf das Auswertungsjahr
folgenden Jahres einen Bericht fir den
G-BA. Der Bericht wird auch der
Offentlichkeit zuganglich gemacht.”

halbjahres- oder ganzjahresweise). Alles in allempsiad dafiir mindestens 9 bis 12 Monate

erforderlich. {\'
Der Bericht sollte der Offentlichkeit zuganghch gemacht werden.
’?OQ
&

. 814 Bericht

Der Satz ist folgendermal3en zu
erganzen (Erganzung unterstrichen):
,Der G-BA oder eine von ihm
beauftragte Stelle veréffentlicht auf der
Grundlage der Auswertungen alle zwei
Jahre einen Bericht Uber den Stand der
Malnahmen zur Beurteilung der
Krebsfriiherkennungsprogramme sowie
die Ergebnisse der einzelnen
Krebsfriiherkennungsprogramme
hinsichtlich Prozess- und
Ergebnisevaluation und
Qualitatssicherung.

X

Q
@%0
>

Es sollte genauer spezifiziert e'(den, dass die vom G-BA veroffentlichten Berichte zu jedem der
Krebsfruherkennungsprogra& die Ergebnisse von Prozess- und Ergebnisevaluation und
Qualitatssicherung  enthé Hierbei sollten alle in 86 aufgefihrten Kriterien zur
Programmbeurteilung die in den jeweiligen KFE-Programmen bestimmten weiteren Kriterien
dargestellt werden.

A

)
6\6
N\
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Teil II: oKFE-RL — Il. Besonderer Teil — A Programm zur Friherkennung von Darmkrebs
II. A. 83 Anspruchsberechtigung Der Vorschlag der PatV (Anspruchsberechti E bei Mannern schon ab 45 Jahren) weicht von den
(1) Empfehlungen der S3-Leitlinie ,Kolorekt Karzinom*“ sowie von der im internationalen Umfeld
Entwurf GKV-SV/KBV wird unterstiitzt %?/Ugirlliegnuztlfer?sn rﬁlte;sr?:)e;szigr::, dle@ einer Abwagung des Nutzens und der Risiken in den
(Anspruchsberechtigung ab dem Alter J 9 grupp ' g@
von 50 Jahren) /
(3) Spalte GKV-SV/KBV Ein jahrliches Untersuchu \ervall ist generell und speziell in dieser Altersgruppe aus mehreren
Versicherte Manner im Alter von 50 bis | Griinden nicht nachvollzi r.
i\lir\:issc(;:w:aigclalicnhe5m4€:;ree13fk§cncrcﬁtgs Blut - Die Uberwie Mehrheit der RCT-Evidenz zum gFOBT bezieht sich auf ein 2-Jahres-
vall (Ausnahme: einer der Arme in Minnesota-Trial, dessen Interpretation mit

durchgefiihrt wird, oder einer Schwieri en verbunden_ ist). D_er Schwellenwert des gFOB_T lag d(_eutlich _U_b(_ar dem

Koloskopie entscﬁeiden Sch%ﬂe wert, der fur den iFOBT im dt. Programm vorgesehen ist, d.h. die Sensitivitat des
’ Tests\m dt. Programm ist deutlich héher.

- E& niederlandische Studie hat fur einen IFOBT (bei einem Schwellenwert, der den

tuellen Vorgaben des dt. Programms entspricht) Screening-Intervalle von 1, 2 und 3

\Q Jahren mit randomisiertem Design verglichen. In dieser Studie lieRen sich —entgegen den

(\ Erwartungen - fur die genannten Intervalle keine relevanten Unterschiede in den

Erkennungsraten feststellen (van Roon et al, 2013). Angesichts dieser Studienergebnisse

im Stuhl, der alle zwei Jahre SCreenlné§n

§“ erscheint es nicht sinnvoll, bei einem iFOBT, dessen Schwellenwert-Einstellung dem
(%) untersuchten Test entspricht, ein Intervall zu wahlen, dass kirzer ist als 2 Jahre.

(b,% - Aus epidemiologischer Sicht ist es in Anbetracht des mit dem Alter steil ansteigenden
Darmkrebsrisikos nicht nachvollziehbar, bei 50-54-Jahrigen ein intensiveres Screening

N

%)

9
. @ 5

O
N\
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vorzusehen als bei héheren AItersgruppe% M
%

(4) Spalte GKV-SV/KBV

Versicherte Frauen im Alter von 50 bis
einschlie3lich 54 Jahren kdnnen alle
zwei Jahre einen Test auf occultes Blut
im Stuhl durchfiihren.

Argumentation s.o. -
&
foy

%,
S)

/

(6) [PatV (4)]

Es ist zu prazisieren, dass sich dieser
Absatz auf Personen mit unauffalligem
Koloskopiebefund bezieht.

O\
Bei etwa einem Dirittel derQ%})ruchsberechtigten ist zu erwarten, dass im Rahmen der Koloskopie
Adenome erkannt werde) Diese erfordern nach den aktuellen S3-Leitlinien als Nachsorge die
Durchfiihrung von K At II-Koloskopien in regelméafRigen Abstanden (3 bzw. 5 Jahre je nach
GrbBe/Schweregra(& Adenoms).

N\

Il. B. 84 Einladung
Entwurf KBV wird untersttitzt (bei

O
In Anbetrac({;&e(g mit dem Alter stark ansteigenden Darmkrebsrisikos ist eine letzte Einladung der
Manner bereits mit 60 Jahren aus epidemiologischer Sicht nicht zu unterstutzen.

Méannern und Frauen letzte Einladung \\
mit 65 Jahren. . c‘){\
S
II. C. 85 Beratung Uber Mal3nahmen zur m KBV Entwurf wird — anders als im GKV-SV Entwurf — betont, dass die Anspruchsberechtigten

Friherkennung von Darmkrebs

(1) Entwurf KBV wird unterstitzt S

(<Q>

o

N
&

MVoglichst frihzeitig ab dem Alter von 50 Jahren uber das Gesamtprogramm zu informieren sind.
Damit die Personen, die sich fur die Teilnahme am Darmkrebs-Screening entscheiden, maximal
von dem Screening-Programm profitieren, ist eine regelméaRige Teilnahme ab Beginn der
Anspruchsberechtigung notwendig. Insofern sollte die Beratung uber das Gesamtprogramm
maoglichst friihzeitig ab dem Alter von 50 Jahren erfolgen.

&%
N\
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II. 86 Durchfuihrung der
Untersuchungsmethode Test auf occultes

Blut im Stuhl

(2) Einsenden der Stuhlprobe durch
die versicherte Person direkt an
das Labor sollte als Option
bertcksichtigt werden

Durch das direkte Einsenden der Probe an das ng)\ was dem ublichen Vorgehen in anderen
europaischen Landern entspricht, bleibt der v ten Person ein weiterer Gang zum Arzt
erspart, d.h. die Logistik ist einfacher. Dies gnfacht den teilnahmewilligen Personen die
Teilnahme am Screening und wirkt einer achteiligung von Personen, die in strukturschwachen
Regionen leben oder zeitlich durch Ber c. eingeschrénkt sind, entgegen.

AulRerdem ist davon auszugehen da&§d das direkte Einsenden die Zeit von der Probensammlung
bis zur Probenanalyse verkirzt u mit der Anteil der Proben sinkt, die aufgrund der
Uberschreitung des vorgeseh Zeitintervalls zwischen Probensammlung und Analytik nicht

auswertbar sind.

II. E. 811 Programmbeurteilung

(2) Entwurf KBV wird unterstitzt

Vorschlag der KBV, zusé{‘fﬁch die Effekte des Einladungswesens zu untersuchen, wird
grundsatzlich unterstiltzt, wobei aus wissenschaftlicher Sicht nur eine deskriptive Untersuchung
des zeitlichen ,Zusammenhangs” (kein kausaler Effekt) zwischen Einladung und Teilnahme
machbar ersch gt (Teilnahmemuster).

(3) Erganzung nach Punkt b)

,C) Wie lang ist die Wartezeit zwischen
positivem iFOBT und
Abklarungsdiagnostik ?*

Die War'gi?zmschen einem positiven iIFOBT und der Abklarungsdiagnostik ist ein wichtiger
Para zur Uberwachung der Qualitat des Programms.

&

II. E. 812 Datenquellen

MES ist nicht ersichtlich, wie eine Beurteilung der Vollstandigkeit und Plausibilitéat der Daten aus den
verschiedenen Quellen erfolgt.

N
N
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II. E. 813 Datenerhebung, -verarbeitung Die Dokumente ,Richtlinie“ und ,Tragende GrUn&X\ind nicht passend referenziert (Kapitel 2.2.9.1
und -nutzung spezifiziert die Datenerhebung und DateanUsse\l'J d ist somit dem 813 der Richtlinie zuzuordnen.
sowie Dokument ,Tragende Grinde* Es ist vollig unklar, wie der Abgleich mit Krebsregisterdaten verlaufen soll. Es scheint, dass
Kapitel 2.2.9.1 eine Ubermittlung von Einzelfalldaten, anspruchsberechtigten GKV-Versicherten vorgesehen

ist (Tragende Grinde oKFE-RL Il. K 2.2.9.1 und ergénzend zu Evaluationskonzept Punkt 8.3).
Wie diese in den Datenbestéande r Krebsregister identifiziert werden sollen, ist unklar (z.B.
liegen die Krankenversichertenpummern in einigen Krebregistern nur in bereits mit anderen
Verfahren pseudonymisierter(Eorm vor). Ob eine solche Ubermittlung statthaft ist, unterliegt
unterschiedlichen landesg zlichen Regelungen und muss daher in den Bundeslandern gepruift
werden. Aus datenschétﬁ& tlichen Griinden kénnte auch eine Ubermittlung von Daten von Nicht-

Machbarkeit und datenschutzrechtliche
Aspekte der avisierten Datenfllisse
sind unklar.

Teilnehmerinnen des eenings kritisch sein. Das geplante Vorgehen erfordert unbedingt eine
deutliche Prazisieru zw. Machbarkeitsstudien.

Anlage_1_Beschlussentwurf, I L i&@t\gserbringer Koloskopie
Dokument 8 03 oKFE_BT-Darmkrebs PL'U 2.13: Die Erfassung eines extern erstellten Pathologie-Befundes durch den
~Qeistungserbringer der Koloskopie scheint prinzipiell fehleranféllig. Die Empfehlung
X, "selbst ist zu unterstitzen, wenn standardisierte Vorgaben angeklickt werden kénnen.
.\Q'\.)Q IFOB-Test auswertende Leistungserbringer

(\ Unter anderem zur Qualitatskontrolle ist es notwendig, den H&amoglobin-Wert zu
g Ubermitteln und nicht nur positiv / negativ / Probe nicht auswertbar / verwertbar.

Q
@9\\}
>
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Teil Il (bzgl. Anlage 1 der Tragenden Griinde ,Konzept fir eine Evaluation des organisierten Darmkrebsscreenings®)
.. N
Textpassage Kommentare / Anderungsvorschlage AQK

2. Fragestellungen

A) s. hierzu Kommentar zu Parameév\l

B) s. Kommentar oben: Es wird.¥@rgeschlagen, die Wartezeit zwischen einem positiven iFOBT
und der Abklarungsdiagnos Is einen wichtigen Parameter zur Uberwachung der Qualitat
des Programms zu erg@ en.

3.1 Umgang mit der Zahl der
Anspruchsberechtigten

Personen mit Adenombe (circa ein Drittel der Teilnehmer) zahlen nicht mehr zur Zielgruppe
des Screenings, da bei n geman Leitlinien Kontroll-Koloskopien und keine weiteren Screening-
Untersuchungen dLégzufUhren sind; dies musste bei der Definition des Nenners bertcksichtigt
werden, d.h. vo Anzahl der Anspruchsberechtigten muisste die Anzahl der Personen mit
vorhergehendenr%jenombefund abgezogen werden (es wirde dann die eigentliche ,Screening-
Zielgruppe* enner verbleiben). Bei Nichtbertcksichtigung ergeben sich Artefakte bei der
Berechnu iniger der vorgeschlagenen Parameter, da der Nenner (,Anspruchsberechtigte”) im
Laufe ’egqscreenings zunehmend Uberschatzt wird (je mehr Personen im Laufe der Zeit am
Scr teilnehmen und mit Adenomen diagnostiziert werden, desto grofRer wird der Fehler).
A @die Betrachtung nach Alter und Geschlecht ist dann wenig aussagekréftig, da sich die
Adenompravalenzen zwischen den Subgruppen deutlich unterscheiden.

%ne ahnliche Problematik ergibt sich auch durch Personen, die der Verwendung ihrer Daten zur
Evaluation widersprochen haben (sie fehlen im Z&hler, nicht aber im Nenner), wobei — anders als
bei den Adeomtrégern - derzeit noch nicht abschatzbar ist, in welcher Gréfenordnung sich die
Anzahl dieser Personen bewegen wird.
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3.1 Kategorien zur Beschreibung der - Personen mit Adenomen (ca. ein Drittel @b“Teilnehmer) werden zwangslaufig zu UPT, da
Teilnahme sie ab dem Adenombefund an Kontrell-Koloskopien und nicht am reguldren Screening
- Programmteilnehmerinnen teilnehmen sollten und diese Kontrql loskopien nach aktueller Planung nicht im Rahmen
- Regelmalige Programmteilnehmer des Screenings dokumentiert rden. Dies fuhrt zu einer ,Anreicherung® von
(RPT) Adenomtrégern in der Gruppe und damit zu einer Selektion nach hoherem Risiko. Die

- UnregelméRBige
Programmteilnehmer (UPT)
- Nicht-Teilnehmer (NT)

Die Kategorisierung erscheint so fur
die geplanten Auswertungen nicht

sinnvoll.

Auch eine Trennung der Analysen
nach Screening-Strategie erscheint

nicht sinnvoll.

Interpretierbarkeit diverser Parameter stratifiziert nach diesen Gruppen, wie es derzeit im
Evaluierungskonzept vorgesefien ist, ist somit fraglich.

/
- Eswerden unterschiecQ&he Screening-Untersuchungen (iFOBT, Koloskopie) mit

unterschiedlichen Intéfvallen angeboten und es besteht die Mdglichkeit, zwischen den
Strategien zu we k&eln. Zwischen der Teilnahme an den verschiedenen Strategien
bestehen soméhangigkeiten (Beispiel: Person flihrt einmalig iFOBT durch und wechselt
dann zur Fr ennungskoloskopie, die einen unauffélligen Befund zeigt). Eine Trennung
der Anal nach Screeningsstrategie ist somit nicht zielfihrend.

Eser t sinnvoller, fur jede Person pro Jahr den ,Screeningstatus” zu bestimmen (z.B.
Persii'rmit unauffalliger Koloskopie gilt in den folgenden Jahren als ,gescreent”). S. hierzu
a@ Kommentar zu Parameter 1

3.2 Definition falsch-positiver Befunde

erforderlich

A
)
PALx

Es @it unterschiedliche Definitionen von falsch-positiven Befunden:

(\a) falsch-positiv=kein fortgeschrittenes Adenom / kein Karzinom (Definition in den
g Niederlanden) oder b) falsch-positiv=kein Adenom / Karzinom;

Da gemalf der S3-Leitlinien bei Personen mit Adenomen Kontroll-Koloskopien vorgesehen sind,
empfiehlt sich unserer Einschatzung nach die Definition b)

3.3 Intervallkarzinome

Hinsichtlich der Definition und Taxonomie von Intervallkarzinomen beim Darmkrebs-Screening

N\

6\6

)

N\
o\
J

10
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Die Definition des Intervallkarzinoms
beim Darmkrebs-Screening sollte auf
aktuelle Literatur Bezug nehmen..

sollte auf aktuelle Empfehlungen der World Endo \y Organization Bezug genommen werden:

Sanduleanu S, le Clercq CM, Dekker E, Me"Q\GA, Rabeneck L, Rutter MD, Valori R, Young GP,
Schoen RE; Expert Working Group on ‘Ri ided lesions and interval cancers’, Colorectal Cancer
Screening Committee, World Endosc Organization. Definition and taxonomy of interval
colorectal cancers: a proposal for sta@&’dising nomenclature. Gut. 2015 Aug;64(8):1257-67.

fa\

Parameter 1 s.a. Kommentar zu 3.1 / ~
An der Aussagekraft des - Es werden unte@dliche Screening-Untersuchungen (iIFOBT, Koloskopie) mit
vorgeschlagenen Parameters bestehen unterschiedlichen ervallen angeboten und zwischen der Teilnahme an den
erhebliche Zweifel. Untersuchungel\g estehen Abhangigkeiten (z.B. ist nach Teilnahme an der
Friherkenn oloskopie in den folgenden Jahren kein iFOBT vorgesehen). Die

u
Interpreti Qﬁi‘ft von Parameter 1 ist somit fraglich. Es erscheint sinnvoller, fir jede Person
pro Jahrz&n »Screeningstatus® zu bestimmen (z.B. Person mit unauffalliger Koloskopie gilt
in dQE% genden Jahren als ,gescreent”) und die so ermittelte Anzahl der ,Gescreenten” in
E&J@m n zur Zielgruppe zu betrachten. Dies kann dann auch stratifiziert nach Alter und

chlecht erfolgen. Da die Einladungen in einem bestimmten Alter erfolgen, kann durch
fe altersstratifizierte Darstellung auch der zeitliche Zusammenhang zwischen Einladung

und Teilnahme untersucht werden (Teilnahmemuster)

.

(\\0

Parameter 4, 5, 6 und 8
N
%6
(<Q>

S

Die Abgrenzung dieser Parameter ist teilweise nicht klar / es scheint Redundanzen zu
geben:

Parameter 4: Erkennungsrate Fruherkennungskoloskopie (makroskopischer Befund)

Parameter 5: Erkennungsrate Friiherkennungskoloskopie (histologischer Befund)

2
6\6
N\
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Parameter 6: Unterschied zu Parameter %)

Parameter 8: Die Bezeichnung dlese rameters ist irrefiihrend. Er ist benannt als ,,Befund
Karzinome, alle Teﬂnehmerlnn% am Koloskopie-Screening“, doch bei den zu
betrachtenden DlagnosekategQ.nQ\ ind neben Karzinomen auch hyperplastische Polypen
und Adenome genannt; d ‘Usrmutlich auch bei Parameter 5 eine entsprechende
Stratifizierung nach diesen @nosekategorlen stattfindet, ist die Abgrenzung zu Parameter
5 unklar. Die Kategorie gfortgeschrittene Adenome* sollte als separat zu betrachtende
Diagnosekategorie e&iit erwahnt werden, da sie bzgl. Inzidenzsenkung die relevanteste
Kategorie darstellt. \

Parameter 9 Eine Stratifizierung n@’ﬁ} UPT/RPT erscheint beim Darmkrebsscreening nicht sinnvoll (s. hierzu
Kommentar zu 3.1
&
Parameter 10 Der Begriff @\rvallkarzinom ist hier irreflhrend, da das Karzinom bei einer (Folge-
)Screening suchung — also durch Screening - entdeckt wird; eine entsprechende Verwendung

des Begﬁh .Intervallkarzinom* ist auch in der internationalen Fachliteratur nicht utblich. Zur
Inter on: die Primarpravention (i.S. der Verhinderung eines invasiven Karzinoms) wird in
die allen nicht mehr erreicht, aber eine Sekundarprévention (i.S. der Friherkennung) wird

aus noch erreicht. Aus diesen Grinden sollte der Parameter (oder zumindest die
@ezeichnung) entfernt werden.

O

arameter S ) ei der Thematik ,Intervallkarzinome* wird bisher nur eine Betrachtung differenziert nach 1.
P 11 O Bei der Th ik I lIkarzi “ wird bish ine B h diff [ h 1
%) Friherkennungskoloskopie/Folgekoloskopie erwahnt; die Ermittlung der Intervallkarzinomrate fur
Q(b' den iFOBT ist bisher nicht berlcksichtigt und sollte dementsprechend erganzt werden. Siehe bzgl.
~ Definition und Taxonomie von Intervallkarzinomen bei Darmkrebs auch Kommentar zu 3.3 mit

Y

d -

N\
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Verweis auf internationale Literatur. e}\)

Parameter 12 und 13

%
@%\n'gen werden, ob sich die verwendeten iFOBTs
unterscheiden. Unterschiede wirden sic rster Linie aufgrund unterschiedlich eingestellter
Schwellenwerte ergeben, d.h. es sind keine Unterschiede in der diagnostischen Testglite zu
erwarten (Brenner et al. 2010; Gies efal. 2017).

Parameter 12 und 13 entsprechepr klnischen Prozessparametern, die anhand der im laufenden
Programm verfigbaren Daten@mittelt werden kénnen. Dies sind

- die Positivitatsrate (PR):@%ahl positiver Testergebnisse geteilt durch die Anzahl der Getesteten
(entspricht Parameter l@

- der positiv prédikti@%(lert (PPV): Anzahl der richtig positiven Testergebnisse geteilt durch die
Anzahl aller posi&en estergebnisse (entspricht Parameter 13)

Mit diesen Parametern soll der Frage nac

Diese Proz rameter ermdglichen es nicht, Schwankungen im Schwellenwert zwischen iFOBTs
zuverlassi erkennen, zumal sie nicht eindeutig interpretierbar sind (Haug und Becker 2016).
Um dies &l Verstehen, bedarf es einer genaueren Betrachtung dieser Parameter.
Bei arameter werden nicht nur vom Schwellenwert, sondern auch von der Préavalenz der
iellasionen (d.h. kolorektale Karzinome und Adenome) bei den jeweils Getesteten beeinflusst.
Q}i se Pravalenz wiederum héangt u.a. vom Alter und Geschlecht der Getesteten ab, ebenso wie
Mvon deren Screening-Vorgeschichte (inkl. iIFOBT und Koloskopie-Inanspruchnahme). In einer
niederlandischen Kohorte beispielsweise variierte (fir den gleichen Test) die PR von 5-12%, die
DR von 1-5% und der PPV von 22-42% in Abhangigkeit von der Screening-Vorgeschichte der
Getesteten (10). Selbst wenn die Informationen zu Alter, Geschlecht und Screening-Vorgeschichte

vorliegen (insbesondere letzteres stellt eine Herausforderung dar), ist die Schatzung der Pravalenz

13
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N\
der Ziellasionen im jeweiligen Kollektiv der Getesﬁb‘n basierend auf diesen Informationen
spekulativ / mit groRen Unsicherheiten verbungen:’Insofern wéare es angreifbar und nicht stichhaltig,
diese Parameter heranzuziehen, um Untersehjede zwischen den iFOBTs zu untersuchen.

Entscheidend ist somit, dass bei den iF vor der Programmzulassung Studien zur Sensitivitat
und Spezifitdt durchgefuhrt werden, rch festgestellt werden kann, ob der Schwellenwert
adaquat gewabhlt ist. Nach Zulassu t dann sicherzustellen, dass dieser Schwellenwert dauerhaft
beibehalten wird, was bei quantitativen iFOBTs — anders als bei qualitativen iFOBTs - moglich ist,
da der Schwellenwert durch Labor kontrolliert wird.

Abgesehen davon sind aa@&nd der vagen Vorgaben bzgl. Sensitivitat / Spezifitat (mind. 25%
Sensitivitat, mind. 90%369 zifitat) gewisse Unterschiede in den Schwellenwerten zwischen iFOBTSs
maoglich, die mit den gaben des Programms konform sind.

e

Parameter 21

Stratifizierung n@‘\f'UPT/ RPT nicht sinnvoll (s. Kommentar zu 3.1)

Parameter, die Daten von Krebsregistern
mit einbeziehen

Parameter :5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 13

Es ist genauer festzulegen, wie die Daten
der Krebsregister in die Berechnung der Q
genannten Parameter eingehen. %0

Die klinis

.

[
%&rebsregistrierung sieht eine separate und mehrfache Dokumentation von Tumoren
derselbenhistologischen Gruppe in demselben Organ zu unterschiedlichen Zeitpunkten vor. In der
epid logischen Krebsregistrierung ist nur eine einmalige Dokumentation eines Tumors
de‘r@ en histologischen Gruppe in einem Organ erlaubt. Sobald ein invasiver Tumor gemeldet
V\ﬂ{}i, werden Daten eines zuvor gemeldeten in situ Tumors in demselben Organ und derselben
Mstologischen Gruppe entfernt. Es sollte in dem Evaluationskonzept dargestellt werden, ob Daten
der Klinischen oder der epidemiologischen Registrierung genutzt werden.

%) Weiterhin bleibt unklar, ob je Teilnehmerin nur eine Tumor gewertet wird (z.B. der
Q(b' schwerwiegendste). In der Kklinischen Krebsregistrierung sind Mehrfachdiagnosen zu einem
RS Untersuchungszeitpunkt mdglich, bedingt durch getrennte Dokumentation von in situ und invasiven
9
el )

N\
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Tumoren und von Tumoren in unterschiedlichen @)-)Lokallsatlonen.
%

N
Referenzen GQ
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Entwurf oKFE-RL — Il. Besonderer
Teil-A

8 3 Anspruchsberechtigung
Anspruchsberechtigt sind
versicherte Personen ab dem
Alter von 50 Jahren

\A}\‘f
Entspricht den Angabergder S3-LL (Empfehlung 4.1) und

den Empfehlungen deé A (Rex et al. Gastroenterology
2017;153:307-23). rd geschlechtsunabhéangig ein

Beginn der Vorsore¢ /Friiherkennungsmaf3nahmen mit 50
Jahren empfoh@s gibt keine eindeutigen Daten, die
einen frUhe:?z ginn bei Mannern rechtfertigen. Hier sind
weitere S@ ien erforderlich.

Entwurf oKFE-RL — Il. Besonderer
Teil-A

8 3 Anspruchsberechtigung
Versicherte Manner und Frauen
kdénnen zwischen einer

Koloskopie und einem Test%ﬂ&
occultes Blut im Stuhl erlt@ iden

R

Ents den Angaben in der S3-LL (Empfehlung 4.2, 4.6,
4, d den Empfehlungen der AGA (Rex et al.
%z; roenterology 2017;153:307-23).

. Ein einheitliches Intervall beim FOBT (idealerweise

"jahrlich) vereinfacht das Vorgehen. Es gibt keine
Begriindung fur einen Wechsel des Intervalls ab 55 J.

Entwurf oKFE-RL

\‘
- Il\&hsonderer
Teil-A O

§3 Anspruchsber@tigung
Es sind hoch 3 Koloskopien
durchzufiihrég: Eine Koloskopie
ab dem %I%’ von 65 Jahren gilt
als (&m@, orsorgekoloskopie
QK
()
D

Bei einem Beginn mit 50 Jahren und einem Intervall von 10
Jahren erscheint es unter Berlcksichtigung der
zunehmenden Inzidenz mit dem Alter und der
zunehmenden Lebenserwartung nicht ausreichend die
letzte Koloskopie mit 60 Jahren durchzufihren. In der EU-
LL heil3t es:

»1he age range for a national screening programme should
at least include 60 to 64 years in which CRC incidence and
mortality are high and life-expectancy is still considerable.
From there the age range could be expanded to include
younger and older individuals, taking into account the
balance between risk and benefit and the available
resources”.

Die US-Preventive Task Force empfiehlt generell ein
Screening bis 75 Jahren und kein Screening mehr ab 85 J
(US Preventive Task Force Ann Intern Med 2008;149:627-
37)

Entwurf oKFE-RL — Il. Besonderer

Viele Dickdarmkrebsfriiherkennungsprogramme schlief3en

1
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jeweils mit dem Erreichen des
Alters von 55, 60, 65 und 70
Jahren.

&
29.01.2018 \‘)
Teil-A Personen bis 75 Jahren ein (UK, NL). Ebenso lauten gt
§ 4 Einladung Empfehlungen der US-Preventive Task Force. D
0

erscheint eine letzte Einladung mit 65 Jahren,
Jahre fruher als in anderen Landern nicht aui@ hend.

. s\\Q

\

Entwurf oKFE-RL — II. Besonderer
Teil-A

8§ 6 Durchfiihrung der
Untersuchungsmethode Test auf
occultes Blut im Stuhl

Es fehlt eine Anforderung dazu
wer das Testergebnis
dokumentiert bzw. wie die
Information Uber das Testergebnis
an die KV gelangt.

Ein essentieller Bestandteil des P(@%ms ist die
Ergebnisdokumentation. Eine ki egelung zur
Ergebnisdokumentation ist e& echend erforderlich.

&
6@

N

Entwurf oKFE-RL — II. Besonderer
Teil-A

§ 7 Durchfiihrung der
Untersuchungsmethode
Koloskopie

Der vorhandene

s’\\
&

Dokumentationsbogen \L‘
Vorsorgekoloskopie sollte\(\

modifiziert werden urqgs,s Feld
Indikation: pos. FI'II\Q

N
Eine @\eller Bestandteil des Programms ist die
Ergelinisdokumentation. Eine klare Regelung zur
nisdokumentation ist entsprechend erforderlich. Bzgl.
erforderlichen Anderungen des Dokumentationsbogens
. Neben eines Felds Indikation: positiver FIT s.

Anmerkungen zu den Dokumentationsparametern weiter
unten.

g

Entwurf oKFE- II. Besonderer
Teil-A Q

§ 11 Prog beurteilung

Punkt

%’Qy eening,

Abk gsdiagnostik, falsch
poQti e Befunde und

ektionsraten von iFOBT und

ryKoloskopie
Hier erscheint eine Aufteilung
nach Koloskopie und IFOBT
sinnvoll.

iFOBT:
a) Anteil positiver
Testergebnisse
b) Rate an Koloskopien nach

positivem iFOBT

Durch eine Aufteilung wéren die Parameter schéarfer
definiert.

c)

Ergebnisse der Koloskopie
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nach positivem iFOBT
(Rate an Karzinomen (inkl.
Stadium), fortgeschrittenen

Adenomen, anderen
Adenomen, unauffalliger
Koloskopie)
Vorsorgekoloskopien
a) Ergebnisse  (s.o. und

Dokumentationsparameter

b) Komplikationen (far . Q
Definition s.  Abschnitt (b.
Dokumentationsparameter) (\Q
N
Dokumentationsparameter org. Entspu&@%nd der aktualisierten S3-LL ist fur das
Darmkrebsfriherkennung Anlage | Nac geintervall nach Abtragung von Adenomen u.a. die

[
2.7. Polypen

Anzahl: 1, 2,3-4,>4 ni\\

|

| entscheidend. Die angegebene Anzahl entspricht
Angaben in der S3-LL (Tabelle 9)

(%4
Dokumentationsparameter AY
Darmkrebsfriiherkennung Aqlage
[ \QQ

2.9. Polypen . ‘6\
Polypenabtragunifgflypektomie
mittels Schlin tatt
Hochfrequer\ inge)

Entspricht der Nomenklatur in der S3-LL (Empfehlung 6.9)

Qb@yperplastischer Polyp

NJ
Dokume, onsparameter org.
Dar% sfriherkennung Anlage
1]
2@! Histologischer Befund

Sessiles serratiertes Adenom
Traditionelles serratiertes Adenom
Gemischter Polyp

Adenom
Tubular
Tubulovillbs

Villés

Entspricht den Angaben in der S3-LL (Empfehlung 6.8)

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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intraepitheliale Neoplasie
Karzinom

In toto entfernt (ja/nein/unklar)

Bei Adenomen und Karzinomen
Angabe verpflichtend

Sonstige benigne

Sonstige maligne

N
29.01.2018 A
- Hochgradige Q"OV
intraepitheliale Neoplasie @
- Niedriggradige

Dokumentationsparameter org.
Darmkrebsfriherkennung Anlage
1]

2.14 Diagnose:

Hyperplastischer Polyp

Adenom mit niedriggradiger
intraepithelialer Neoplasie
Adenom mit hochgradiger
intraepithelialer Neoplasie

Zi N\
Kolonkarzinom \p(&\
O

\4
Diese Einteilung ist fafsdas weitere Vorgehen (Nachsorge,
OP, ...) entscheidéfg
%,

)

/
\QJQ
Q}@
)

|

Rektumkarzinom
Sonstiges

N
Versicherteninforma@fﬂr beide
Geschlechter:
Es sollte bei d rsten
verschickte dung einen
Hinweis aub as erhohte Risiko bei
Vorlie iner

%ran/erblichen Form von

famt

D rebs gegeben werden,
idealerweise mit Zusatz eines
lyétablierten Fragebogens zur

Erfassung des familiaren Risikos.

Menschen mit familarem/hereditdrem Darmkrebs haben im
Vergleich zur Normalbevdlkerung ein erhdhtes Risiko flr
Darmkrebs. Da fir sie die Vorsorge in der Regel bereits
friher beginnt, ist eine Information mit 50 Jahren zwar
spat, jedoch wéren Personen mit 50 Jahren, die ein
erhdhtes Risiko haben, eher bereit sich an der
Krebsfriiherkennung zu beteiligen.

Muster Anschreiben Manner

Alle gesetzlich versicherten
Manner werden mit 50, 55, 60, 65
und 70 Jahren ...

Viele Dickdarmkrebsfriiherkennungsprogramme schlief3en
Personen bis 75 Jahren ein (UK, NL). Ebenso lauten die
Empfehlungen der US-Preventive Task Force. Daher
erscheint eine letzte Einladung mit 65 Jahren, d.h. 10

Jahre friher als in anderen Landern nicht ausreichend.
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&
N\
29.01.2018 ,}(\
Muster Anschreiben Frauen Einheitliches Vorgehen fur Manner und Frauen in de@y
Bei der Auflistung der beiden LL empfohlen (s.o0.)
Mdglichkeiten zur Friherkennung Q
von Darmkrebs keine &Q
Altersangaben machen (d.h. ab 50 ,\Q
Jahre bzw. 55 Jahre weglassen) \Q\
3P
o
N
o\
&
.?bQ
&
/
&
,\?Q)
%)
Q2
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur < Richtlinie fur organisierte Krebsfriherkennungsprogramme und
Anderung der Krebsfriherkennungs-Richtlinie >

Deutsche Krebsgesellschaft e.V. %6
M

C,

A4
29. Januar 2018 @‘b

Pl

Stellungnahme / Begrindung Q
Anderungsvorschlag (\Q
§ Abklarungsdiagnostik Die mit der organisierten Krebsfruherkenn@realisierten

(1) Bei einem positiven Test | Anforderungen und hohen Qualitatssta ds, sollten sich
auf occultes Blut [...] | nach Ansicht der Deutschen Krebsge chaft auch in der
wieder zur Anwendung. | Uberleitung in eine notwendige Thg‘g)ie widerspiegeln.

(2) Bestatigt  sich  der | Derzeit werden in einer grof3en hl von Kliniken nur

Verdacht auf eine | geringe Fallzahlen mit einem rektalen Karzinom
maligne  Erkrankung, | behandelt. Nach Ansicht eutschen Krebsgesellschaft
veranlasst der verant- | soll die Behandlung in a&? Zentrum erfolgen, in dem min.
wortliche Arzt/die | 50 Patienten mit ein lorektalen Karzinom pro Jahr

verantwortliche Arztin | operiert werden. _Q)

in Abstimmung mit der | Die DRG-Statistj %’es statistischen Bundesamts zeigt z.B.,
versicherten Person | dass Kranken};ré er, die die von der Deutschen

die Uberleitung in die | Krebsgeselschaft fur die Zertifizierung von

Therapie. Diese soll in Darmkre\@ entren vorgegebenen Mindestmengen flr
einem Zentrum statt- e Resektion nicht erflillen, eine hdhere

finden, das definierte

Qualitatsstandards idestvorgaben einhalten (6,1% versus 4,8% in 2015).
erfullt. Y
&
&
\v\
R
R\
- -
O
C‘
y Q)%
X
X
%Q
&
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deutsche gesellschaft fur humangenetik e.v.

24. Januar 2018

Stellungnahme der Gesellschaft fiur Humangenetik e. V.

Zur

» Richtlinie fur organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme
und Anderung der Krebsfritherkennungsrichtlinie*

Es handelt sich hier um eine Anderung der Krebsfriiherkennungsprogramme

fir Darmkrebs fiir die Allgemeinbevolkerung. Die wesentliche Anderung ist die
Herabsetzung des Anspruchsalters fir eine erste Koloskopie von 55 Jahren é
auf 50 Jahre sowie die Implementierung eines Einladungsverfahrens.

Risikogruppen im Sinne familiarerer oder hereditarer kolorektaler 60
Karzinomerkrankungen werden nicht gesondert berticksichtigt. {\
Einwand: bg

In der Versicherteninformation werden Risikofaktoren genannt, by gehdren
Darmpolypen und das Lebensalter. Betroffene Eltern oder Ge ister
verdoppeln das Risiko. Einen geringeren Einfluss haben Ern ng, Diabetes
oder Ubergewicht. /

Die Aussage, dass betroffene Eltern oder Geschwister@as Risiko verdoppeln,
ist in dieser Form nicht richtig. Im Falle einer Erblichei,Tumorerkrankung
waren wesentlich héhere Risikoziffern anzugebe teser Sachverhalt sollte
korrekt dargestellt werden. R\

~Q

Wir bitten den Satz ,Wenn Eltern oder Geschwister bereits an Darmkrebs
erkrankt sind, verdoppelt sich das in den Tabellen dargestellte Risiko" zu
streichen und wie folgt zu ersetztenl v

»3ind eine oder mehr Darmk’r.@serkrankungen nach dem 50. Lebensjahr
in der Familie aufgetreten i8t ggfs. eine intensivierte Vorsorge
entsprechend den Leit]i zu empfehlen, in manchen Fallen wird auch
eine humangenetisc klarung sinnvoll sein. Dies ist beispielsweise
sinnvoll, wenn in d milie bei einem Familienmitglied die
Darmkrebserkra@ vor dem 50. Lebensjahr aufgetreten ist oder wenn
mehrere AngehQyige an Darmkrebs erkrankt sind. Hierdurch soll eine
korrekte Ei atzung des Erkrankungsrisikos und die Anpassung der
Vorsor ehlung erreicht werden. Eine humangenetische Abkléarung
erfolgt ter Fachéarzte fur Humangenetik oder andere Arzte mit
entsprechender Qualifikation fur die humangenetische Beratung, am
A steht ein humangenetisches Beratungsgesprach. Bitte sprechen
- S8 Mit Inrem Hausarzt, er wird Sie Uiber die notwendigen Schritte
phformieren.”

Mit freundlichen GrifRen

flesstn - M‘m I’J"\’/(

. Dr. med. Gabriele Gillessen-Kaesbach

Vorsitzende der Deutschen Gesellschaft fir Humangenetik

)
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Stellungnahme zur < Richtlinie fir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme und
Anderung der Krebsfriherkennungs-Richtlinie >

Immundiagnostik AG - Bensheim

-9

25. Januar 2018

N

N

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

O\
o@%

Begrindung

§3. Abs. 2

Die Friiherkennung kann durch
einen Test auf occultes Blut im
Stuhl UND durch Koloskopie
erfolgen.

Die Formulierung, dass bei der Friitherkennung je nach Alter d@e;;icherten
Person ausschlieRlich ENTWEDER das eine ODER das a @e
Friiherkennungsverfahren zum Einsatz kommt, steht im\@erspruch zu den
weiteren Bestimmungen der oKFE/RL. Sie ist missver, '\ldlich oder sie steht
dem Zweck der oKFE/RL entgegen. Es gilt in Abs. r weitere und
»alternative” Fritherkennungsverfahren ausquidieBen, was mit dem

Anderungsvorschlag erreicht wird. \\C)

§3 Abs. 4

Versicherte Frauen im Alter von 50
bis einschlieBlich 54 Jahren kdnnen
sich fur einen jahrlichen Test auf

occultes Blut im Stuhl entscheiden.

Sprachliche Anpassung von Abs. 4 ar;\d'é\gs. 3und4.
&
A
Q)’b
(@)

§3 Abs. 5

Versicherte Manner und Frauen ab
dem Alter von 55 Jahren kénnen
zwischen einem jahrlichen Test auf
occultes Blut im Stuhl UND einer
Koloskopie entscheiden.

N
S

Im Deutschen fokétﬁf LZWISCHEN ein ,,UND* und kein ,,oder”.

Es ist nicht @?ﬁéndlich, dass sich versicherte Mannern und Frauen zwischen
50 und etésc lieRlich 54 Jahren jahrlich fir einen Test auf occultes Blut im
St

uhﬁfkcheiden dirfen und danach nur noch jedes zweite Jahr. Das Risiko,
n\D‘ krebs zu erkranken, wird ab 55 Jahren nicht geringer. Im Gegenteil.
(%v Anderungsvorschlag beseitigt zudem fiir die Versicherten die Pflicht, sich
Mrihzeitig und auf lange Zeit (>10. Jahre) auf eine Form der Friiherkennung
festlegen bzw. sich GEGEN eine Koloskopie entscheiden zu missen. Die
Begrenzung der Koloskopieuntersuchungen im §3 Abs. 6 kann dagegen
bestehen bleiben. Der Anderungsvorschlag behandelt die
Friiherkennungsverfahren stattdessen als komplementar.

o

&@

A\
§4 Abs. 1 q\
H
Anspr%% rechtigung ...

Mi :géhen des Anspruchs nach
bs. 1 werden die Versicherten
q%élﬂruherkennung eingeladen.
eitere Einladungen erfolgen bei

Erreichung des Alters von (50), 55,
60 und 65 Jahren.

Berichtigung eines offenkundigen Schreibversehens. Der Anderungsvorschlag
bertcksichtigt, dass das Gesetz bei der Einladung nicht zwischen Madnnern
und Frauen zu unterscheiden braucht. Frauen werden nur 5 Jahre spater
eingeladen bzw. haben erst fiinf Jahre spater einen Anspruch auf Teilnahme
an der Friherkennung.

§4 Abs. 5

Das Einladungsschreiben gemaR
Anlage | (Muster Anschreiben) und
die Versicherteninformation sind
hochst kritikwirdig.

Das Muster- Anschreiben erklart dem Versicherten nur partiell das Angebot
der Darmkrebsfriiherkennung und ohne konkrete Darlegung, wie
teilgenommen werden kann. Eine echte Einladung sieht anders aus. Die
Rechtsbelehrungen zur oKFE/RL sollte wegen ihres notigen Umfangs getrennt
vom Anschreiben erfolgen, z.B. auf einem Beiblatt oder als Kleingedrucktes
auf der Riickseite des Anschreibens. Sie kann so umfassend erfolgen und

dann das Widerspruchsrecht und das Datenschutzrecht zusammenhangend

1
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v

enthalten. Einladung, Rechtsbelehrung und Patienteninformation sollten
thematisch getrennt erfolgen und nicht Gberlappend an vielen Stellen in
einem Konvolut.

kann, ist keine auRerordentliche Information und hat nicht die Wirkung €\
Einladung zur Teilnahme an einer Friherkennungsuntersuchung. %
Einladungswirkung kénnte z.B. erzielt werden durch die Anlage ei e@
Gutscheins fur die Abholung eines Stuhltests beim Hausarzt oder kt die
Anlage eines Stuhltest zur spateren Abgabe beim Hausarzt (%hmenden
Arzt). Beides, Gutscheinsystem oder direkte Zusendung d hltests
kénnten das Problem beheben, dass der ausgebende Am@eim Stuhltest in
Vorleistung treten muss und er nur riicklaufende Te rechnen kann. Das
Anschreiben kann selbst der Gutschein sein, und sollte aus dem
Anschreiben ersichtlich sein. Zugleich kann m as Anschreiben kodieren,
so dass mit dem Einlésen des Kodes sich di (e!lnahmerate an der
Friherkennungsuntersuchung zeitnah men lasst.

Die Mitteilung, dass der Versicherte sich bei der Hausarztpraxis anmelden E\'\

Die Mitteilung, die Darmkrebsfr"l@ennung sei ,geblihren- oder
kostenfrei”, sollte zudem klar ée It werden: Es entstehen durch die
Teilnahme dem Versichert@rsénlich keine ,,zusdtzlichen Kosten” .

%
Die geschlechtsspezifis Patienteninformation (Broschire) ist nicht
anschaulich, und sieérkl'art nicht den Nutzen der Darmkrebsfriiherkennung.
Der Nutzen de krebsfriherkennung und/oder des Stuhltests sollte
nicht anha Tod beschrieben werden, sondern Uber die besseren

Chancer\@ eine Friherkennung, wie z.B. in der Studie von Etzioni et al.,
Meas @g the qualtity of colorectal cancer screening: the importance of

vall ist willkiirlich und die Aussagen der Patienteninformation sind

'%)r p, Dis. Colon Rectum 2006: 49:1002-1010. Das gewahlte 10-Jahre-

\ Mhaltlich angreifbar.

Die Information auf Seiten 13/14 der Broschire (Manner) stellt den Stuhltest
als nahezu nutzlos dar. Die Darstellung erscheint insgesamt ungeeignet,
Manner zu einer Teilnahme an einer Friiherkennung — Darmspiegelung oder
Stuhltest - zu bewegen. Mutatis mutandis die Broschiire (Frauen).

Die Darstellungen auf den Seiten 13 bis 15 (Broschiire Madnner) gehen von
sich gegenseitig ausschlieBenden Friiherkennungsverfahren aus. Stuhltest
und Darmspiegelung sollten als einander erganzende Friiherkennungs-
verfahren beschrieben und deren Nutzen auch statistisch beschrieben
werden. Weitere Details:

Broschiire/Manner Seite13: Broschiire

e Falsch-negativer Wert wird mit 2/660 berechnet, dies ergdbe einen
negativ-prddiktiven Wert von >99%. Dies steht in auffdlligem
Widerspruch zu Veréffentlichungen, die den NPV deutlich niedriger
beschreiben (90-92 %, Brenner & Tao, Eur J Cancer 2013).

\]

7,
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Bei der Qualitéitssicherung fehlt die Erhebung des NPV; es wird im

Wesentlichen nur auf den PPV und die Positivrate abgezielt.

§6 Abs. 3

.... gemaR 9 Abs. 2

Berichtigung eines Schreibfehlers.

\\‘
)

D

§9 Abs. 1(d) — Satz 2.

Fiir die Medizinproduktehersteller ware es wichtig zu wissen, \IQe
Kriterien flr die Zulassung (,Ndheres“) und die Programmb% ilung
besonders relevant sind. @

X

§11 - Programmbeurteilung

Die Quartalsberichte gemal §9 Abs. 5 und 6 KFE-RL @§\r; wegfallen bzw.
nicht mehr erstellt werden. Damit wird den Medit@rodukteherstellern die
Moglichkeit genommen, ihr Produkt frihzeiti den ,,gewlinschten” Cut-
off-Wert bzw. eine gewollte Positivitétsrate&' ustellen. Cut-off-Wert,
falsch-positive Befunde, falsch-negativn@mde und Detektionsrate sind
abhangige Variablen, die sich im IFOB{: uhltest bedingen. Es sollten hierfiir
gewlinschte Zielbereiche angeg erden bzw. ein System der konkreten
friihzeitigen Information etablj erden.

D oNY
AQ)(b‘

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur < Richtlinie fur organisierte Krebsfriherkennungsprogramme und
Anderung der Krebsfriherkennungs-Richtlinie >

Mast Diaghostica GmbH

Das Screening-Intervall bei
Inanspruchnahme des FIT
sollte nicht mit héherem Alter
(ab 55) von 1 Jahr auf 2
Jahre reduziert werden.

55, nicht nachvollziehbar und dem Vorso@ Zip
entgegengesetzt.

Vorschlag: Gleichbleibendes einja s Screening-Intervall
Uber die gesamte Zeit der Anspr berechtigung oder
konstantes zweijahriges Scre@g—lntervall ab dem Alter von
45.

Ein verlangertes Screening<intervall in h6herem Alter ware
allenfalls bei regelmagiger, dokumentierter Teilnahme uber alle
funf vorherige Scre@g—Runden in Erwagung zu ziehen.

/
AN

N
28.01.2018 \{&
Stellungnahme / Begrindung %0
Anderungsvorschlag O)Q
LA &3 Mit hherem Alter steigt das Risiko, an Darmkrebs \r,kranken.
Anspruchsberechtigung: Daher ist eine Verlangerung des Screening-Inter ab dem
Alter von 55, bei héherem Risiko verglichen z ltersgruppe 50-

I.B 84

Einladung:

Die Einladungen sollten mit
dem Erreichen des
Screening-Alters und dann
regelmafig zu den Termine{-
fur die nachste vom .
Anspruchsberechtigte\\

gewahlte .
FrUherkennunngég)nahme
erfolgen, d.h.

i
Inanspruch %e der
Koloskopiéwtach 10 Jahren,
bei In uchnahme des

Te ch 1 bzw. 2 Jahren.

Die ,,Euro@‘a‘ﬁ guidelines for quality assurance in colorectal
cancep*ssreening and diagnosis“ empfehlen in Kapitel 10
(,,C@unication“) fur organisierte Programme eine informierte

scheidung und personliche Einladungen. Obwohl nicht

lizit ausgefihrt, geht jedoch aus dem gesamten Kontext der
Min diesem Kapitel beschriebenen Kommunikationswerkzeuge
und der Ablaufe (wie z.B. vorherige Ankiindigungs-
/Informationsschreiben, Einladungsschreiben,
Erinnerungsschreiben etc.) hervor, dass die
Einladungsschreiben gezielt zum Zeitpunkt jeder
Inanspruchnahme / Screening-Runde ausgesendet werden. So
wird es auch in allen bekannten organisierten Screening-
Programmen, z.B. in UK, Frankreich, Spanien, Niederlande
umgesetzt: Die Anspruchsberechtigten erhalten mit ihrer
Anspruchsberechtigung fur eine weitere Screening-Runde (also
alle 1 oder 2 Jahre bei FOBT-Screening) eine erneute, gezielte
Einladung. Somit wird das Leistungspotential der Einladung
zielgerichtet an die Leistungsfahigkeit des Tests, bzw. an das
(wissenschaftlich) empfohlene Screening-Intervall angepasst.
Weiterhin kann Einfluss auf die Einhaltung der Screening-
Intervalle sowie auf die Beteiligungsrate genommen werden. Es
ist aus den anderen europdischen Landern bekannt, dass die
termingerechte, gezielte Einladung / Erinnerung einen positiven
Effekt auf die Beteiligungsrate hat. Die personliche, schriftliche
Aufforderung ist ein bekanntes und in der Gesellschaft

verbreitetes und u.U. sogar schon selbstverstandliches,
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erwartetes Werkzeug (z.B. Benachrichtigungen fur den nachsten
Zahnarzttermin / Autoinspektion etc.).
Eine solche gezielte Einladung erfordert allerdings einen
erhohten Aufwand und Kontrolle sowie ggf. das Einverstandnis
der Versicherten/Screening-Teilnehmer.
Die gleichen Argumente gelten auch fir die nachfolgenden
Einladungen zur nachsten Koloskopie-Screening-Runde. Hi
ware eine erneute Einladung nach 5 Jahren sogar zu frii
Uberflissig und kénnte sogar zu Verwirrungen bei dies
eingeladenen Teilnehmern fihren. O

N

N
N

nd

Erganzend zu dem
Einladungsschreiben sollten
Teilnehmer bei Nicht-
Inanspruchnahme einer
Screening-MalRnahme ein
Erinnerungsschreiben
(,Reminder®) erhalten.

o %
Wie beim obigen Punkt schon erwéhnt, e }i\l'en die European
Guidelines flr organisierte Screeningpro me personliche
Einladungen sowie das Versenden v<§§rinnerungen
(,Reminder®) bei Personen, die na r initialen Einladung
nicht teilgenommen haben (sieh%ommendation 10.7%)
In verschiedenen Pilotstudien Screening-Programmen hat
sich gezeigt, dass mit dem{érsenden von Remindern die
Beteiligungsrate noch ei gesteigert werden konnte. Alle
bekannten organisiertg@Screening-Programme (UK, Frankreich,
Niederlande etc.) v nden solche gezielten
Erinnerungsschre}b

Beim Roll-Out fur das
organisierten Screening
sollte die Gruppe der
Anspruchsberechtigen mit
einem Alter >65 ebenfalls
eine Information und
Einladung zum Screening
erhalten.

I

>

jede Scre -Runde erfolgen, wirden die Versicherten mit
einem Alér >65 Uibersehen bzw. ausgeschlossen werden, da sie
trot pruchsberechtigung keine Information und Einladung

n wirden. Dieses Problem ist vermutlich ohne Limitierung
Alters fUr die Anspruchsberechtigten schwierig zu l6sen.

Sollte - Wiéwntwurf vorgesehen - keine gezielte Einladung fur
g

O
N
Dokumentationsparameter | Ohne eine einheitliche Definition, wann eine Probe als
org. . auswertbar oder nicht auswertbar dokumentiert wird, ist dieser
DarmkrebsfrUh@Ennung Parameter fir die Bewertung des Screenings nicht zuverlassig
Anlage llI % zu analysieren, wenn die Definition bei den Leistungserbringern
I, 2.1. An ‘% ur Probe unterschiedlich ausgelegt wird.
)

Die e ,Probe
auswertbar, Probe nicht

wertbar® erfordert eine
-ginheitliche Definition

Vorschlag fur mogliche Kriterien:

- Proberdhrchen eindeutig mit Probe Uberfillt

- zu wenig Puffer im Rohrchen (Puffer / Probe verschuttet)

- Haltbarkeit des Probertéhrchens tUberschritten

- Uberschreiten der Probenstabilitat: Zeitraum von der
Probenentnahme bis Probeneingang Uberschreitet die
vom Hersteller angegebene Probenstabilitat.

- Falsche / fehlende Beschriftung, keine Zuordnung
maglich

- Sonstiges?
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Diese bzw. ggf. weitere Kriterien sollten am besten direkt mit den
Laboren (Verwendung unterschiedlicher Herstellersysteme)
abgesprochen bzw. verifiziert werden.
N
N
II, 2.2. Angaben zum Die Dokumentation der (quantitativen) Hb-Konzentration _&,
iIFOBT-Test-Ergebnis ermaoglicht eine viel umfassendere Auswertung, z.B. fi}
Das Ergebnis des Tests wissenschaftliche / epidemiologische Zwecke (z. B. Kotrelation
sollte nicht als qualitatives Hb-Konzentration mit Tumorprogression, alters-,
Ergebnis (positiv/negativ) geschlechtsspezifische Korrelationen mit der H@(onzentration
sondern als quantitatives etc.). N\
Ergebnis mit Angabe der Hb- | Zudem ist die Dokumentation der Hb-Kon ration fur die
Konzentration (in ug Hb/g Beurteilung des laufenden Screening-Rxogramms sinnvoll und
Stuhl) dokumentiert werden. | fur das Qualitatsmonitoring zweckdi h: notwendiger oder
risikobasierter Abgleich sowie di ion der Anpassungen des

Cut-off-Wertes, z.B. an die Po§\ite atsrate, Alter oder

Geschlecht waren ohne Do ntation der quantitativen Hb-
Konzentrationen kaum m@ .

Die Einstellung der Cut-0ffF— Werte auf eine einheitliche
Positivitatsrate bzw. gifbetriebsstattenbezogener Vergleich der
Positivitatsraten ist@lerdings diskussionsbedurftig, da die
Positivitatsrate sehr stark mit dem Kollektiv hinsichtlich Alter,
Geschlecht, @ionale Inzidenzen, Anzahl bereits durchgefihrter
Screenin )@hden etc. variiert. Derartige Vergleiche sollten nur
unter Eie&gnahme dieser genannten Parameter erfolgen.

Wegfall der Zur%ﬁussion:
Quartalsberichte (Labor), ektronische Ubermittlung der Daten zum Zweck einer
elektronische Ubermittlun .g%ntralen Erfassung ist sinnvoll und als Qualitatsziel nicht in
der Daten vom Labor an "Frage zu stellen.
die Daten—Annahmeste\I.@n Allerdings ist die Machbarkeit bzw. der Aufwand fiir die geplante
x elektronische Ubermittlung der Daten vom Labor an die Daten-
. (\)Q Annahmestellen hinreichend ermittelt? Auch wenn schon
Q\ etablierte Daten-Transfer-Systeme zwischen Labor und KV
q existieren, wird die Programmierung bzw. Umprogrammierung
QQ verschiedenster Labor-Systeme mit Sicherheit mit erhdhten
~ Kosten verbunden. Wer tragt diese Kosten?

Ko, maoglichkeiten In wie weit kann sichergestellt werden, dass bei der

(@ ruchsberechtigung) Inanspruchnahme der FritherkennungsmalRhahmen
%) (insbesondere bei Inanspruchnahme von FIT) keine oder
X% moglichst wenige falsche Anforderungen erfolgen wie z.B.
e>\ doppelte / falschliche Austeilung und Analyse der Tests nach

(\ Arztwechsel, nach bereits erfolgter Koloskopie? Diese Probleme
N\ werden friihestens mit Einreichen der Quartalsdokumentation
und Abrechnung offenkundig. Wie werden diese Tests dann
erstattet? (Betrifft dieses Problem Uberhaupt eine relevante
Anzahl?). Die Arzte/Laborarzte haben kaum/keine
Kontroliméglichkeiten wenn sie kein Kriterium haben, um
Doppel- / Mehrfachteilnahmen zu erkennen.

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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In anderen organisierten Screening-Programmen dienen die
(gezielt) versendeten Einladungen (oder auch mitgesendete
barcodierte Etiketten) als Berechtigungsnachweis fir die

Inanspruchnahme.
¥

AN
N

Versicherteninformation
fir Manner/Frauen ab 50
Jahre

Im Folgenden sind einige Anmerkungen / Kommentareéf}
Versicherteninformation, wobei unklar ist, ob bzw. in
wieweit dieses im Rahmen des Stellungnahmever ens
relevant ist. Weiterhin weisen uns die direkten klaufer
bzw. Anfragen von Patienten Uber unsere Wel{@itejedoch
auf einige potentielle Missverstandnisse hh\q@

<
Insgesamt scheinen die dargestellte Infon&tionen und Daten
Uber den Stuhltest in einigen Fallen n&verstandlich bzw. zu
,pessimistisch” dargestellt, da bei erwendeten Bezeichnung
»otuhltest” nicht zwischen gFOB% FIT differenziert wird:

o\
Die in der Versichertenwion dargestellten Daten des
Stuhltests beztglich Mo at und Inzidenz basieren auf
gFOBT-Studien (sieh schlussbericht IQWIG, Nr. 451
,,Einladungsschreibidnd Entscheidungshilfen zum Darmkrebs-
Screening®). Diesestst insofern verstandlich, als dass fir FIT
diesbeziglic ch keine RCT vorliegen (wohl aber schon
Hinweise nderen Studien).
Vor de Qntergrund, dass mit dem G-BA Beschluss vom
21.0 6 immunologische Stuhltests den gFOBT ersetzt
h b@ da fur FIT aufgrund einer besseren Testgite ein Hinweis
einen Zusatznutzen festgestellt wurde, sollte diese
N Information im Rahmen der informierten Entscheidung der
Versicherten nicht vorenthalten werden und zwischen den
beiden Tests differenziert werden. Aussagen wie ,, Es ist nicht
nachgewiesen, dass der Stuhltest das Risiko senkt, an
Darmkrebs zu erkranken® oder ,Es ist nicht nachgewiesen, dass
der Stuhltest Darmkrebs vorbeugen kann® sind fur die
Versicherten sehr irrefihrend. Es stimmt, dass fir FIT noch
keine RCT uber die Reduktion der Inzidenz vorliegen, wohl aber
zum gFOBT (Minnessota Studie: ,The use of either annual or
biennial fecal occult-blood testing significantly reduces the
incidence of colorectal cancer.“ (N Engl J Med 2000; 343:1603-
7.) ). Die Annahme, dass mindestens gleiche / &hnliche Raten
fur FIT gelten, vermutlich sogar hohere aufgrund einer 2-3fach
hoheren Detektionsrate fur KRK und insbesondere dessen
Vorstufen fur FIT vs gFOBT, ist somit zuléssig. Die oben
genannten Aussagen Uber den Stuhltest sind fur Laien somit
ohne weitere Erklarung missverstandlich.

Weiterhin ist fur Laien auch der Begriff ,Risiko“, mit welchem in
diesem Zusammenhang die Inzidenz fir Darmkrebs in der
Gesamtbevolkerung gemeint ist und nicht das personliche
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OQ

N\
N

8

&

Risiko des einzelnen Versicherten bei Inanspruchnahme einer
Screening-MaRRnahme ggf. unverstandlich oder
missverstandlich.

Daruber hinaus basieren die fiir den FIT zugrunde geleg
Daten fur die Berechnung des diagnostischen Flussdi

auf einer angenommenen Positivitatsrate von 5 %. @eses
entspricht aber nicht den realen Werten von ca. . Eine
Anpassung / Neuberechnung ware sinnvoll. A\\Q

Weiterhin ist die in der Tabelle auf S. 16 d$
Versicherteninformation fir Manner i @r Spalte ,RegelmaRiger
Stuhltest® dargestellte Aussage ,Ei hitest findet etwa 70 von
100 Tumoren® sehr missverstan . (Ahnliches gilt fur die
entsprechende Information anpdie’Frauen.) Diese Sensitivitét
von 70% fir KRK ist ein (g& iger) Wert fur die Angabe der
Sensitivitat — allerdings ht sich dieser Wert auf nur eine
Screening-Runde und’mcht auf regelmaRige, kumulierte
Teilnahme Uber me@@re Screening-Runden. Vor diesem
Hintergrund sollte aueh viel deutlicher in der

or{nation darauf hingewiesen werden, dass eine

Versicherteni

regelmafi ilnahme (jahrlich bzw. alle 2 Jahre) am Stuhltest
(FIT) die sicherheit des Tests erhoht.
Q

%)
%amt soll nicht die besser diagnostische Leistungsfahigkeit
Qer Koloskopie vs FIT in Frage gestellt werden, aber in Bezug
" auf das FIT-Screening erscheinen die dargestellten Daten zum
Teil wie oben dargestellt missverstandlich, bzw. zu
pessimistisch.

OV

R

Wie lauft @S{’uhltest ab?
%)

LU Stuhl aufzufangen,
w'g@in spezielles Papier in
é Toilette gelegt.”

0

Dieser Satz impliziert, dass spezielle Stuhlfanger verwendet
bzw. ausgeben werden missen. Laut G-BA-Beschluss 8§89 (1c¢)
muss ,das Stuhlprobenentnahmesystem eine einfache und
hygienische Stuhlaufnahme sicherstellen®, eine obligate
Verwendung von Stuhlfangern bedeutet dies bisher nicht.

,Die Stuhlprobe
wird....luftdicht verschraubt”

,2auslaufsicher” anstelle ,luftdicht”

,Das Rohrchen steckt man in

einen Umschlag..-

Geben alle Hersteller / Labore / Arzte einen Umschlag aus?

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Stellungnahme / An- Begrundung (}
derungsvorschlag %

Anderungsvorschlag
zu:

Entwurf oKFE-RL — II.
Besonderer Teil — A
Programm zur Fruher-
kennung von Darm-
krebs,

§ 2 Ziele

Anderungsvorschlag:

Siehe rechte Spalte
aufgrund von Platz-
mangel.

Anderungsvorschlag:
§2 Ziele wird wie folgt erganzt:
LZusatzlich zu den Zielen des Allgemeinen Teils § 2 ist sp@ es Ziel der Friher-

kennung von Darmkrebs insbesondere die zuverlédssige nung und Entfer-
nung von kolorektalen Polypen (Adenomen), sowi@ enkung der Neuer-
krankungsrate.” ‘0

Begriindung: O

Der explizite Hinweis darauf, dass das orgar@&le Krebsfriherkennungsprogramm
im Falle des Darmkrebses nicht nur daraukabzielt, Krebserkrankungen in einem fri-
hen Stadium zu detektieren, sondern a azu in der Lage ist, die Neuerkran-
kungsrate zu senken, wird unsererseifSyiegriit. Studien haben belegt, dass die
Verhitung von Darmkrebserkra n, also die Senkung der Neuerkrankungs-
rate, mafRRgeblich mit der zuverl3 en Erkennung und Entfernung von kolorektalen
Polypen (Adenomen) in Zusa@igienhang steht [1, 2, 3, 4]. So zeigten Brenner et al.

(2012), dass Patienten naclr Entfernung von Adenomen ein 60-80 % geringeres Ri-
siko hatten, an Darmkr%@ zu erkranken als Patienten, die keine vorangegangene

Koloskopie hatten [LL'@

liten innerhalb der oKFE-RL auch Maflinahmen inkludiert wer-
dhung der Qualitat der Koloskopie und Adenomdetektionsrate

Aufgrund dess
den, die zur
(ADR) bejtta

{0

. Brenner H, Chang-Claude J, Rickert A, Seiler CM, Hoffmeister M. Risk of colorectal
Cahcer after detection and removal of adenomas at colonoscopy: population-based case-con-
Nrol study. Journal of clinical oncology: official journal of the American Society of Clinical On-
cology. 2012;30(24):2969-76.

2. Winawer SJ, Zauber AG, Ho MN, O'Brien MJ, Gottlieb LS, Sternberg SS, et al. Pre-
vention of colorectal cancer by colonoscopic polypectomy. The National Polyp Study
Workgroup. The New England journal of medicine. 1993; 329(27):1977-81.

3. Muller AD, Sonnenberg A. Protection by endoscopy against death from colorectal
cancer. A case-control study among veterans. Archives of internal medicine.
1995;155(16):1741-8.

4. Zauber AG, Winawer SJ, O'Brien MJ, Lansdorp-Vogelaar I, van Ballegooijen M,
Hankey BF, et al. Colonoscopic polypectomy and long-term prevention of colorectal-cancer
deaths. The New England journal of medicine. 2012;366(8):687-96.

Anderungsvorschlag
zu:

Entwurf oKFE-RL — II.
Besonderer Teil — A
Programm zur Fruher-
kennung von Darm-
krebs,

Anderungsvorschlag:
§ 7 Durchflihrung der Untersuchungsmethode Koloskopie wird wie folgt erganzt:

() Vor Durchfuhrung der Koloskopie hat eine Aufklarung der Anspruchsberechtig-
ten zur Koloskopie und zur Pramedikation zu erfolgen. Diese Aufklarung muss min-
destens 24 Stunden vor dem Eingriff erfolgt sein. Die versicherte Person ist dabei
auch daruber aufzuklaren, dass eine ambulante Polypektomie noch wéahrend der
koloskopischen Untersuchung durchgefiihrt wird, wenn sie medizinisch indiziert ist.

(2) Die versicherte Person ist Uber ihre Mitwirkung an der Vorbereitung, insbeson-
dere Uber die erforderlichen MaRnahmen zur Darmreinigung, zu informieren.
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§ 7 Durchfihrung der (3) Vor Beginn der Koloskopie miissen ein aktueller Gerinnungswert (Quickwert)
Untersuchungsmethode | und ein kleines Blutbild vorliegen.

Koloskopie

Anderungsvorschlag:
Siehe rechte Spalte
aufgrund von Platz-
mangel.

(4) Bei der Koloskopie sollen mdglichst mechanische Hilfsmittel verwendet
werden, die eine sorgfaltigere Inspektion der Darmschleimhaut erm'dglichera.@@
und nachweislich die Adenomdetektionsrate erhéhen (z.B. Igelkappen):

raindikationen zum Einsatz der mechanischen Hilfsmittel sind zu beac{(g .

(5) Es soll eine vollstéandige Koloskopie bis zum Zoekum durchgefihrt w@n.

(6) Die koloskopierende Arztin oder der koloskopierende/ Arzt aul3er-
dem berufsrechtlich und aufgrund der apparativen Ausstattupg ih der Lage
sein, eine ambulante therapeutische Intervention (Polypek ie) durchzufih-
ren. Die Polypektomie soll in medizinisch indizierten Fal wahrend der
screening-koloskopischen Untersuchung erfolgen. Q’\\.

(7) Es muss eine arztliche Nachbeobachtung und Na@rge erfolgen.

(8) Es gelten zudem die Voraussetzungen gema 5 Absatz 2 SGB V zur Aus-
fuhrung und Abrechnung koloskopischer Leist@ (Qualitatssicherungsvereinba-
rung zur Koloskopie) vom 01.07.2012. 6

Q™

Begrundung: Q@@

Teil 1: Begrundung zur Aufnahm s Punkt (4)

In diesem Abschnitt der oKFEﬁzum Darmkrebs werden die wesentlichen Eck-
punkte zur Durchfuhrung d;r ersuchungsmethode Koloskopie geregelt. Die Ko-
loskopie stellt das zuverldssigste Verfahren zur Detektion kolorektaler Karzinome
und deren Vorstufen i rm von Adenomen dar [5]. Dies gilt jedoch nur, wenn die
Koloskopie mit ho ualitat durchgefuhrt wird. In der aktuellen S3-Leitlinie ,Kolo-
rektales Karzino§ it Stand vom November 2017 werden folgende Qualitdtsmerk-
male fur die & opie genannt:

1) ie ng bis zum Coecum
2) ,%male Darmvorbereitung mit wenig oder keinen verbliebenen Stuhlresten
\)%\ rgfaltige Inspektion der Darmschleimhaut beim Riickzug des Endoskopes

5]
O

\Die Kriterien 1) und 2) wurden in dem Entwurf der oKFE-RL in 8 7 Abs. 1, 2 und 4
aufgenommen. Neben der Zoekalrate, der Rickzugzeit und der Sauberkeit des Ko-
lons wird insbesondere die Adenomdetektionsrate (ADR) als Hauptoutcome-Para-
meter bzgl. der Qualitat der Koloskopie angesehen [5]. Innerhalb der S3-Leitlinie
wird den Empfehlungen der American Society for Gastrointestinal Endoscopy
(ASGE) gefolgt und eine ADR von 20 % bei Frauen und 30 % bei Mannern gefor-
dert [6]. Trotz der Steigerung der ADR in Deutschland werden diese Zielwerte bis-
lang nicht erreicht [7].

Eine Erh6hung der ADR und die damit einhergehende Vermeidung von kolorektalen
Karzinomen hat zudem einen hohen klinischen und gesundheitsékonomischen
Wert. Eine Modellierung ergab, dass je 5 %iger Erhéhung der ADR das Inzidenz-
und Mortalitatsrisiko zwischen 11-13 % sinkt [8]. Analysen ergaben, dass die Be-
handlung eines kolorektalen Karzinoms in Deutschland im Mittel 20.000 € Kosten
verursacht. Diesen stehen die Kosten fir die Screening- und Nachsorgemal3nah-
men gegenilber, welche sich innerhalb von 10 Jahren im Durchschnitt auf 274 € be-
laufen. Weiterhin wurde ermittelt, dass eine im Rahmen des Screenings durchge-
fuhrte Polypektomie und die Verhinderung eines Darmkrebses dadurch mit Einspa-
rungen von 18.822 € pro Fall einhergeht [9]. Aufgrund dessen kann zuverlassig an-
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genommen werden, dass eine Erhéhung der ADR und damit einhergehend eine er-
hohte Anzahl von vermiedenen kolorektalen Karzinomen, zu erheblichen Kostenein-
sparungen fuihren kann.

Mit dem Ziel der Erhéhung der ADR und somit der Vermeidung von Kolonkarzing %)
men, wurden in den vergangenen Jahren mechanische Aufsatze fir die gastroi -
tinale Endoskopie entwickelt. Dazu zahlen einfache und erweiterte Aufsatz n

gezeigt, dass diese zu einer erhdhten ADR flihren. Igelkappen exjstieren in ver-
schiedenen Ausfiihrungen, wobei aktuell primér Studiendateni docuff Vision™
vorliegen, auf welche im folgenden Bezug genommen wird.

Bei Igelkappen (Endocuff Vision™) handelt es sich um K@%’Sén bestehend aus Po-
lypropylen, an der proximal acht fingeréhnliche Armcr@ us thermoplastischen
Elastomer angebracht sind. Die Kappe wird am di n Ende des Koloskops ange-
bracht und schlief3t somit mit dem Ende des Enddskopes ab, sodass keine Beein-
trachtigung des Sichtfeldes vorliegt (Abbildu [11]. Die Armchen klappen wéah-
rend des Vorschiebens des Koloskops ein u ntfalten sich erst wahrend des
Ruckziehvorganges (Abbildung 2). Ziel d *Ssen ist ein erleichterter Zugang zum
Dickdarm durch die Glattung der Darg@ n und die Erweiterung des Sichtfeldes

durch Entfalten der Armchen beim Riekziehvorgang. Dies ermdglicht eine erleich-
terte Sicht auf die Schleimhaut hirter den Darmfalten und die Navigation im Bereich
von Sigma und Flexuren. Weitgthin werden Behinderungen des Sichtfeldes (z. B.
durch Red-Outs) und ein ,Durehyutschen” des Koloskops beim Zuriickziehen ver-
hindert. /

Studiendaten belegg@ss Igelkappen die ADR signifikant erhdéhen.

tuellen randomisierten, kontrollierten, multizentrischen Studie
8) insgesamt 1.772 Patienten inkludiert. Dabei handelte es sich
e sich aufgrund klinischer Symptome, im Rahmen der Post-Po-
Iypektomﬁ@a sorge oder nach einem positiven Test auf okkultes Blut im Stuhl
(Fg%@ eil des Darmkrebsscreenings (BCSP-Subgruppe) einer Koloskopie un-

So wurden in ei
von Ngu et al.
um Patiente

ter . Die Patienten wurden mittels Randomisierung der Standardkoloskopie
K der der Igelkappen (Endocuff Vision™) -assistierten Koloskopie (EAC) zuge-
net. Ergebnis der Studie war eine signifikant erhdhte ADR in der EAC-Gruppe

R
c\)Q}(Tabelle 1), wobei die Steigerung maRgeblich durch eine Verbesserung in der

BCSP-Subgruppe bedingt war (61,7 % bei EAC vs. 50,9 % bei SC, P<0,001). Ne-
ben der Erh6hung der ADR wurde zudem eine signifikant hdhere Anzahl an kolo-
rektalen Karzinomen bei der Verwendung der Igelkappen in der Screeningpopula-
tion erreicht (4,1 % bei EAC vs. 2,3 % bei SC). Die Autoren kommen zu dem
Schluss, dass der Einsatz der Igelkappe bei der Koloskopie zu einer signifikanten
Erhéhung der ADR, der durchschnittlichen Anzahl an Adenomen pro Untersuchung
sowie der Detektion von kolorektalen Karzinomen kommt [12].

Eine weitere randomisierte, kontrollierte, multizentrische Studie zeigte, dass die
ADR bei Anwendung der Igelkappe signifikant hoher (35,4 % [95 %CI 29 %-41 %])
war als in der Kontrollgruppe (20,7 % [95 %CI 15 %-26 %]), welche einer Standard-
koloskopie unterzogen wurde [13]. Zwei weitere RCT kamen ebenfalls zu dem Er-
gebnis, dass die Anwendung der Igelkappe im Rahmen der gastrointestinalen En-
doskopie zu einer signifikant héheren ADR im Gegensatz zur Standardkoloskopie
fuhrt [14, 15].

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Tabelle 1: Berichtete ADR in wissenschaftlichen Studien

Adenomdetektionsrate (ADR)
Interventions-
A . Anzahl Kontrollgruppe ¢
Publikation | Studientyp Patienten gruppe (Standardkolos o
(Koloskopie mit ie) \
Igelkappe) P QU

Ngu et al. Multizentri- _ o Do . N
(2018)[12] | sche RCT N=1.772 | 40,9 %, P=0,02 36,2,/2,&%%)2

Prospektive )
Tsiamoulos Kohorten-
etal. (2018) | studie mit N=410 AADR = 16(&@< 0,03)
[17]* Kontroll- ,g@

gruppe o
Gonzalez- §"

0, 0,

Fernandez et RCT N=361 ié’i_gs(gs 0 13,5 % (95 %Cl
al. (2017) N =0 6 ’ 8,2—18,7 %), P=0,02
[14] X
Biecker et al. %}‘

RCT N=4 P=10,04 28 %, P=0,04
(2015) [15] Cc 86 r{Q b, P=10,043 8 %, P=0,043
Floer et al. Multizentri- | 6135,4 % (95 %Cl 29- | 20,7 % (95 %CI 15-
(2014) [13] sche RCT _‘.A 41 %), P=0,0001 26 %), P=0,0001

Anmerkung: * Population: Patienten mi vem Test auf okkultes Blut im Stuhl, AADR= Standardkolo-
skopie— Anwendung Ig e

Eine weitere RCT untersuchte die Rate der Adenome, die wahrend der Koloskopie
nicht detektiert wurden.ﬁei Verwendung der Igelkappen lag diese bei 14,7 %

(95 %CI 8,0-21,0 %&@0 ingegen diese bei der konventionellen Koloskopie mit
38,4 % (95 %Cl 2@ 8,6 %) signifikant (P<0,001) hoher war [16].

Neben den Kli en Parametern wurde auch die Sicherheit der Anwendung der
Igelkappe ehend in Studien geprift. Die Qualitatskriterien einer Koloskopie
wie die %&a rate, Rickzugzeit und Komplikationsrate wurden untersucht. Die Stu-
dien a\ dabei zu dem Schluss, dass sich die Zoekalrate sowie die Riickzugzeit
zZw n der Koloskopie mit Igelkappe und ohne Igelkappe (Standardkoloskopie)
.hicht unterscheidet [12]. Die Anwendung der Igelkappe (Endocuff Vision™) ist gut
Ve traglich [12, 17]. Innerhalb der Studie von Ngu et al. (2017), die 1.772 Patienten
»\éinschloss, wurden keine unerwiinschten Ereignisse, die in Zusammenhang mit der
Anwendung der Igelkappe standen, berichtet [12].

Die Studien belegen die Sicherheit und insbesondere Wirksamkeit der Igelkappen,
weshalb ein Einsatz der Igelkappen innerhalb der Vorsorge- und Abklarungskolo-
skopie im Rahmen der oKFR zu empfehlen ist. Aufgrund der Giberzeugenden Stu-
dienergebnisse und positiven Erfahrungen in der klinischen Praxis finden die Igel-
kappen auch in der aktuellen deutschen S3-Leitlinie zum Kolorektalen Karzinom so-
wie der S2k-Leitlinie [5], welche die Qualitdtsanforderungen in der gastrointestina-
len Endoskopie regelt, Beriicksichtigung [19]. Beide Leitlinien &uBern sich identisch
zu den Effekten der Igelkappen bzgl. der ADR: ,Neue sogenannte Igelkappen
scheinen die Adenomrate zu erhéhen® [5, 21]. Dabei muss jedoch beriicksichtigt
werden, dass die Leitlinien lediglich die Studien von Floer et al (2014) und Biecker
et al. (2015) berucksichtigt haben und die aktuellen Studien [12, 14, 17, 18, 19, 20]
aufgrund des Aktualisierungsdatums der Leitlinien nicht in die Konsensfindung ein-
gingen.

Die Igelkappen sind mit allen auf dem Markt verfigbaren Koloskopen kompatibel.
Diese sind in verschiedenen GréRen verfligbar, um sowohl die Anforderungen der
padiatrischen als auch erwachsenen Patienten zu erfillen [11].

Fur die tiefe lleum-Intubation ist die Igelkappe nicht geeignet. Diese wird bei Vor-
sorge- und Abklarungskoloskopie auch nicht benétigt. Wohl aber die Intubation in
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das Zoekums. Die Intubation des Zoekums, also das Vorschieben des Endoskops
hinter die lleozékalklappe, wird durch die Igelkappe nicht behindert [12].

Die Anwendung der Igelkappe ist kontraindiziert bei Patienten mit akuter schwerer
Colitis, festgestellter Dickdarmstriktur oder komplexen Submukosadissektionen dj
einen Distalteil erfordern [22]. \}

Abbildung 1: Angebrachte Igelkappe am distalen Ende des Koloskops c\)Q

™

Quelle: Tsiamoulos et al. (2018) [17]
Abbildung 2: Igelkappe beim Vor‘s{rx@— und Ruckziehvorgang

insertion

Quelle: Tsiamoulos et al. (2018) [17]

Teil 2: Begrindung zur Aufnahme des Punkt (6)

Im Falle der Detektion von Polypen und Adenomen muss zwingend gewahrleistet
sein, dass diese bereits wahrend der ersten Koloskopie entfernt werden kénnen,
um zu vermeiden, dass sich der Patient einer erneuten Koloskopie unterziehen
muss. Wie bereits in der bislang guiltigen KFE-RL mit Stand vom 20. Juli 2017 bein-
haltet, sollte zwingend in die oKFE-RL zum Darmkrebsscreening aufgenommen
werden, dass die koloskopierende Arztin oder der koloskopierende Arzt berufsrecht-
lich und aufgrund der apparativen Ausstattung dazu in der Lage sein muss, eine
ambulante therapeutische Intervention (Polypektomie) durchzufuhren [23].
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Richtlinie fir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme und
Anderung der Krebsfriherkennungs-Richtlinie

Eingangs mochten wir anmerken, dass wir die neue, organisierte Form der (%)
Darmkrebsfriherkennung begrifen. \)%

Mit der hier formulierten Stellungnahme méchte Olympus Deutschland GmbH zu eine \(\
erfolgreichen Umsetzung der organisierten Darmkrebsfriiherkennung in Deutschl&?’;}’
beitragen. Dabei stehen insbesondere die Sicherheit, Qualitdét und Patientenw

Vordergrund.
&
N
<
Olympus Deutschland GmbH \(\$
29.01.2018 x&o
O
Stellungnahme / Begriindung {\.
Anderungsvorschlag 6@
oKFE-RL, Teil 2 § 3 zur Anmerkung: ®Q

Anspruchsberechtigung | per Anspruch auf die%stgelegten Vorsorgeuntersuchungen

nach oKFE-RL Teil 2/8 3 besteht unabh&ngig von der in oKFE-
RL Teil 2 § 4 ger en Einladung.

Um Missvers @ﬂisse seitens der Patienten zu vermeiden, dass
kein Ansp besteht sofern keine Einladung empfangen
wurde, s en wir folgende Anderung vor:

R
A (Qun svorschlag:
.\4:Ergénzung des oKFE-RL, Teil 2 § 3 um folgenden Absatz:

\6\ .Der Anspruch auf Friherkennungsuntersuchung und —vorsorge
@) besteht unabhéngig von der Einladung®.

Q‘Qq Begrindung:
%% Die bisherige Formulierung ist missverstandlich. Es fehlt eine
(03 Ubergangsregelung, insbesondere fir die Patienten, die die
Q jeweilige Altersschwelle vor dem Inkrafttreten der neuen
Q\ Richtlinie gerade Uberschritten haben.

)
DOKFE-RL, Teil 2§ 4 zur | Anmerkung:

Einladung Die Patientenvertretung spricht sich in ihren Anmerkungen zur

OKFE-RL, Teil 2 § 4 fir eine Einladung der Patienten mit
Erreichen des Alters fiir eine erstmalige Anspruchsberechtigung,
sowie weiteren Einladungen bei Mannern jeweils mit Erreichen
des Alters von 50, 55, 60 und 65 Jahren und bei Frauen mit
Erreichen des Alters von 55, 60 und 65 Jahren aus. Somit sieht
die Patientenvertretung insgesamt 5 Einladungen innerhalb von
20 Jahren fur jeden mannlichen und 4 fur jeden weiblichen
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Anspruchsberechtigten vor, wahrend die Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) im gleichen Zeitraum
geschlechtsunabhéangig insgesamt 4, der GKV-Spitzenverband
(GKV-SV) nur 3 Einladungen fir jeden Anspruchsberechtigten in
Erwagung zieht.

Patientenvertretung an und beflrwortet ausdricklich haufi
Einladungen der Versicherten im Anspruchszeitraum.

Anderungsvorschlag: .\@
. A\
OKFE-RL, Teil 2 § 4 <

»(1) Anspruchsberechtigte werden mit Errgichen des Alters fur
eine erstmalige Anspruchsberichtigun Cﬁgksngeladen. Weitere
Einladungen erfolgen bei Mannernﬁils mit Erreichen des
Alters von 50, 55, 60 und 65 Jahrem-bei Frauen mit Erreichen
des Alters von 55, 60 und 65 Jah@v.

Begrindung: @rb'o
Eine wiederholte Infor n der Patienten Uber den Anspruch
auf ein Darmkrebsfri'fﬁerkennungsscreening, die medizinischen
Relevanz der \@ge insbesondere in Hinblick auf die gute
therapeutisch rspektive bei frihzeitiger Diagnosestellung,
sowie die B&ﬁchkeiten der Vorsorgemaflnahmen und ihrem
Ablauf i@n wir als bedeutenden Aspekt in der Mobilisierung
einer lichst groBen Anzahl von Patienten an dem
Dar sfriherkennungsprogramm teilzunehmen. Langfristig

dies zu einem bedeutenden Rickgang der Fallzahlen
.{h rapieintensiver kolorektale Karzinome fiihren.

N
Olympus schlief3t sich in diesem Punkt dem Vorschlag d%c

%,
%

OKFE-RL, Teil 2 § saq’\\

Beratung

3

Anmerkung:

Teil 2 § 38 (2) der KFE-Richtlinie in der Fassung vom 18. Juni
2009 sieht zusatzlich zu der ersten Beratung, die eingehend Uber
das Gesamtprogramm informieren soll, eine zweite Beratung vor.

»(2) Mdglichst bald ab dem Alter von 55 Jahren sollen die
Versicherten eine weitere Beratung (zweite Beratung) erhalten,
durch die insbesondere lber:

a) die Haufigkeit und das Krankheitsbild,

b) die Ziele und die zu Grunde liegende Konzeption der
Friherkennungsuntersuchungen,

c) die Effektivitat (Sensitivitat, Spezifitdt) und die
Wirksamkeit der jeweiligen
Friherkennungsuntersuchungen,

d) die Nachteile (Belastungen, Risiken) der jeweiligen

Fruherkennungsuntersuchungen und
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e) die Vorgehensweise bei einem positiven Befund
aufgeklart wird.“

QX
Anderungsvorschlag:

Die oKFE-RL, Teil 2 8 5 zur Beratung sollte, analo@u@KFE-RL
Teil 2 § 38, um folgenden Absatz ergénzt werden"’\\.

W

.(2) Méglichst bald ab dem Alter von 55 J. fur Manner und

60 Jahren fur Frauen sollen die Versich eine weitere
Beratung (zweite Beratung) erhalten, h die insbesondere
Uber:

X\

a) die Haufigkeit und das I@%fkheitsbild,

b) die Ziele und die 'i&%runde liegende Konzeption der
Friherkennungs suchungen,

c) die Effektivitat /(/Se sitivitat, Spezifitat) und die
Wirksamkeitder jeweiligen
FrUherke\ ngsuntersuchungen,

d) die %‘hteile (Belastungen, Risiken) der jeweiligen
Fg ennungsuntersuchungen und

e)o\Qi

e{t‘@'lért wird.”

orgehensweise bei einem positiven Befund

o
'Begriindung:

Im Rahmen der oKFE-RL werden Anspruchsberechtigte
wiederholt postalisch Uber die Mdglichkeit und den Hintergrund
der Darmkrebsfriiherkennung informiert.

Der Anspruchsberechtigte hat im Rahmen einer postalischen
Einladung nicht die Moglichkeiten Nachfragen zu stellen, die
seine Entscheidung beeinflussen koénnten (beispielsweise zu
Komplikationen, dem Ablauf der Koloskopie, den
Behandlungsmdglichkeiten und der Lebenserwartung bei
Friherkennung im Vergleich zu einer fortgeschrittenen
Diagnose).

Eine zweite personliche Beratung durch einen Vertragsarzt oder
eine Vertragsarztin sehen wir als einen entscheidenden Vorteil in
der Mobilisierung einer mdglichst grof3en Anzahl von Patienten
im Rahmen der Darmkrebsfriiherkennung, die langfristig zu
einem bedeutenden Riickgang der Fallzahlen therapieintensiver
Kolorektalkarzinome fuhren kann.

Der Entwurf der oKFE-RL sieht im & 5 zur Beratung nur noch die
einmalige Beratung Uber das Gesamtprogramm vor. (oc

Richtlinie XXX Stand: T. Monat J

JJJ
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OKFE-RL, Teil 2 8 7 zur
Durchfiihrung der
Untersuchungsmethode
Koloskopie

Anmerkung:

In der OKFE-RL, Teil 2 8§ 7 zur Durchfihrung der
Untersuchungsmethode Koloskopie werden keine Empfehlungen
zum Verfahren der Polypektomie ausgesprochen.

Im Rahmen der endoskopischen  Untersuchung Z%C
Darmkrebsfriherkennung  kdnnen Polypen entfernt

histologisch untersucht werden. In der Polypektomie

verschiedene Verfahren Anwendung. Traditionell Qvurden
Polypen mit einer endoskopischen Greifzange vo ewebe
abgetrennt. Oft wird der Polyp durch diese . &hode nicht
vollstandig aus dem Gewebe entfernt. Es be \ die Gefahr

eines nachwachsenden Polypen, er einen die
Wiederholung der Prozedur zur FOlg%@ t, zum anderen
r spateren malignen

seinerseits selbst wieder die Vorstufe &
Veranderung darstellen kann.

Die Zangenabtragung findet auch.ﬁbute noch in der Praxis eine
breite Anwendung, obwohl sie einer erhdhten Rezidivgefahr
einhergeht. QO

Gemald klinischer Evid wird eine Zangenabtragung von
Polypen 23mm auf Gr des Risikos fur Rezidive nicht mehr
empfohlen auBer in dér 2. Linie oder fiir Polypen <3 mm, wenn
die Verwendung der kalten Schlinge schwierig ist ((Kaminski
etal. 2017), A

Die Leitlini ’@r European Society of Gastrointestinal Endoscopy
(ESGE) ualitatssicherung (Performance measures for lower
gastr@ﬁt,e inal endoscopy: a European  Society of
Gagtointestinal Endoscopy (ESGE) Quality Improvement
kggtive (Kaminski et al. 2017)) empfehlt in § 4 zu ,Domain:
~M nagement of pathology“ die Polypektomie mit der kalten oder
Mheiken Schlinge. Dazu empfiehlt die ESGE die Verwendung der
kalten Schlinge fir Polypen mit einem Durchmesser von 3 bis 9
mm (Ferlitsch et al. 2017).

Anderungsvorschlag:

Erganzung des methodischen Verfahrens zur Polypektomie
entsprechend der aktuellen Empfehlungen der ESGE in der
OKFE-RL, Teil 2 § 7 durch Hinzufigen eines Absatzes mit
folgendem Wortlaut:

,Die Polypektomie soll vorzugsweise mit einer kalten oder hei3en
Schlinge durchgefiihrt werden”,

Begriindung:

Gemal klinischer Evidenz wird eine Zangenabtragung von
Polypen =23 mm auf Grund des Risikos fir Rezidive nicht mehr
empfohlen. Die ESGE empfiehlt in ihrer Leitlinie die Abtragung
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von Polypen mit einer Gré3e zwischen 3 und 9 mm mittels kalter
Schlinge (Ferlitsch et al. 2017). Diese Empfehlung hat eine
deutliche Relevanz fir den Patienten, da ihn die Wahl der
richtigen Abtragungstechnik vor einer erneuten Abtragung oder
gar einer malignen Entartung dieses Polypen bewahrt. Zudem ist,|
es auch ethisch fraglich, ob die nur teilweise Entfernun
auffalliger Bereiche im Rahmen der Koloskopie vertretbaré
wenn nachweislich  Techniken mit einem geri n
Rezidivpotenzial fir die gleiche Endoskoptechnik verngQer sind
und dies dem Stand des medizinischen Wissens ents;{®ht.

Aus diesem Grund schlagen wir vor, die E lung zum

o

-

oKFE-RL, Teil 2 § 8 zur
Abklarungsdiagnostik

Verfahren der Polypektomie in der oKFE-RL zu‘&@ nzen.
~N

Anmerkung; AQ

Die oKFE-RL, Teil 2 § 8 zur AbkI @gsdlagnostlk gibt eine
histologische Untersuchung der g&vonnenen Polypen von
mindestens 8 Schnitten vor. {\'

Zusatzlich sollte hier die optis @ iagnose als additive Methode
in die Richtlinie aufgenom@erden. Diese Praxis wird von der
ESGE in der Leitlinie vanced imaging for detection and
differentiation of colorestal neoplasia: ESGE Guideline* (2014
(Kaminski et al. 14)) empfohlen und wurde bereits in den
Niederlanden in Programm zur Darmkrebsfriherkennung in
dem ,Poliep s ormulierer’* aufgenommen.

Gemalf -Leitlinie (Kaminski et al. 2014) sollte die
Durchfi g einer additiven optischen Diagnose auf validierten
Kriter asieren (z.B. NICE Klassifikation fur Narrow Band
I ing). Die endoskopischen Bilder und das Ergebnis der

ischen Diagnose sollten dokumentiert werden. Es besteht die
(Mdglichkeit, die Aussagesicherheit der optischen Diagnose
I anhand der histologischen Befunde zu evaluieren.

Anderungsvorschlag:

Die oKFE-RL, Teil 2 8§ 8 zur Abklarungsdiagnostik sollte um
einen neuen Absatz, mit folgender Formulierung, erganzt
werden:

»<Zusétzlich zu der histologischen Untersuchung kann oder sollte
nach Mdoglichkeit eine optische Diagnose durchgefiihrt werden.
Die Ergebnisse der optischen Diagnose sollen erfasst und
dokumentiert werden®.

Begriindung:

Die optische Diagnose stellt einen Vorteil fir den Patienten dar,
da dieser eine schnelle vorlaufige Diagnose bekommt. Die
zusatzliche Erfassung der Ergebnisse der optischen Diagnose

ermdglicht zudem eine spétere Ableitung der langfristigen

Richtlinie XXX Stand: T. Monat J

JJJ
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Aussagesicherheit der optischen Diagnose.

! Die Berichtspositionen des niederléndischen Friiherkennungsprogramms sind
auf der Webseite des niederlandischen Gesundheitsministeriums verdoffentlicht:

http://decor.nictiz.nl/art-decor/decor-datasets--rivmsp- N
?id=&effectiveDate=&conceptld=&conceptEffectiveDate=. Gg

OKFE-RL, Teil 2810 zu
Qualitatsanforderungen
fur die Koloskopie geman
§7und 88

&
O
N

3

QJ
Anmerkung: @

Die KFE-RL § 41 (1) in ihrer Fassung vom 18. Juni 200
dass die Koloskopie durch eine Bildd
nachzuweisen ist. Eine Bild- oder Videodoku ation wird
ebenfalls in der ESGE-Leitlinie zur Qualitat erung (2017
(Kaminski et al. 2017)) im § 2 zu ,Domain®~Completeness of
procedure” empfohlen.

Diese Vorgabe ist in der Erstfassun @r oKFE-RL nicht mehr
vorhanden. Es wird nur auf die Vokatissetzungen gemafRl 135
Abs.2 SGBV zur Ausflihru und Abrechnung von
koloskopischen Leistungen v, 01.07.2012 verwiesen. Die
Bilddokumentation ist dem nicht unmittelbar gefordert. Im
8 6 (3) (a) der Vorausset en gemald 8§ 135 (2) SGB V fordert
die Kassenarztliche Vefegitigung (KV) lediglich die schriftlichen
und bildlichen Dokumghtationen von 20 abgerechneten Fallen im
Jahr unter Angab@es Patienten und des Tages.

Anderunqs%'ﬁsChlaq

In der@ RL § 10 zu Qualitdtsanforderungen sollte ein Absatz
hinz gt werden, der wie folgend formuliert ist:

,ﬂ#e&Koloskopie ist durch eine Bilddokumentation nachzuweisen,
rQ

s der die Vollstéandigkeit ihrer Durchfiihrung hervorgeht.”

Begriindung:

Die Bilddokumentation dient zum Nachweis der Vollstandigkeit
der Koloskopie und sollte in der oKFE-RL explizit festgehalten
werden.

g@' Teil 2 8§ 11 zur
Pro\g mmbeurteilung

,%
D

Anmerkung:

Im Rahmen der Parametererfassung OKFE-RL, Teil2 8§11
werden verschiedene Fragestellungen aufgelistet, die in folgende
Kategorien zusammengefasst sind:

1) Akzeptanz des Screeningsprogramms
2) Effekte des Einladungswesens

3) Screening, Abklarungsdiagnostik, falsch positive Befunde
und Detektionsraten von iFOBT und Koloskopie

4) Intervallkarzinome
5) Sicherstellung der Programmaqualitat
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6) Inzidenz und Mortalitét
7) Schaden

Die Leitlinie der ESGE ,Performance measures for lower)
gastrointestinal endoscopy” (Kaminski et al. 2017) listet hingeg

folgende Bereiche auf, die in der Qualitétssic%@g
bertcksichtigt werden sollten:
1) Vorverfahren (Rate adequater Darmvi@%itung,

Zeitplanung fur die Koloskopie, Indikation),

xQ

2) Vollstandigkeit des Verfahrens (Rate @\vollstandigen
Koloskopien bis zum Zdkum)

3) lIdentifikation der Pathologie @nomdetektionsrate,
Ruckzugszeit, Polypendetekti te)

4) Management der Path h (Polypektomietechnik,
Bergungsrate entfernte X olypen, Marlierung der
Resektionsstelle, weit rende Bildgebung, adequate
Beschreibung er P morphologie)

5) Komplikationen meine Komplikationsrate)

6) Patientenerfahruing (Allgemeine Patientenerfahrung)

7) Nachverf (geeignete Nachuntersuchungsintervalle
nach P, ektomie)

A\
Q | | _

Laut I%RL werden abweichend zu diesen Empfehlungen im
Rah der  Koloskopie  keine Informationen zur
,ﬂaﬁ tenerfahrung® (,patient experience*) erhoben.

o

' Anderungsvorschlag:
In der oKFE-RL, Teil 2 § 11 zur Programmbeurteilung sollte
gemal Empfehlung der ESGE (Kaminski et al. 2017) die
Fragestellung (8) hinzugefliigt werden:
,8. Patientenerfahrung”
Begriindung:
Die Fragestellung ist patientenrelevant, da sie zur
Quialitatssicherung und —verbesserung des

Darmkrebsscreeningsprogramms beitragt.

oKFE-RL, Teil 2 in der
Anlage Il zu den
Dokumentations-
parametern der
organisierten

Anmerkung:

Im Rahmen der Parametererfassung im 8§ 11 der oKFE-RL
werden verschiedene Fragestellungen aufgelistet. Dazu werden
dokumentierende Parameter in der Anlage Il erfasst.

o

-

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Darmkrebsfriherkennung

. 4\'\2.15 Ergebnis der optischen Diagnose

3

Folgende technische Parameter sollten im Rahmen der
Koloskopie mit erhoben werden:

e Verwendung von HDTV

e Verwendung traditioneller oder virtueller
Chromoendoskopie %C
e Polypektomietechnik %)
Derzeit sind zudem keine Dokumentationsparam zur
Patientenerfahrung in der jetzigen Fassung deK® FE-RL
vorhanden. ,,\\Q
<

Anderungsvorschlag: In der Anlage §o|lten folgende
dokumentierende Parameter erganzt werden

6\‘}
,2.3 Polypektomietechnik {\
2.4 Verwendung der HDTV Te k (ja/nein)

2.5 Optische Diagnose mittéle traditioneller oder virtueller
Chromoendoskopie (ja/

e Traditionelle Chromoendoskopie (ja/nein)

e NBI (Narr@and Imaging) (ja/nein)

e BLI (Bl@® Light Imaging) (ja/nein)

e F Fuji Intelligent Chromo Endoscopy) (ja/nein)
o $iScan (ja/nein)

\L:Q(O'Andere (ja/nein)

2.16 Einsatz schmerzreduzierender Technologien (ja/nein)
a) CO, (ja/nein)
b) Visualisierung des Endoskop-Konfiguration (ja/nein)
2.17 Erhebung der Patientenerfahrung
a) Befinden
b) Schmerz

c) Allgemeine Zufriedenheit (Messung beispielsweise mit
der Visuellen Analogskala (VAS))“

In 2.9 sollte eine Unterscheidung zwischen kalter oder heil3er
Schlinge in dem Dokumentationsparameter ermoglicht werden:

»2.9 Kalte/heil3e Schlinge®

Begrindung:
Die Erhebung der angegebenen technischen Parameter
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entspricht der ESGE-Leitlinie zur Qualitatssicherung (Kaminski et
al. 2017) und dient der Evaluation. Die Aufnahme technischer
Kriterien ermdoglicht eine spatere Definition der technischen
Minimalanforderungen an die Koloskopie
Darlber hinaus ermdglicht die  Dokumentation  der)
Patientenerfahrung Rickschlisse zu patientenrelevanten VQ'I‘O-C
und Nachteilen bestimmter endoskopischer Techniken. 0\@
vV
Informationsbroschure Anmerkung: Q

fur Patienten der GKYV,
Seite 5

Die schematische Darstellung des Endosko@ in den
Patientenbroschiren sollte (iberarbeitet werden, da die
Beschriftung der Bestandteile nicht ordnungs i3 zugeordnet

ist.
\Q
$)
6‘\’\

Anderungsvorschlag:

Uberarbeitung der Bildbeschriftung:x
S

( _‘}_ _—

&

Lichtleiterlinse

é>\QJ

)

Spulwasserkanal Lichtleiterlinse Obj;aktivlinse
»
C\)é\ Begriindung:
Q\ Die Patienteninformation sollte eine korrekte Darstellung der
verwendeten Technik wiedergeben.
"\.,

Muster de%Q Anmerkung:
Patientefiaschreibens, |, Anschreiben sollte  nicht

Vor% ag GKV/KBV

%)

proaktiv auf eine mogliche
Nichtteilnahme an der Darmkrebsfriherkennung hingewiesen
werden.

Anderungsvorschlag:

Olympus folgt dem Vorschlag der Patientenvertretung.

Begrindung:
Der Hinweis auf eine mogliche Nichtteilnahme gibt dem

Patienten aktiv eine Entscheidung vor, die nicht im Sinne seiner

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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eigenen Gesundheit ist.
Muster des Anmerkung:

Patientenanschreibens,
Vorschlag GKV/KBV

Im Musterschreiben werden die beiden Mdglichkeiten zur
Friherkennung von Darmkrebs, der Test auf hamokkultes Bluty
im Stuhl sowie die Darmspiegelung vorgestellt.

Dabei wird der Patient explizit auf die Nachteile, im Geg@@g
jedoch nicht auf die Vorteile der Methoden hlngeW|esen

Wéahrend der Patient zu den beiden Methoden auf &Iart sein
soll, sollte das Wort ,Nachteil vermieden werde fern nicht
gleichzeitig eindeutig die ,Vorteile* der Metho@ﬁ im gleichen
Absatz ebenso verdeutlicht sind.

\\

Anderungsvorschlag:

orte ,lhr Nachteil:“ im

Im Patientenanschreiben sollen
hltests und Darmspiegelung,

Rahmen der Beschreibung vo
geldscht werden.
’b

&
Ve N
it ,|hr Nachteil* ohne den Hinweis auf ,lhr
bﬁe tienten zu Missverstandnissen fuhren und
@ ersten Worten des Einladungsschreibens eine
elegen.

Begriindung:

Eine Formulierun
Vorteil“ kann
schon mit d
Ablehnun

Muster des
Patientenanschreibens,

Vorschlag GKV/KBV

N

(é'nde des Musters des Patientenanschreibens hat die
Pgéentenvertretung zusatzlich vorgeschlagen, die Patienten auf
(Ihre Datenschutzrechte hinzuweisen.

LJAus datenschutzrechtlichen Grinden ist es fir uns nicht
moglich, nur die Menschen anzuschreiben, an die sich die
Friherkennung richtet. Bitte sehen Sie es uns daher nach, dass
Sie dieses Anschreiben auch dann erhalten, wenn die
Friiherkennung fiir Sie nicht infrage kommt.*

Olympus begrifdt diese Initiative. Allerdings kann der Absatz
,Bitte sehen Sie es uns daher nach, dass Sie dieses
Anschreiben auch dann erhalten, wenn die Friiherkennung fur
Sie nicht infrage  kommt.* bei  Versicherten zu
Missverstandnissen fihren.

Anderungsvorschlag:

Im letzten Absatz des Muster Anschreiben sollte der Absatz ,Aus
datenschutzrechtlichen Griinden ist es fur uns nicht méglich, nur
die Menschen anzuschreiben, an die sich die Friherkennung
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richtet. Bitte sehen Sie es uns daher nach, dass Sie dieses
Anschreiben auch dann erhalten, wenn die Friherkennung fir
Sie nicht infrage kommt.“ komplett gestrichen werden.

Begrindung: é
Aus dem derzeitigen Absatz zum Datenschutz wird nicht de ?CF?
fur wen diese Einladung nicht infrage kommt. Dies kon ei
Anspruchsberechtigten zu dem Missverstandnis fuhren,{ass sie

dieses Einladungsschreiben nicht betrifft. R

o\
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A
Stellungnahme / Begrindung %)
Anderungsvorschlag O)Q
v
Zum Entwurf oKFE-RL — Gemal den ,Richtlinien der Kassenarztlichen Bun @\
II. Besonderer Teil — A Pro- vereinigung fur die Durchfiihrung von Laboratori -
gramm zur Friherkennung untersuchungen in der kassenarztlichen/ vert arztlichen
von Darmkrebs: Versorgung (nach 8 75 Abs. 7 SGB V)* ko nicht nur
Facharzte fur Laboratoriumsmedizin ein rechnungs-

§ 6 Abs. 3

Anderung

»---., die Laboruntersuchung
der Stuhlprobe bei einem
Laborarzt-odereiner
Laberdrztin Vertragsarzt oder
einer Vertragsarztin mit
Genehmigung gemaf der
Vereinbarung zu den
Laboratoriumsuntersuchungen
nach § 135 Abs. 2 SGB V.*

genehmigung fur die Durchfihrung u brechnung von
Leistungen des Kapitels 32.3 und halten. Der EBM sieht
in der Praambel des Kapitels 1.7, nfalls keine Einschran-
kung auf bestimmte Facharzt en vor. Die Leistungs-
erbringung kann auch dur dere Facharztgruppen mit
entsprechender Abrech genehmigung erfolgen.

*

Bezogen auf die re%nte Gebuhrenordnungsposition 01738
(H&amoglobin im §1u , Immunologisch) heil3t es in der
Praambel zu Abschnitt 1.7 unter Punkt 5 dazu:

,Die Gebuhr@npositionen 01738 .... setzen eine Genehmigung

der Kas rztlichen Vereinigung nach der Vereinbarung zu
den atoriumsuntersuchungen gem. 8 135 Abs. 2 SGB V
vorahis? Die Gebuhrenordnungsposition 01738, welche die in

stehende Leistung abbildet, kann somit bei Vorliegen der
nehmigung auch von anderen Facharztgruppen erbracht
“werden.

Die im Richtlinien-Entwurf verwendete Formulierung
,Laborarzt/Laborarztin“ ist insofern irrefihrend. Die
Einschrankung auf die mogliche Erbringung der Leistung
alleine durch den Laborarzt/Laboréarztin steht im Widerspruch
zu den Richtlinien der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung fur
die Durchfuhrung von Laboratoriumsuntersuchungen in der
kassenérztlichen/ vertragsarztlichen Versorgung (nach § 75
Abs. 7 SGB V) und zu der relevanten Praambel im EBM.

Der Text der Richtlinie ist deshalb gemafs dem
Anderungsvorschlag in der linken Spalte anzupassen.

weiter in § 6 Abs. 3
Streichung des Passus
,gemafl § 10 Abs. 2°

Der Richtlinien - Entwurf enthélt keinen 8 10 Abs. 2. Der
Verweis greift insofern fehl und ist zu streichen.

Falls auf 8 9 Abs. 2 des Richtlinien-Entwurfs verwiesen werden
soll, so muss eine entsprechende Korrektur vorgenommen
werden.
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8 6 Abs. 4 Satz 2

Anderung:

»Die Untersuchung und
Dokumentation durch den
einen Vertragsarzt oder eine
Vertragsarztin mit
Genehmigung gemal der
Vereinbarung zu den
Laboratoriumsuntersuchungen
nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V hat
mittels automatisierter
Verfahren zu erfolgen ...*

Zur Begrundung siehe Punkt 1 der VDGH-Stellungnahme

Der Text der Richtlinie ist gemaR dem Anderungsvorschlag der
linken Spalte anzupassen.

8§ 9 Abs. 2 Satz 1
Streichen des
Klammerzusatzes (Laborarzt)

Vereinbarung zu den Laboratori ntersuchungen nach §
135 Absatz 2 SGB V ist hier ekt, der Klammerzusatz
(Laborarzte) ist jedoch irrefilayend und deshalb zu streichen.

O
Die Bezugnahme auf die Genehmi:g&}rd gemal der

8§ 9 Abs. 2 Satz 2

Anderung:

,Der Vertragsarzt oder die
Vertragsarztin muss
entsprechend den Vorgaben
in 84 § 9 der
Medizinprodukte-
BetreiberVO..."

(éntsprechend zu andern.

N
Die Medizinprodukt %ﬁ')éiber-Verordnung ist mit der ,Zweite
Verordnung zur An@ung medizinprodukterechtlicher
Vorschriften® zurfi 01.01.2017 geandert worden. Die Forderung
nach dem Vathalten eines Qualitatssicherungssystems in
medizini n Laboratorien ist nun nicht mehr in § 4, sondern
ing§9 izinproduktebetreiberVO zu finden.

E§L%rweis in 8 9 Abs. 2 Satz 2 des Richtlinien-Entwurfs ist




der medizinisch-wissenschaftlichs
Fachgesellschaften, Berufsverban
und weiterer Organisationen zur

Stoffwechselkrankheiten

Berufsverband Niedergelassener
Gastroenterologen Deutschlands e.V.

Die KrebsSpecialisten.
@Weil Kompetenz und Engagement zihlen.

Berufsverband Deutscher Internisten e.V.

DEUTSCHES
KREBSFORSCHUNGSZENTRUM
IN DER HELMHOLTZ-GEMEINSCHAFT

( FELIX BURDA

dkfz. STIFTUNG
X

DKG

KREBSGESELLSCHAFT

ONCT

STAND: MARZ 2018

\/
Deutsche Gesellschaft
fiir Innere Medizin e.V. @ @
Deutsche Gesellschaft
fiir Koloproktologie

BUNDESVERBAND
DEUTSCHER
PATHOLOGEN e.V.

I
NATIONALES CENTRUM A
FUR TUMORERKRANKUNGEN
HEIDELBERG y-
Lebenspiicke

Stiftung Fraherkennung Darmirebs

QoD

netzwerk

gegen darmkrebs




PRAAMBEL

©

TR

GEMEINSAMES KONZEPT
der medizinisch-wissen-
schaftlichen Fachgesell-
schaften, Berufsverbande
und weiterer Organisationen
zur Umsetzung des organi-
sierten Darmkrebs-
Screenings durch den G-BA

Der Gesetzgeber hat mit dem am 3. April 2013 verabschiedeten Krebsfriiher-
kennungs- und -registergesetz die gesetzlichen Rahmenbedingungen fir das
organisierte Darmkrebs-Screening in Deutschland festgelegt. Dem G-BA wurde
eine Frist bis Ende April 2016 zur Formulierung und Verabschiedung einer Umset-
zungsrichtlinie gesetzt. Diese Frist ist seit fast zwei Jahren verstrichen, ohne dass
erkennbar ware, dass das organisierte Darmkrebs-Screening in Deutschland in
naher Zukunft gestartet werden kann.

Die betroffenen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften, deren ori-
gindre Aufgabe die inhaltliche Ausgestaltung des Screenings ist, nehmen den
Umstand, dass sie bisher vom G-BA nicht zur Abgabe einer Stellungnahme auf-
gefordert wurden, zum Anlass, dem G-BA ein gemeinsames Konzept der Fach-
gesellschaften und der Berufsverbadnde zur Umsetzung des organisierten Darm-
krebs-Screenings vorzulegen.

Das Konzept wurde im Konsensus-Verfahren von den Fachgesellschaften
(Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie, Deutsche Gesellschaft fiir Gastroen-
terologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten, Deutsche Gesellschaft
fiir Hamatologie und Medizinische Onkologie, Deutsche Gesellschaft fiir
Humangenetik, Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin, Deutsche Gesell-
schaft fiir Koloproktologie) erstellt, mit den Berufsverb&nden (Berufsverband
der niedergelassenen Gastroente- rologen, Berufsverband der niedergelas-
senen Hamatologen und Onkologen, Berufsverband Deutscher Internisten,
Berufsverband Gastroenterologie Deutschland, Bundesverband Deutscher
Pathologen), der Deutschen Krebsgesellschaft, der Stiftung LebensBlicke, dem
Netzwerk gegen Darmkrebs und der Felix Burda Stiftung diskutiert und gemein-
sam verabschiedet.

Das Konzept stellt die Position der medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften und ihrer Berufsverbdnde zum organisierten Darmkrebs-Screening auf
dem Boden des gultigen Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes dar. Es soll
einer gemeinsamen Diskussion und Erarbeitung des Umsetzungsverfahrens zum
organisierten Darmkrebs-Screening dienen.

Die Verb&nde bekraftigen mit diesem Konzept den Handlungsbedarf aus arztlicher
Sicht und wollen das Verfahren zur Umsetzung des politischen Willens anstoBen.
Die Verfasser des Konzepts erklaren sich zur konstruktiven Mitarbeit am Umset-
zungsverfahren bereit.
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KONZEPT FUR DIE UMSETZUNG D
ORGANISIERTEN DARMKREBS-SCREE

1. MASSNAHMEN

o
SO
1.1 Wer ist berechtigt am Screening e Manner und Frauen ab 50 Jahren 90
Programm teilzunehmen? ?Q)
e Manner ab 50 und Frauen ab 55 Jahren haben die Wahlmé%gh eit
zwischen dem Stuhltest und der Darmspiegelung &Q

Q&

¢ Wird die Darmspiegelung durchgefiihrt, erUbrig§@\er Stuhltest

1.2 Wann und wie oft wird e Ab dem Alter von 50 alle zwei Jahre zu&@hltest ausgenommen
eingeladen? Teilnehmer an der Koloskopie). Ab d Iter von 50 (M&nner) und 55

(Frauen) zur Koloskopie @&

e Sechs Wochen nach je Q‘nusméBigen Einladung wird an alle
Eingeladenen ein Erib) gsschreiben versendet

1.8 Zu welchen MaBnahmen wird e Zum qua n immunologischen Stuhltest und zur Vorsorge-
eingeladen? Darms ung
° uhltests mussen zertifiziert und zugelassen sein, s. G-BA

s’\%eschluss zur Einflhrung des FIT

Bei unauffalligem Koloskopie-Befund erfolgt die nachste
VorsorgemaBnahme nach zehn Jahren

1.4 Was muss dem Einladungs- e Eine personliche Identifikationsnummer fir Stuhltest und Koloskopie
schreiben beiliegen?
¢ Informationsbroschire, die u.a. Hinweise auf familiar erhdhtes Risiko

bei Darmkrebs in der Familie und auf weitere Risikofaktoren enthélt.
Die Informationsbroschiire sollte weiterhin auf die Online-Informations-
plattform hinweisen. Die Verfasser dieses Konzepts erklaren sich dazu
bereit, einen Vorschlag fur die inhaltliche Ausgestaltung der Broschure
zu erstellen

e Zertifizierter und zugelassener quantitativer immunchemischer Test

e Vorfrankierter Rlicksendeumschlag flir Labor
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KONZEPT FUR DIE UMSE

ORGANISIERTEN DARMK_

%)
N
Coo

Liste der in der Region zur Vorsorgekoloskopie zugelassenen W

Bogen mit Angaben zur Person (Geschlecht, Alter, Name und Adresse)
und ggf. Anschrift des Arztes, an den das Testergebnis ebenfalls
Ubermittelt werden soll

1.5 Welche Versorgungsalternativen
werden dem Versicherten in
der Einladung vorgeschlagen?

N\
A. Versicherter sucht Arzt seines Vertrauens zur Ber,a}@ iber das
Q)\
B. Versicherter sucht direkt einen fiir die vt,ﬁgekmoskopie

zugelassenen Arzt auf ?\0&

Screening auf

1.6 Wo erhidlt der Versicherte
zusatzliche Informationen
zum Screening Programm?

Zentrale interaktive Website rganisierten Darmkrebs-Screening.

Die Verfasser dieses Ko erklaren sich bereit, bei der inhaltlichen
Erstellung der Webs& issen zur Verfligung zu stellen

Beratungsges&éé beim Arzt
Q;

1.7 Wer libernimmt die Auswertung
der Stuhltests?

ol
Zer@%’te und zugelassene Labors

&«

1.8 Wer libermittelt an
wen die Befunde?

N

L4
[ )

Labor Gbermittelt negative und positive Ergebnisse schriftlich an die
Versicherten und, falls vom Versicherten angegeben, an den Arzt des
Vertrauens

Dem Befund liegt ein einheitliches Mitteilungsblatt zur Erlduterung der
positiven und negativen Befunde bei. Die Verfasser dieses Konzepts
erklaren sich dazu bereit, einen Vorschlag flr dieses Schreiben zu entwerfen

Labor Gbermittelt die Befunde mit Patientendaten an den treuhanderischen
Datenserver

1.9 Welche Konsequenzen
ergeben sich aus dem
Testergebnis?

Bei negativem Befund ergeben sich keine Konsequenzen, die nachste
Einladung erfolgt regulér in zwei Jahren

Bei positivem Befund erhélt der Versicherte vom Labor den Hinweis auf
die Notwendigkeit, eine Abklarungskoloskopie durchzufiihren
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KONZEPT FUR DIE UMSE

ORGANISIERTEN DARMK_

Daten des Patienten im System vorliegen, erfolgt automatisch eine \0%
Erinnerung 6)0

e Der Versicherte kann zuvor ein arztliches Beratungsgesprach @

* Automatisierter Recall: Wenn nach sechs Monaten keine Koloskopie-

Anspruch nehmen oder sich auch direkt zur Koloskopie an
Eine Liste der im n&heren Umfeld zur Vorsorgekoloskopli elas-

senen Arzte liegt bei @3\\@

e Die zentrale Datenstelle dokumentiert, wie viel klarungskoloskopien
als Folge positiver Tests gemacht wurden 0

AN

1.10 Welche Mdoglichkeiten stehen
dem Versicherten nach einem
positiven Test zur Verfiigung?

\J’

e A: Versicherter sucht den Arzt s 1&%3 Vertrauens flr ein Beratungsgesprach
auf (informierte Entschadun&r ihn zur Darmspiegelung Uberweist
e B: Versicherter verelg rekt einen Termin mit einem zur

Vorsorgekoloskopie lassenen Arzt

1.11 Was wird bei der Koloskopie
dokumentiert?

e}‘
e Der vo@ene bayerische Datensatzes zur elektronischen
Do tation der Koloskopie kann ibernommen werden

-rb%uf dem Dokumentationsbogen muss vermerkt werden, ob es eine
Erst- oder Zweitkoloskopie ist

1.12 Was geschieht nach
Durchfiihrung einer
Vorsorgekoloskopie?

* Wenn eine Vorsorgekoloskopie durchgefiihrt wurde, erfolgt die néchste
VorsorgemaBnahme in zehn Jahren

¢ Die Daten werden an den treuhdnderischen Datenserver und an den
Arzt des Vertrauens Ubermittelt

1.13 Was geschieht bei auffalligem
Befund der Darmspiegelung?

e Pathologe Ubermittelt Befund an den Einsender und an den
treuhanderischen Datenserver

1.14 Welche Konsequenzen
werden aus dem auffélligem
Befund empfohlen?

e Wenn pathologischer Befund, Wechsel der Betreuung in die
Regelversorgung
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KONZEPT FUR DIE UMSE

ORGANISIERTEN DARMKR

2. STRUKTURELLE ELEMENTE

\(\v
2.1 Was sind die wesentlichen e Eine zentrale Datenstelle fir das Gesamtmanagement der Daten %O
strukturellen Elemente im @
organisierten Einladungs- e Zugelassene, zertifizierte Labors Q
verfahren? &Q
e Arzte des Vertrauens ,g\Q

N
R\
e Alle zur Vorsorgekoloskopie zugelassenen Arztes
\\}é\
* Krankenkassen \
&
e Krebsregister .‘(b'o
)

*  Wissenschaftlicher é%at unter Einbeziehung der Verfasser des
Konzepts und&; . internationaler Experten
Qs

@\'v

2.2 Welche Funktionen hat die e Erhd n den Krankenkassen die bereinigten Listen der einzuladenden

zentrale Datenstelle? {@cherten

&-(O'Verschickt turnusmaBig die Einladungen, inkl. Materialien,
4
s. Punkt 1.4

e Pathologen

e Versendet 6 Wochen nach jeder Einladung ein Erinnerungsschreiben

e Verwaltet die Daten aus den Ruckmeldungen der Labors und der
Abklarungskoloskopien

e Informiert regelm&Big in Jahresberichten tber die Programmumsetzung

e Ubernimmt Auswertung der Daten unter Einbeziehung des wissen-
schaftlichen Beirates

2.3 Welche Funktion haben die »  Ubermittelt negative und positive Ergebnisse mit einem standardisierten
Labors? Schreiben an die Versicherten und an den Arzt des Vertrauens

»  Ubermittelt Daten inklusive des eingesetzten FIT an den treuhénderischen
Datenserver
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2.4 Welche Funktion haben die e Fuhren Beratungsgesprache auf verschiedenen Stufen des \0%
Arzte des Vertrauens? Gesamtprozesses durch c‘)(\
@J
2.5 Welche Funktion hat der *  Wird entweder direkt oder auf Uberweisung eines Arztes tat Q\ t
Endoskopiker?

e Ubermittelt Ergebnis der Koloskopie an den Versmhg@den
Uberweisenden Arzt und den Datenserver Q)

* bei auffalligem Befund Materialversand ané\ologen

AN
O
2.6 Welche Funktion hat der e Erstellt standardisierten Befund ’éh WHO-Klassifikation,
Pathologe? TNM-Klassifikation und S3- orektales Karzinom in ihrer jeweils
gultigen Version .‘(b'o
@
v
2.7 Welche Funktion haben die e Stellen der ze ra( n Datenstelle die bereinigten Daten der einzuladenden
Krankenkassen? Versnche Verfligung
e Die enkassen liefern bereinigte Daten um die Personen,

d@ der Vergangenheit bereits ein kolorektales Karzinom hatten
N4

2.8 Welche Funktion hat der e Einmal jahrliche Konferenz

wissenschaftliche Beirat?
* Begleitet Fortschritt und die Umsetzung des organisierten Darmkrebs-
Screenings
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KONZEPT FUR DIE UMSETZ v

ORGANISIERTEN DARMKREBS-

3. DATENSTRUKTUR (%0}
2
N
3.1 Was beinhaltet der pseudo- e Demographische Daten (Geschlecht, Alter, regionale Zugehérigkeit 90
nymisierte Datensatz? %
e Datum der Versendung von Einladung und FIT Q
e Datum des Test-Eingangs im Labor ,,@

N
<
* Ergebnis des FIT-Tests (quantitativ und qualitathé
&6\

e Durchflihrung der Vorsorgekolo%é&e

* Art des FIT-Tests

e Ergebnis der KoIoskopie’@orgekoloskopie und Abklarung
nach positivem FIT i&@ men des Einladungsverfahrens)

¢ Pathologische; E‘éebnis bei auffalligem Befund

Qs
e
3.2 Welche Qualitatsindikatoren o Eviz@kasierte Indikatoren sind festzulegen
sollen fiir die Koloskopie q
verwendet werden? 5’\\,
A
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KONZEPT FUR DIE UM

ORGANISIERTEN DARM

BETEILIGTE ORGANISATIONEN UND IHRE VERTRETER

Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie

)
Prof. Dr. Jérg Fuchs @Q

Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs-
und Stoffwechselkrankheiten

Prof. Dr. Frank Lammert&Q
Prof. Dr. Joachim L. )
PD Dr. Christian @\

)
N

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie

Prof. Dr@ten Bokemeyer

Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik

AN
P \&' Stefan Aretz

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin

A
J Prof. Dr. Dr. Ulrich R. Félsch

Deutsche Gesellschaft fiir Koloproktologie

Prof. Dr. Eduard F. Stange,

Prof. Dr. Helmut Messmann

Berufsverband der niedergelassenen Gastroenterologen

Dr. Albert Beyer

Berufsverband der niedergelassenen Hamatologen und Onkologen

Prof. Dr. Stephan Schmitz

Berufsverband Deutscher Internisten

Dr. Siegfried Heuer

Berufsverband Gastroenterologie Deutschland

Prof. Dr. Joachim Labenz

Bundesverband Deutscher Pathologen

Prof. Dr. Karl-Friedrich Burrig

Deutsche Krebsgesellschaft

Dr. Johannes Bruns

Deutsches Krebsforschungszentrum

Prof. Dr. Hermann Brenner

Felix Burda Stiftung

Dr. Christa Maar

Nationales Centrum fiir Tumorerkrankungen Heidelberg

Prof. Dr. Christof von Kalle

Netzwerk gegen Darmkrebs

Dr. Christa Maar,

Dr. Berndt Birkner,

Prof. Dr. Frank Kolligs,
Prof. Dr. Christof von Kalle
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Angemeldeter Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
e. V. (DEGAM):

Frau Prof. Dr. Erika Baum,

Angemeldete Teilnehmerin der Deutschen Gesellschaft fir Epidemiologie e. V. (DGEpi):
Frau Prof. Dr. Ulrike Haug

Angemeldeter Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und

Stoffwechselkrankheiten e. V. (DGVS): %@
Herr Dr. Christian Pox ‘(@
Angemeldete Teilnehmerin der Deutschen Krebsgesellschaft e. V. (DKG): ng
Frau Dr. Simone Wesselmann Q)
Angemeldete Teilnehmerin der Gesellschaft fuir Humangenetik e. V. (GfH): @\Q
Frau Prof. Dr. Brigitte Schlegelberger Q’\\
Angemeldete Teilnehmerin der Firma Mast Diagnostica GmbH: \Q$
Frau Dr. Silke Janssen &0
Angemeldete Teilnehmer der Firma Norgine GmbH: {\6
Herr Dr. Rainer Deuter bg
Herr Dr. Gerd Lauer ®Q
%
Angemeldeter Teilnehmer der Firma Olympus Deutsc/h@d GmbH:
Frau Romy Klausnitzer ‘Q
Herr Achim Klinkenberg 0\'@

Angemeldeter Teilnehmer des Verbande ésf Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH):
Herr Dr. Robert Haustein s’\\,



Beginn der Anhorung: 11.42 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Guten Tag, meine Damen und Herren. Ich freue mich, dass Sie
alle heute gekommen sind und fur Stellungnahmen bei uns Zeit haben. Ich darf Sie zunachst einmal
vorstellen. Anwesend ist Frau Professor Baum, Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Fa-
milienmedizin — Sie kénnen einfach immer den Arm heben; dann sehen wir, wer es ist, wobei wir es bei
Ihnen ja wissen —, dann Frau Professor Haug, Deutsche Gesellschaft flr Epidemiologie, weiter Herr &
Dr. Christian Pox, Deutsche Gesellschaft fir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrzs&S
heiten, Frau Dr. Simone Wesselmann, Deutsche Krebsgesellschaft, Frau Professor Dr. Brigitte le-
gelberger, Gesellschaft fiir Humangenetik, Frau Dr. Silke Janssen von Mast Diagnostica Gr%@(erner
Herr Dr. Rainer Deuter sowie Herr Dr. Gerd Lauer von Norgine GmbH, Herr Achim Klinkenberg und
Frau Romy Klausnitzer von Olympus Deutschland GmbH sowie Herr Dr. Robert Haust&i@Verband der

Diagnostica-Industrie e. V. .s\\@

Jetzt habe ich Sie alle schon mit Ihren Titeln vorgelesen. Ublicherweise mach es aber dann so —
das erleichtert das Verfahren —, dass wir in unserer Anhérung die Titel w ssen, sofern Sie damit
einverstanden sind; dann geht das etwas schneller. 0&

Jetzt mochte ich uns vorstellen, wie wir hier sitzen: Neben lhnen si%Qie Deutsche Krankenhausge-
sellschaft, und mittendrin sitzen Frau Tautz vom Ministerium, a@\wichtig, und die KZBV. Anschlie-
Rend kommt hier die Kassenarztliche Bundesvereinigung. H@orne sitzen die Vertreter des G-BA.
Heute leite ich die Sitzung; mein Name ist Margita Bert, un [%@eben mir sind all die Menschen, die mich
hier belehren, leiten und flhren, damit ich das richtig m&e. Dafur bin ich auch sehr dankbar. Dann
kommt unsere Stenografin. Hier wird alles aufgeschrieben, was Sie sagen; das wird fiir die Ewigkeit
aufbewahrt. Deswegen ist es wichtig, dass Sie beijeder Wortmeldung zuerst lnren Namen sagen. Dann
ist sie nicht Uberfordert, sondern kann das rict@«zuordnen. Dann kommen in der Reihe zum Fenster
hin und freundlich lachelnd die Vertreter der, nkenkassen, und zwar verschiedener, und dann kommt
die Patientenvertretung. Der Vertreter d V — ihn vergesse ich nicht mehr — sitzt dazwischen. Au-

Berdem haben wir noch das IQWIG i}g’{\'

Wenn Sie jetzt Ihre Berichte vor n, dann wissen Sie ja, dass wir sie alle gelesen und verinnerlicht
haben und tief beeindruckt si ir bitten also darum, dass Sie uns neue Dinge mitteilen, falls vorhan-
den, und anderenfalls einﬁvrze Zusammenfassung all Ihrer Unterlagen vortragen. Wie gesagt, nen-
nen Sie bitte immer Ihr@ amen und benutzen Sie das Mikrofon. Ohne Mikrofon verstehe ich hier
hinten gar nichts — d@ age ich ganz ehrlich —, aber die anderen zum Gliuck auch nicht; da bin ich nicht

alleine. Q

Wir warten darauf, dass Sie Fragen klaren und neuere Erkenntnisse mitteilen. Wenn Sie lhre
Vortrég@%@alten haben und sich vorgestellt haben, dann kommen hier aus dem Plenum Fragen auf
Sie zu,Qi Sie dann beantworten, immer mit Namensnennung. Ich rufe Sie dann auch auf, dann ist das
vielb_@’lt einfacher. — Somit kénnen wir anfangen. Habe ich etwas vergessen? — Nein, gut. Dann darf
'8@8@ bitten: Wer mochte anfangen? — Gut, bitte schon.

\Q Frau Prof. Dr. Schlegelberger (GfH): Ich bitte sehr darum, dass wir das genetische Risiko mit beriick-
sichtigen. die Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik hat einen entsprechenden Formulierungsvor-
schlag gemacht. Wichtig ist dabei, dass wir vor allem beriicksichtigen, wenn in einer Familie vor dem
50. Lebensjahr Darmkrebs oder auch andere assoziierte Tumorerkrankungen aufgetreten sind — das
ist hier ein neues Thema — und wenn mehrere Familienmitglieder an Darmkrebs erkrankt sind. Wir
haben hier ein klares Vorgehen Uber die genetische Beratung Uber die Risikoabklarung bis hin zu klaren



Friherkennungsprogrammen. Evidenzbelegt kann das dazu fihren, dass in diesen Familien Tumore
verhindert werden und es letztlich auch eine deutlich verbesserte Uberlebenschance gibt. — Ja, das ist
meine Bitte.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank. — Wer von lhnen mdchte sich jetzt als Nachstes au-
Bern? — Es besteht freie Wahl. — Ja, bitte.

Frau Dr. Wesselmann (DKG): Erst einmal vielen Dank fur die Moglichkeit der Stellungnahme. Wir ha—
ben eine Anderungseingabe fiir den Paragraf ,Abklarungsdiagnostik* eingebracht, und zwar derge
dass bei Bestatigung einer malignen Erkrankung die verantwortlichen Arztinnen und Arzte in &X
mung mit den Patienten eine Therapie veranlassen sollen — analog zur Mammographie- @é‘ung-
Richtlinie, dort 8 17 — und dass diese Therapie in entsprechend qualifizierten Zentren stattf n soll.

Warum haben wir das eingebracht? Die Ziele der Friherkennungsrichtlinie sind Senkur@er Mortalitat,
der Morbiditat und der Neuerkrankungsrate. Dafir ist es unbedingt notwendig, das ’@Patienten eben
nicht nur erkannt, sondern auch entsprechend gut behandelt werden und eineéﬁsprechend gute Di-
agnostik bekommen. Das Zweite, analog zu dem, was Frau Schlegelberge hat: 20 Prozent der
kolorektalen Karzinome treten familidr gehauft bzw. genetisch bedingt au & heildt, fir diese Patien-
ten ist es unbedingt wichtig, dass eine fundierte Anamnese auf Ba&s?} msterdam- und Bethesda-
Kriterien gemacht wird und dann vor allen Dingen die Familienangep@rigen mit identifiziert werden. Die
Daten zeigen, dass diese komplexen Aufgaben der umfassendeb% reuung nicht durch alle Leistungs-
erbringer in gleicher Art und Weise erbracht werden konnen.

Ich wiirde gerne kurz drei Daten nennen, die ganz neu p&lert sind. Erstens. Daten klinischer Krebs-
register — drei Jahre ist die Uberlebensrate bei Patientgn t kolorektalem Karzinom — zeigen, dass ein
signifikanter Uberlebensvorteil von 10 Prozent bestgqt, wenn die Patienten in zertifizierten Zentren be-
handelt worden sind. Das heil3t, drei Jahre n%@biagnosestellung sind noch 73 Prozent derjenigen
Patienten am Leben, die in qualitatsgesicho{'( Einrichtungen betreut wurden, wahrend es bei den
nicht qualitatsgesicherten Einrichtungen 3 Prozent sind.

Zweitens: Auch Daten der AOK Sach \1m Zusammenarbeit mit der Universitat Dresden, veroffentlicht
in der Viszeralmedizin, belegen Qgé»n signifikanten Uberlebensvorteil der Patienten, die qualitatsgesi-
chert behandelt worden sind,, eigen eine niedrigere Rate an Nachresektionen.

Als Drittes nenne ich die -Statlstlk 2016. Wir haben beim kolorektalen Karzinom gesehen, dass
899 Einrichtungen Pat%gén mit Rektumkarzinom operiert haben. Von diesen 899 Einrichtungen wiir-
den 271 die Qualité rgaben der Krebsgesellschaft erfillen. In der Tat sind auch nahezu alle zertifi-
Ziert, die es erful\§\ ir haben Uber Entlasspunkt 079 in der DRG-Statistik eine postoperative Mortalitat
von 2,6 Prozeot, stgestellt. In den 628 anderen Einrichtungen betragt die postoperative Mortalitat
4,3 Proz% signifikanter Unterschied in der postoperativen Mortalitét.

Das he{&t usammenfassend: Um die Ziele des Screening-Programms zu erreichen, Mortalitat zu sen-

keno_ﬁbrbiditét zu senken und vor allen Dingen Neuerkrankungsraten zu senken, ist es aus unserer

it zwingend notwendig, dass in der Richtlinie zumindest die Schnittstelle fir eine weitere qualitats-

Q sicherte Behandlung der Patienten adressiert wird. — Vielen Dank fir die Moéglichkeit zur Stellung-
nahme.

Frau Prof. Dr. Baum (DEGAM): Dann mache ich am besten gleich weiter. — Wir begriil3en sehr, dass
jetzt ein Einladungsverfahren kommt. Auch die Information fir die Patienten, die vorgelegt worden ist,



halten wir fir sehr gut. Man sollte nur dafiir sorgen, dass nicht noch irgendwelche anderen Informatio-
nen da herumschwirren. Es war ja von Zertifizierung die Rede. Ich denke, man sollte bei dieser einen
Information bleiben und nicht noch andere Informationen hinzunehmen.

Hinsichtlich der Préazisierungen unterstiitzen wir vor allen Dingen die Eingaben der KBV. Der jetzt ge-

rade ganz neu gefasste Beschluss, dass die Koloskopie nach einem auffalligen Stuhlbluttest nicht zur

Pravention gehort, ist fur mich véllig unverstandlich. Das ist ein festes Paket, der Stuhlbluttest mit der

nachfolgenden Koloskopie, wenn der Stuhlbluttest auffallig ist. Das kann man nicht auseinanderdro- %"O

seln, das ist zusammen Praventivleistung. \Q
o

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank, Frau Baum. — Wer mdchte jetzt? — Frau Ha@g

Frau Prof. Dr. Haug (DGEpi): Wir haben eine sehr umfangreiche Stellungnahme ab ben. Ich
wirde jetzt gerne einfach ein paar Punkte aus der Stellungnahme, die uns sehr wie\I@g sind, noch
einmal hervorheben. »3\\@

Zum einen sehen wir, was die Ausgestaltung des Programms betrifft, ein gro&@ roblem darin, dass
es fur den immunologischen Stuhlbluttest fur den Teilnehmer nicht die Moglishkeit gibt, diesen direkt
ins Labor zuriickzusenden. Das heil3t, er muss den Test beim Arzt abh @1: den Test wieder zum
Arzt zurlickbringen, was ein Zeitaufwand ist und was dazu fihren wird, &S Personen in strukturschwa-
chen Gebieten und ebenso Personen mit Zeitmangel benachteiligisind. Wir sprechen uns also ganz
stark dafiir aus, dass zumindest das direkte Zurticksenden der @%& an das Labor als Option bertck-
sichtigt wird. Das hat gleichzeitig den Vorteil, dass damit die@, die die Probe eventuell Raumtempe-
ratur ausgesetzt ist, womit der Hamoglobingehalt abneh ann, verkurzt wird.

Was die Datenerhebung betrifft, begriiRen wir es sehr/dass man versucht, wirklich umfassende Daten
zusammenzufthren. Im Detail sehen wir vor alle@s die Krebsregister betrifft, noch einmal Klarungs-
bedarf. Wie das funktionieren kann, haben wir, r Stellungnahme angesprochen: Es ware wichtig,
es von vornherein so zu planen, dass es d &auch umsetzbar ist und es nicht zu solch groRen Verzo-
gerungen wie beim Mammaographie- Scre&byg kommt, bis man dann tatsachlich Intervallkarzinomraten
ermitteln kann. (b'

Was das Evaluationskonzept ben&% sahen wir den Hauptschwachpunkt bei der Ermittlung von Teil-
nahmeraten. Auch dazu habe@ﬂr einen ganz konkreten Vorschlag gemacht, dass man namlich pro
Jahr den Screening-Statu er Person ermittelt, in den dann beides einfliel3t, die Teilnahme am Stuhl-
bluttest bzw. Teilnahmégn der Koloskopie, da sie gegenseitig voneinander abhangen und man auch
zwischen den Verfahrem wechseln kann. Das wéare der Punkt Teilnahme.

Ein ganz Wichti@unkt beim Evaluationskonzept: Wir haben ganz stark die Berticksichtigung von

Personen ve st, bei denen eine Krebsvorstufe, also ein Adenom, erkannt wurde. Es ist davon aus-

zugeher?%s dies ein Drittel der Teilnehmer, der Personen sein wird. Werden sie nicht berticksichtigt,

fuhrt d ei einigen Parametern dazu, dass sie nicht interpretierbar sind. Gleichzeitig muss auch ir-
S|chergestellt sein, wie deren Nachsorge gestaltet wird.

guter Letzt noch waren auch die Intervallkarzinome etwas, wobei wir Nachbesserungsbedarf sehen.

\Q Da hat sich in den letzten Jahren, gerade aus der Problematik heraus, dass Intervallkarzinome teilweise

sehr unterschiedlich bezeichnet werden, eine Arbeitsgruppe der World Endoscopy Organization her-

ausgebildet. Sie haben Empfehlungen herausgegeben, die jetzt auch international angewandt werden

sollen. Meines Erachtens sollten wir uns dringend nach diesen Empfehlungen richten, um langfristig

das deutsche Programm mit Programmen anderer Lander, die sdmtlich unterschiedliche Varianten des
Darmkrebs-Screenings verfolgen, vergleichen zu kénnen.



Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank. — Einer der Herren? — Gehen wir der Reihe nach.

Frau Dr. Janssen (Mast Diagnhostica): Ich mdéchte mich im Folgenden auch nur auf drei Punkte un-
serer schriftlichen Stellungnahme beziehen und sie noch einmal hervorheben. Zum einen bezieht sich
das auf die Screening-Intervalle fur die immunologischen Stuhltests. Da kann ich nicht nachvollziehen,
dass im jungeren Alter, also im Alter von 50 bis 54 Jahren, ein kiirzeres Screening-Intervall vorgeschla-
gen wird und im héheren Alter, ab 55 Jahren, ein zweijahriges Intervall, obwohl bekannt ist, dass das
Risiko fur Darmkrebs mit hdherem Alter steigt. Das halte ich fir kontraproduktiv oder auch entgegeno%
dem Vorsorgekonzept. ‘Q\

Ein weiterer Punkt ist die Beteiligungsrate. Ein wichtiges Ziel bei der Umsetzung eines organisterten
Screening-Programms ist ja, dass mehr Personen erreicht und dass die Akzeptanz und die ligung
an dem Screening-Programm gesteigert werden sollen. Die Wirksamkeit des Programms l@ngtja nicht
nur von der Qualitat der einzelnen angebotenen MalRhahmen ab, sondern eben auc der Beteili-
gungsrate. Da kdnnte man meines Erachtens ein bisschen nachbessern. Es ist schwierig mit dem Kon-
zept hier in Deutschland, weil wir eben Koloskopie und FIT-Screening parallel ten.

Zum einen kénnte man doch bei dem Einladungssystem etwas verbesse ie Einladungen sollten
meiner Meinung nach zielgerichtet mit jeder Screening-Runde erfolgem\dind nicht pauschal alle funf
Jahre. Das wirde bedeuten, dass die Screening-Teilnehmer, die sich\fur die Koloskopie entscheiden,
eigentlich eine Einladung zu viel erhalten, wahrend andere Scr %‘ng—TeiInehmer, die sich flr den
Stuhltest entscheiden, eventuell tber vier Jahre im Alter von @ws 55 Jahren nur eine Einladung er-
halten, obwohl sie eigentlich vier hatten haben sollen. Dazu’@ ort eventuell auch das Versenden von
Erinnerungsschreiben, sodass da die Beteiligungsrate n@f’einmal erhdht werden kann.

Um einen weiteren positiven Einfluss auf die Akzept n{und auf die Beteiligungsrate auszuliben, sollte,
wie eben schon erwahnt wurde, die Mdglichkeit ggboten werden, dass die Tests per Post zuriickge-
schickt werden kdnnen. Das halte ich fir ei anz wichtigen Punkt, und dies sollte auch machbar
sein. Es hat nicht jeder Zeit und es ist wieé\strukturschwachen Gebieten halt einfach nicht moglich,
immer zum Arzt zu gehen. Es gibt bgj sweise Menschen, die auf einer Insel wohnen und nicht
wissen, wie sie den Test am néchs&ag wieder aufs Festland bringen. Meines Erachtens gibt es
diverse Beispiele, warum die Opti (ﬁjr einen Versand des Tests an das Labor per Post auf jeden Fall
moglich gemacht werden sollt{Q

Ein weiterer Punkt, der ve*@tlich nicht umsetzbar ist, aber deutlich zu einer Erhéhung der Teilnahme-
rate fiihren konnte, ware\J€r direkte Postversand der Tests, direkt an die Teilnehmer, nicht das Abholen
der Tests beim ArztaMan kdnnte sich ja vorstellen, dass man der Einladung vielleicht einfach einen
Ruckumschlag fu Antwort beilegt, dass man Interesse an einem FIT-Screening oder aber an einer
Koloskopie hafnind im Falle eines FIT-Screenings dann um den Versand eines Tests bittet. Die Um-
setzung%Z Vorschlags hatte sicherlich einen deutlichen Effekt auf die Teilnahmerate.

In die%m usammenhang mdchte ich auch noch ganz kurz auf die Versicherteninformation eingehen,
di uch sehr umfangreich ist. Mein Geflhl ist nur, dass die darin dargestellten Informationen und
Detén tber den Stuhltest in einigen Fallen ein wenig missverstandlich oder vielleicht ein bisschen zu
pessimistisch dargestellt sind, da offenbar nicht zwischen dem alten herkdmmlichen Guajak-Test und

N den neueren FIT-Tests differenziert wurde. Auch dies kdnnte eventuell zu einer etwas niedrigeren Be-
teiligungsrate fuhren.

Als letzten Punkt mochte ich dann noch die Dokumentationsparameter und die elektronische Ubermitt-
lung der Daten vom Labor an die Datenannahmestellen ansprechen. Die Ergebnisse der FIT-Tests
sollten nicht nur als qualitatives Ergebnis, sondern auch als quantitatives Ergebnis mit Angabe der



Hamoglobinkonzentration dokumentiert und weitergeleitet werden, weil das eben eine viel umfassen-
dere Auswertung fur wissenschaftliche und epidemiologische Zwecke ermdéglicht, aber auch fir die
Beurteilung des laufenden Screening-Programms sehr sinnvoll ist und dann eben auch Anpassungen
ermdglicht, zum Beispiel des Cut-off-Wertes an Alter und Geschlecht. In diesem Zusammenhang ist
mir nicht klar, wie es bei der elektronischen Dateniibermittlung, die durchaus sinnvoll und als Qualitats-
ziel auch nicht infrage zu stellen ist, mit der Machbarkeit fur die Labore und fir die Arzte aussieht.
Bedeutete das Mehraufwand, ware es mit Mehrkosten verbunden, und wiirde das mit den bestehenden
EBM-Ziffern abgedeckt werden? Das sollte vielleicht noch einmal abgeklart werden. — Vielen Dank. \0%

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Wir gehen jetzt einfach der Reihe nach weiter. — Herr Deu@)

2

Herr Dr. Deuter (Norgine): Unser Vorschlag basierte vor allen Dingen auf der friihzeitigen zuver-
lassigen Erkennung und Entfernung der kolorektalen Vorstufen, um entsprechend ei euerkran-
kungsrate bei Kolorektalkarzinom zu senken. Dies sollte moglichst mit den mechan; n Hilfsmitteln,
den sogenannten Igelkappen, geschehen, wie sie jetzt auch in die aktuellen S3®q S2k-Guidelines
bzw. -Richtlinien aufgenommen wurden.

Wir haben hierzu noch weitere Evidenzen, die jetzt in 2018 erschienen iiﬁ\&\hinzugefljgt und an Sie
versendet. Unter anderem war hier noch ein Punkt sehr wichtig, der (@ fuhrte, dass auch in einem
anderen Land das Screening-Programm geéndert wurde, namlich iQE gland. Die Englander sind, wie
Sie ja alle wissen, auch sehr auf Mehrkosten bezogen. Hier wufde dann das Endocuff Vision in ein
Innovations- und Technologieprogramm aufgenommen, gapz@wé, das gerade den Fokus auf Innova-
tionen hat, die mit sehr geringen Mehrkosten ein besseres enten-Outcome signifikant erhéhen kon-
nen und somit perspektivisch zu Einsparungen fuhren. M%s Erachtens sollten sowohl der signifikante
patientenrelevante Nutzen als auch die Kosten eine@ﬂesentlichen Punkt darstellen. — Danke.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Lal{%?\
XN

Herr Dr. Lauer (Norgine): Ich méchte ar&ser Stelle noch einmal die Wichtigkeit der Adenomdetek-
tionsrate hervorheben. Die Adenomd tionsrate ist eines der wichtigsten Qualitatskriterien der Vor-
sorgekoloskopie. Mein Kollege Herf, Beuter hat eben schon darauf hingewiesen, dass viele oder alle
publizierten Studien eine deu'gigh Erhéhung der Adenomdetektionsrate nach Anwendung dieser Auf-
satzkappe zeigen. An dies Stelle weise ich noch darauf hin, dass der Jahresbericht des Zentralinsti-
tuts der Kassenérztliche&‘)@\ersorgung darauf hingewiesen hat, dass durch die Erhéhung der Ade-
nomdetektionsrate bei Vorsorgekoloskopie die Wahrscheinlichkeit fir den Patienten, an einem In-
tervallkarzinom zu anken, um 3 Prozent gesenkt wird. Die Studien zeigen eine Adenomdetektions-
ratenerhéhung r Anwendung des Endocuff um bis zu 15 Prozent, und das ist eine Hausnummer. —
Danke. %@

%

Frau D %ert (stellv. Vorsitzende): Herr Haustein.
)

H@ebr. Haustein (VDGH): Vielen Dank. — Bei unserer Stellungnahme mdchte ich den wesentlichen

nkt hervorheben. In dem Vorschlag geht es um den Terminus ,Laborarzt oder Laborarztin“. Geman

\Q der Richtlinie der KBV fir die Durchfihrung von Laboratoriumsuntersuchungen in der vertragsarztlichen
Versorgung konnen aber nicht nur Fachéarzte fur Laboratoriumsmedizin eine Genehmigung fir die
Durchfiihrung und Abrechnung von EBM-Leistungen der Kapitel 3.3 und 1.7 erhalten. Der EBM sieht

in der Praambel des Kapitels 1.7 ebenfalls keine Einschrankung auf bestimmte Facharztgruppen vor.
Dementsprechend bittet der VDGH, den entsprechenden Terminus ,Laborarzt oder Laborarztin“ durch



Lvertragsarzt oder Vertragsarztin mit Genehmigung gemaf der Vereinbarung zu den Laboratoriums-
untersuchungen nach 8 135 Absatz 2 SGB V" zu ersetzen. Sie finden diesen Terminus im Entwurf,
insbesondere bei 8 6 Abs. 3 und Abs. 4 Satz 2. Weiterhin bittet der VDGH darum, in 8 9 Abs. 2 Satz 1
den Klammerzusatz ,Laborarzt" zu streichen, weil er in diesem Zusammenhang als etwas verwirrend
wahrgenommen werden kénnte. — Vielen Dank.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Pox. S

Herr Dr. Pox (DGVS): Wir begrifRen ausdricklich, dass die erste Vorsorgekoloskopie bei den Mé’m:1$§*)9
auf 50 Jahre vorgezogen wird. Aber wenn man bedenkt, dass das kolorektale Karzinom im Medi in
Erkrankungsalter von 72 Jahren bei Mannern und von 75 Jahren bei Frauen hat, dann ers%%\’ uns
die Begrenzung auf zwei Koloskopien nicht ausreichend. Rechnet man dann, dass man das ifAbstand
von zehn Jahren macht, so erscheint es uns erforderlich, dass eine dritte KoIoskopie@?t?O Jahren
maoglich sein sollte. Das ist etwas, was auch in anderen Landern gilt. Wir empfe en ja generell ein
Screening zwischen 50 und 75 Jahren; so wird das akzeptiert. Aber es reicht nicht@ls, dies hinsichtlich
der zweiten Koloskopie auf 60 Jahre zu begrenzen.

Das Weitere betrifft genauso den Versand der Informationsschreiben. Die &65 Jahre zu begrenzen,
erscheint auch hier nicht ausreichend. Vielmehr wiirden wir dringend@}auf hinarbeiten wollen, dass
das auch mit 70 Jahren noch einmal erfolgt. Man darf auch hier nwﬁ(_ rgessen, dass wir immer alter
werden und dass es deshalb, gerade aufgrund der Epldemlolog nvoll erscheint, dies nicht nur auf
65 zu begrenzen.

Die Problematik des familiaren Darmkrebses ist angespr&n worden. Ich halte eine Information dar-
Uber fur wichtig, und die anderen Sachen sind ja vor a}e echnischer Natur. Das kénnen Sie meines
Erachtens nachlesen. — Vielen Dank. @(\

N
Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr KU&@hberg.

Herr Klinkenberg (Olympus): Erst €] vielen Dank, dass wir die Gelegenheit haben, Stellung zu
nehmen. Olympus begrif3t ebenfalls éﬂdsétzlich die deutliche Verbesserung der Richtlinie. Allerdings
haben wir einige Punkte, die ich noch einmal ganz kurz vorstellen méchte. Dies sind im Wesentli-
chen drei Kernpunkte.

P &

Der erste Punkt betrifft dl@klarungsdlagnostlk Aufgrund der steigenden Untersuchungszahlen und
der verbesserten Tech gie — ein Thema ist hier HD, was eigentlich alle hier kennen missten — wer-
den immer mehr P n detektiert, was sich durchaus auch in steigenden Aufwendungen fir die La-
bordiagnostik ni@gghlégt. Die optische Diagnose Uber bildgebende Verfahren, die sich deutlich wei-
terentwickelt h&beén, gerade fiir kleine Darmpolypen, wurde in zahlreichen Studien weiterentwickelt und
auch en%)évend klinisch validiert. Seit mehr als vier Jahren wurden drei Richtlinien mit positiven
Empfemu gen von europaischen, amerikanischen, aber auch von britischen Fachgesellschaften publi-

Zlel’b

Polypen-Management nach dem sogenannten Discard-Verfahren, Resect and Discard, birgt aus
unserer Sicht deutliche Kosteneinsparungspotenziale, kann aber auch gleichzeitig zu einer deutlichen
N Verbesserung des Patientenwohlbefindens beitragen. Hierbei werden konkret Polypen kleiner 5 mm
aufgrund des sehr geringen Risikos optisch begutachtet, endoskopisch entfernt und dann verworfen.
Um die Machbarkeit dieser Praxis auch fir Deutschland ein Stiick weit nach vorne zu bringen und
bewerten zu kénnen, schlagen wir konkret vor, den untersuchenden Arzten die optische Diagnose ad-

ditiv zur Vorsorgekoloskopie als Abklarungsdiagnostik zu erlauben.



Der zweite Punkt betrifft die Durchfihrung der Untersuchungsmethode Koloskopie, Teil 2 § 7. Mehrere
randomisierte Studien haben gezeigt, dass die Entfernung kleiner Polypen mittels Biopsiezangen Risi-
ken fur Rezidive birgt. Mittlerweile ist das auch in der neuesten S3-Richtlinie und europaischen Richtli-
nie empfohlen. Daher sollte beriicksichtigt werden, dass eigentlich die Verwendung einer kalten
Schlinge fur Polypen von 3 bis 9 mm mittlerweile die gangige Praxis ist. Dementsprechend sollte sie
sich auch in der Richtlinie wiederfinden.

Unser dritter und letzter Punkt, die Dokumentation, ist ebenfalls bereits angesprochen worden. Gemal3 )
unseren Vorschlagen empfehlen wir die Einfihrung von Dokumentationsparametern, um die techn@
schen Voraussetzungen fir eine optische Diagnose sowie die eingesetzten Polypektomietechnike@-
zubilden bzw. zu erweitern. Aus unserer Sicht diente dies der Qualitatskontrolle und ermbglicr&uch
zukUnftig notwendige Datenerhebungen, um Optimierungen durchzufiihren. Weiterhin em@ en wir,
wie von der ESGE, der European Society of Gastrointestinal Endoscopy, vorgeschlag ie Patien-
tenzufriedenheit sehr konkret zu dokumentieren. Eine hohe Patientenzufriedenheit Qﬂ eigentlich in
allen Landern, die dies tun, zu einer essenziellen Mobilisierung von Teilnehmern Y etztlich auch zu
einem deutlich hoheren Erfolg des Vorsorgeprogramms. — Vielen Dank. @

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): So, jetzt kommt noch Frau Klausnit§0

Frau Klausnitzer (Olympus): Ich kann mich Herrn Klinkenberg nur hlieBen und mdchte noch eine
kleine Erganzung zum Thema Abklarungsdiagnostik anfugen. | 3-Richtlinie ist auch beschrieben
worden, dass bei augenscheinlicher Hyperplasie im Rektumé&zolyp auch belassen werden kann,
sprich der Polyp wird nicht abgetragen. Dazu benétigt ma@%rmalerweise ebenfalls Kriterien, um si-
cherzugehen, dass es wirklich ein hyperplastischer Polyp@und kein Adenom. Daflr gibt es inzwischen
mehrere optische Verfahren, die dies zulassen. Wi béreits angesprochen, schlagen wir das als addi-
tive Methode vor, um sicherzugehen, dass Pol@die im Rektum belassen werden, entsprechend
Uiber optische Diagnose abgeklart werden. \SQ

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vie@j Dank, Frau Klausnitzer. — Jetzt missen Sie sich auf die
Fragen freuen, die auf Sie zukommepg\—\'KBV.

AN

KBV: Ich habe eine Frage zu dieSer Differenzierung — ich weif3 nicht, an wen ich sie richten soll, viel-
leicht auch an den DGVS —,Q Abtragung mit heil3er bzw. mit kalter Schlinge. Was ist hier eigentlich
der Unterschied, was sing-die Vor- und Nachteile? Es wurde auch vorgeschlagen, das sollte gesondert
in der Evaluation dok tiert werden. Macht das irgendeinen Sinn? Vielleicht kann irgendjemand, der
sich berufen fUh|t,6%S dazu sagen.

Frau Dr. Ber, Qs?ellv. Vorsitzende): Wer méchte antworten? Wenn Sie antworten, nennen Sie bitte
immer z&@ ren Namen; sonst existieren Sie in der Zukunft nicht.

Herr @&. Pox (DGVS): Ich schlage vor, dass ich als tatiger Gastroenterologe darauf antworte, der auch
&@ Tag koloskopiert. — Der Unterschied ist, der Terminus bedeutet: Bei der heiRen Schlinge benutze

Strom zum Abtragen, was dazu fuhrt, dass ich eine gewisse Blutstillung haben kann, wenn ich sie
\Q brauche. Der Nachteil ist, dass ich kleine Polypen verkochen wiirde. Deshalb ergibt es bei kleinen

Polypen keinen Sinn.

Wir haben in der Leitlinie — es heif3t nicht Richtlinie, es heil3t Leitlinie — explizit geschrieben, das als
Option offenzuhalten, ohne eine Praferenz auszusprechen, weil es zwar Daten gibt, dass bei kleineren
Polypen — 5 mm und kleiner — die Abtragungsrate hoher ist, die Relevanz dieser Befunde aber unklar



ist. Das heif3t, man konnte bisher nicht in Studien zeigen, dass das wirklich zu einer niedrigeren Re-
zidivrate fuhrt. Vielmehr sind das nur Daten, die zeigen, dass die Rate an kompletten Abtragungen
durch die kalte Schlinge hoher ist. Deshalb haben wir das explizit auch in der Leitlinie nicht gesondert
erwahnt.

Es qgibt jetzt erste Berichte, dass man sogar bei Polypen bis 9 mm kalt abtragen kann — kalt heif3t ohne
Strom —; die Blutungsrate scheint nicht hoch zu sein. Aber unseres Erachtens hat das nicht ausgereicht,

um das in die Leitlinien explizit aufzunehmen, sondern wir haben es als Option genannt. Man kann )
kleine Polypen, 5 mm und Kleiner, eben nach wie vor mit der Zange abtragen oder alternativ mit dgvb
Schlinge, aber dann bitte ohne Strom, damit der Pathologe tiberhaupt noch etwas beurteilen kanng:

ist es bei uns die gangige Praxis. 9

Wie sich das im Alltag bewéhrt, wer jetzt was macht — — In Deutschland wird die Zange vi gesetzt
das kann ich lhnen sagen. Man macht das h&aufig so: Wenn man sowieso einen grogten Polypen
abgetragen hat und die Schlinge draul3en hat, nehmen wir die Schlinge und tragen@%n andere, Klei-
nere Polypen auch einfach kalt ab. $®

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Weitere Wortmeldungen? — Frau Klalé)ﬁ\zer

Frau Klausnitzer (Olympus): Prinzipiell ging es in unserem VorschIQ\?pemell um die Zangenabtra-
gung, weil wir auch wissen, dass eben die Zange noch relativ éé{ eingesetzt wird. Aufgrund des
héheren Rezidivrisikos, das auch in Studien belegt wurde, hab@. ir den Vorschlag eingereicht, dass
in solchen Fallen, gerade fiir die kleinen Polypen bis zu 5 mﬁb&}mgrund der Studienlage doch eher die
Schlinge eingesetzt werden sollte. Q@

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Weitere Wortr(q/ungen? Patientenvertretung.

PatV: Ich habe eine Frage an Frau Janssen Q?;{dle Patientenvertretung Sie in lhrer Stellungnahme
richtig verstanden, dass eine Absenkung d@\&ltersgrenze bei Mannern auf 45 Jahre, wie von uns be-
firwortet, notwendig ist, und wie WUrdg das begriinden?

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzenqsgp;au Janssen.

Frau Dr. Janssen (Mast ostica): Der Hintergrund dieses Vorschlages war, dass ich die Un-
gleichheit eines zweljahrl I:}’%creenlng Intervalls mit hdherem Alter einfach nicht verstanden habe und
gefragt habe: Warum ren2|ert man zwischen 50 und 55 mit einem einjahrigen Screening-Intervall,
aber einem zweijahrigen Screening-Intervall bei hdherem Risiko in htherem Alter? Dazu habe ich eben
zwei Vorschlag macht: Entweder man hat ein gleichbleibendes einjahriges Screening-Intervall auch
im h('jheren , oder man senkt das Alter flr den Beginn des Screening-Intervalls. Darin sdhe ich
auch Vo weiI es mittlerweile mehrere Hinweise darauf gibt, dass die Inzidenz fiir Darmkrebs auch
in fruhe{ Alter zunimmt. Dann kénnte man ja genauso gut ein durchgehend zweijahriges Intervall
befi rten, was aber schon vorher startet, mit einem friheren Alter, um der zunehmenden Inzidenz
@ﬂngeren Alter gerecht zu werden.

\Q Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Weitere Fragen? — Frau Haug.

Frau Prof. Dr. Haug (DGEpi): Genau dazu will ich noch etwas anmerken. Wir haben den Punkt seitens
der Epidemiologen auch angesprochen. Wir sehen es ebenfalls als extrem unlogisch an und haben
auch verschiedene Argumente angefthrt, im Alter von 50 bis 54 jahrlich und danach nur alle zwei Jahre
Zu screenen.
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Unser Vorschlag ist, generell ein zweijahriges Intervall durchzuziehen. Man muss dabei auch im Hin-
terkopf haben: Der Cutoff-Wert, der Schwellenwert, der jetzt in Deutschland fur den immunologischen
Stuhlbluttest vorgesehen ist, liegt so niedrig wie in kaum einem anderen Land, das den immunologi-
schen Bluttest anwendet. Das heif3t, die Falschpositivrate wird schon relativ hoch sein. Wenn man dann
auch noch jahrlich screent, kommt man zu folgender Frage: Ist es hinsichtlich des Schadens des Scree-
nings wirklich noch vertretbar? In diesem Fall ist es natlrlich nicht tatsachlich ein Schaden; aber es ist
doch unnétig. Man hat auch in Studien gesehen, dass es genau bei dem Schwellenwert wie hier fur
Deutschland oder dem, was flr Deutschland angedacht ist, keinen Unterschied in der Addiktionsr t%%
gibt, ob er jahrlich, alle zwei Jahre oder sogar eventuell alle drei Jahre durchgefiihrt wird. Inso&
sprechen wir uns ganz stark daftir aus, ein einheitliches Intervall alle zwei Jahre ab 50 Jahre a et-

zen. @@

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Pox. &@Q

Herr Dr. Pox (DGVS): Ich wollte noch etwas zu den 45 Jahren sagen. Ich habeéax ja gelesen, und
man muss sagen: Es macht von der Theorie her moglicherweise Sinn, aber e t keine Daten. Des-
halb haben wir in der Leitlinie ganz klar 50 Jahre, wie es international au ‘lelch ist, als Beginn des
Screenings favorisiert. Es ist meiner Meinung nach ein viel gré3erer G @sn die erstmalige Vorsorge-
koloskopie mit 50 Jahren einzufiihren, als das zu einem spateren Z tvorzusehen oder als gene-
rell, was ja auch mit hohen Kosten verbunden wére, mit dem Scr@ g mit 45 wieder zu beginnen. Da
brauchen wir unseres Erachtens einfach noch mehr wissen liche Daten, wie grof3 der Nutzen

*

wirklich ist. °
&
Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): PKV. J/
PKV-Verband: Ich habe eine Frage bezliglich insatzes des Stuhltestes. Dabei beziehe ich mich

auf die Versicherteninformation; darin gibt Gihen ausfiihrlichen Teil dazu, mit Vor- und Nachteilen
beschrieben. Wenn man in die Zahlen hin %%ckt, die da fur die Statistik angegeben werden, dann hat
man als Leser den Eindruck: Im Prinzj énn man sich diesen Stuhltest komplett sparen. Im Bericht
des IQWiG wird gesagt: Die Zahlen, @ie'da angegeben wurden, beruhen noch auf dem alten Stuhltest,
dem Guajak-Test, und fir den n Test liegen noch keine Zahlen vor.

Jetzt haben wir hier natdrli ’Eﬁe Rieseninformationsliicke, weil zum Ersten diese Information hier in
der Versicherteninformg@icht steht. Man ist als Versicherter oder Leser da relativ allein gelassen.
Aber mich interessiert und das ist die Frage an Sie: Wann ist denn eigentlich mit aussagekraftigen
Zahlen zu rechnen,dje dann auch auf Studien oder auf verlasslichen Informationen beruhen, sodass
sie auch Einga eine solche Information finden wirden, und kdnnen Sie Vorhersagen machen, wie
diese Zahl%ésehen wirden? Letztendlich geht es ja darum, dass man als Versicherter auch einmal
eine realj e Information dazu bekommt, welchen Nutzen man von dem Stuhltest tatséchlich erwar-
ten kanq. ~ Danke schon.

g@?Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Wer méchte antworten? — Frau Janssen.

\Q Frau Dr. Janssen (Mast Diagnostica): Realistische Studien zu bekommen, ist meines Erachtens mitt-
lerweile schwierig, weil Studien bezlglich Mortalitat und Inzidenz ja einige Jahre brauchen, mindestens
20 Jahre, schatze ich. Es gibt aber zum Beispiel gerade aktuelle Daten aus Frankreich, wo das Scree-
ning von einem Guajak-basierten nationalen Darmkrebs-Screening auf ein FIT-basiertes Darmkrebs-
Screening geandert wurde. Anhand der aktuell vorliegenden Daten hat sich gezeigt, dass sich die De-
tektionsrate von fortgeschrittenen Neoplasien im Vergleich zum vorherigen Guajak-Test um das 3,7-
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Fache und die Detektionsrate zum Beispiel zum Darmkrebs ungeféahr um das 2,5-Fache erh6ht hat.
Solche Daten liegen also vor. Allerdings ist es, wie gesagt, natlrlich schwierig, Daten zur Mortalitat in
der Kurze der Zeit zu erheben.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Frau Haug, bitte.

Frau Prof. Dr. Haug (DGEpi): Da mdchte ich noch etwas anfiigen: Es ist nicht nur schwierig wegen
der langen Laufzeit, sondern es wird derzeit ethisch kaum mehr vertretbar sein, eine Studie durchzu- %)
fuhren, die den immunologischen Stuhltest mit dem alten Guajak-Test oder méoglicherweise geger\%I}
kein Screening vergleicht, weil doch sehr, sehr gute Daten vorliegen, dass die diagnostische Wertigkeit
des immunologischen Blutstuhltestes, wie Frau Janssen auch schon angemerkt hat, erheblj sser

ist als die des Guajak-Tests, neben den weiteren Vorteilen: Er ist akzeptabler, er ist hygie her an-
zuwenden; es missen keine Nahrungseinschrankungen getroffen werden. Insofern hat gdieéser Test nur
Vorteile, und es ware nicht mehr vertretbar, ihn im randomisierten kontrollierten De i mit dem alten
Test zu vergleichen. Daran wirde auch niemand mehr teilnehmen. Ich glaube, d@ urde auch durch
keine Ethikkommission mehr gehen.

Insofern ist nicht davon auszugehen, dass irgendjemand so eine Studie d(éf\ijhren wird, immunologi-
scher Bluttest gegen kein Screening oder gegen Guajak-Test. Was at§®vohl lauft, ist in Spanien und
auch in den USA eine randomisierte kontrollierte Studie des immynglogischen Stuhltests gegentber
der Koloskopie. Da zeigt sich schon jetzt in ersten Auswertungen,@ass sich der Test sehr bewéhrt, vor
allem, weil er eben mit deutlich htheren Teilnahmeraten einh ht als die Koloskopie.

Was diese Zahlen in dem IQWiG-Bericht und in der Pat@bninformation betrifft, so bin ich auch dar-
Uber gestolpert. Das ist also diese strikte Sichtweisez/So nge keine RCTs vorliegen, nehme ich die
Zahlen vom alten Test. Man kénnte durchaus diaghostische Studien heranziehen. Ich habe da auch
einmal nachgerechnet und kann es bei Beda@é?f/erﬁ]gung stellen. Also, ich sehe das in diesen
Zahlen auch sehr pessimistisch gerechnet. \'S

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): %@zt kommt die KBV und dann die GKV.

KBV: Ich habe noch eine Nachf%éan Frau Haug. Sie hatten eben einen Zusammenhang zwischen
der hohen falschpositiven Rat@\it einem offenbar falsch gewéhlten Cutoff-Wert hergestellt. Dazu habe
ich zwei Fragen. Erstens: sehen Sie denn Uberhaupt als falschpositiven Befund an? Ist das das
Karzinom, ist es das for chrittene Adenom, ist es das Adenom? Worlber haben Sie also eigentlich
geredet? Zweitens: lisste denn dieser Cutoff-Wert aussehen — es war ja auch ein Votum in den
Stellungnahmen, sollte den Hb-Wert in die Evaluation einbeziehen —, und macht es Sinn, diesen
Hb-Wert evaIu@b‘zu betrachten?

S

Frau DrQ@f (stellv. Vorsitzende): Frau Haug.

Fraq:gfof. Dr. Haug (DGEpi): Ich fange ich mit Punkt 1 an. Was falschpositiv ist, misste tatsachlich

glért werden. Das habe ich auch in der Stellungnahme so vermerkt. Nachdem unser Screening ja

rauf ausgerichtet ist, auch Adenome zu erkennen, wére es konsequent zu sagen, falschpositiv ist,

Q wenn eine Person auch kein Adenom hat, aber ein positives Testergebnis. Das ware fir das deutsche

System die konsequente Regelung, hangt aber wirklich von der Definition ab. Das ist in anderen Lan-

dern auch anders geregelt, da gibt es keine eindeutige Definition. Da muss man tberlegen, was fir das
hiesige Programm sinnvoll ist. — Das ist unser Vorschlag seitens der Epidemiologen.
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Zu Punkt 2: Der Schwellenwert beim immunologischen Stuhlbluttest ist ein sehr komplexes Thema. Die
Erkenntnisse der letzten Jahre haben gezeigt, dass der einzig sinnvolle Weg ist, den Schwellenwert,
bevor der Test zur Anwendung kommt, mit der Studie durch zu bestimmen, wobei bei allen Personen
die Koloskopie durchgefuhrt wird. Das heif3t, man kann Sensitivitdt und Spezifitat ermitteln, eine ROC-
Kurve ermitteln und weil3, bei diesem Hamoglobinwert pro Gramm Stuhl ist die Sensitivitat und Spezi-
fitat so, wie man sie im Programm haben mochte. Dieser Wert Mikrogramm pro Gramm Stuhl ist aber
nicht von einem Test zum anderen Ubertragbar. Das heif3t, diese Studie muss fiir jeden Test durchge-
fuhrt werden. Der Hersteller soll sozusagen diese Daten aufzeigen, und dann geht es eben daru &
dass fur die einzelnen Tests festgesetzt wird: Bei diesem Schwellenwert haben wir die Sensitivitét\(@
Spezifitat, die wir im Programm haben mochten. Dieser Schwellenwert wird dann im Labor fir je-
weiligen Tests dauerhaft eingehalten. Nur so kann es laufen. Wir haben auch ausfihrlich ar%ntiert,
r

warum es nicht funktioniert, im laufenden Programm irgendwelche Positivitatsraten o adiktive
Werte zu berechnen und zu sagen, dann passt der Schwellenwert schon. Das wird nicQ@Unktionieren.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): GKV. $®

GKYV: Ich habe zwei Fragen, wobei eine noch zu diesem Schwellenwert pa ‘Qst es technisch mdglich,
ihn zu erfassen? Machen das die Geréate automatisch? Es ist ja vorgg@en dass diese Werte auto-
matisch dokumentiert werden sollen.

AulRerdem habe ich noch eine Frage zu dem Endocuff. Sie hat Qéesagt das sei sowohl in der S2k-
Richtlinie als auch in der S3-Leitlinie enthalten. Das ware n ch jetzt meine Frage, auRerdem die
Frage zu dem Screening-Programm in England: Wird es endeckend in England eingesetzt, oder
ist es ein Innovationsprojekt, in dessen Rahmen es eirja% regional erst einmal getestet wird?

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Wer mdch@mrten? — Frau Janssen.

Frau Dr. Janssen (Mast Diagnostica): Ich tﬁworte erst einmal nur auf den ersten Teil der Frage, ob
die Gerate den quantitativen Hamoglobi t Ubertragen kénnen. — Ja, das tun sie automatisch, und
meines Erachtens spreche ich da nic Xharvon unserem System, sondern von allen gangigen Herstel-
lersystemen. Sie kdnnen auch infdas’ LIS-System der Labore tbertragen werden. Das ist durchaus
moglich und wird auch schon sg gehandhabt. Ich denke, es wird auch schon in vielen Fallen so mit auf
den Befund geschrieben. \"\

Frau Dr. Bert (stellv.i@&itzende): Wer noch? — Herr Deuter.

Herr Dr. Deuter @%ine): Die Igelkappen des Endocuff sind in der aktuellen Version der S3- und
S2k-Richtlinie i das Kolorektalkarzinom aufgenommen worden, und zwar hinsichtlich der Art und

Weise de skopie, wie sie durchgefuhrt werden soll. Aber es ist jetzt hier, soweit ich das noch in
Erinner habe, nicht eine Pflicht, sondern es ist einfach aufgezeigt worden, dass es hier Evidenzen
gibt._ @)

)

.

@ﬂsichtlich der NRS-Programme: Es ist ein Programm zur Innovation und ein Technologieprogramm,

Q das ist jetzt erst ganz neu hereingekommen. Dementsprechend gilt es nur fir England von der NRGS.
Es gibt eine Erstattung fur ein Jahr; so ist das Programm aufgelegt. Die NRS erwartet von dem Einsatz
von Endocuff, dass bei 1.000 Patienten sechs Kolorektalkarzinomfalle verhindert werden kénnen, und
es wird entsprechend erstattet in diesem einen Jahr.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Pox.
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Herr Dr. Pox (DGVS): Ich wollte nur noch auf Folgendes hinweisen: In der S3-Leitlinie gibt es keine
explizite Empfehlung, irgendetwas einzusetzen. Ich kann mir auch nicht vorstellen, dass da so etwas
hineinkommt. Ich mdchte nur als so einen kleinen Seitenhieb sagen, dass die Rate kompletter Kolo-
skopien durch den Endocuff geringer ist als ohne Endocuff.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Vielen Dank. — Bitte.

GKV-SV: Noch eine ganz kleine, eher triviale Frage zur S3-Leitlinie an Herrn Pox, und zwar wegen
dieser neuen Klassifikation der Histologie. Da empfehlen Sie uns, diese hyperplastischen Polypen
die serratierten Adenome usw. aufzunehmen. Ware es korrekt, diese ganzen Einzelgruppen un r
Ubergruppe ,Serratierte Lasionen* zusammenzufassen, oder ist es einfacher, dies separat z en,
und sollten wir auch fir sie den Grad der Neoplasie angeben? Q)

&
.s\@
Herr Dr. Pox (DGVS): Das Problem ist, dass die serratierten Lasionen generel gi’ne einheitlichen Ei-
genschaften aufweisen. Da sind einmal die hyperplastischen Polypen, die h 'wie vor harmlos sind.
Die sessilen serratierten Adenome hingegen sind nicht harmlos. Insofer @e es schon wichtig, diese
Untergruppe zu haben. Die gemischten Typen der Polypen zum Beispiehsind sehr selten. Das haufigste
serratierte Adenom mit Neoplasie ist das sessile serratierte Adeno{\ Der Neoplasiegrad gehort nach
meiner Meinung zwingend mit hinein; das wird von den Patholo auch bereits so gemacht. Aber ich
wirde jetzt nicht einfach nur von serratierten Lasionen spre , weil ein GrofRteil hyperplastische Po-
lypen sind, die nach wie vor harmlos sind. Das empfehle.i¢h,”es wirklich eins zu eins zu tbernehmen,
so wie es in der S3-Leitlinie meines Erachtens sehr gut &geﬁjhrt ist.

7/

Frau Prof. Dr. Schlegelberger (GfH): Ich moc @diesem Punkt noch ergénzen, dass die differen-
zierte histologische Analyse der Polypen fiir di€’génetische Einordnung extrem wichtig ist und dass es
einzelne Krankheitshilder mit einem extrem en Karzinomrisiko gibt, deren Differenzialdiagnose sich
genau auf diese Befunde stltzt. Desh&%terstﬂtzen wir diese Position.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Herr Pox.

Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzen .‘?étzt die KBV.
(Zuruf von d{(KBV: Ich ziehe zuriick! Die Frage ist genauso schon ge-

X stellt worden!)
* Q
— Gut. — GKV. L
GKV-SV: Ich gla ie haben mich falsch verstanden. Wir wollen durchaus die Untergruppen. Die

Frage ware, o%\@‘r bei diesen Untergruppen zwischen diesen konventionellen oder klassischen Ade-
nomen und.fei serratierten Lasionen trennen kénnen, um diese beiden Untergruppen zu machen,
damit natiarlich zwischen dem unterschieden wird, was Sie in Bezug auf diese verschiedenen Polypen
und ome sowie zu den serratierten Lasionen sagten.

)
&? Dr. Pox (DGVS): Entschuldigung, da haben wir uns missverstanden. — Das ist sinnvoll.
\Q Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Jetzt die Patientenvertretung.

PatV: Wir haben noch eine ganz andere Frage, die sich auf das Widerspruchsrecht bezieht. Der Ge-
setzgeber hat vorgesehen, dass die Patientinnen und Patienten eine Widerspruchsmaoglichkeit haben,
zum einen gegen eine erneute Einladung zum organisierten Screening-Programm und zum anderen
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gegen die Nutzung von Daten und Erhebung von Daten. Nun hatten wir in dieses Stellungnahmever-
fahren einen gesonderten Hinweis auf diese zwei Mdglichkeiten hineingegeben, auf die wir explizit
keine Ruckmeldung erhalten haben. Darum fragen wir noch einmal nach: Halten Sie diesen gesonder-
ten Hinweis, den wir sowohl im Einladungsschreiben als auch in dem Datenerhebungsmerkblatt plat-
ziert hatten, fur sinnvoll, oder sagen Sie, Ihnen sei ohnehin schon klar gewesen, dass es diese zwei
verschiedenen Varianten gibt und die entsprechenden Widerspriiche auch an zwei vdllig verschiedene
Stellen zu richten sind? (%)
\\}%
Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Wer mdchte antworten? — Frau Baum. &
Frau Prof. Dr. Baum (DEGAM): Ich denke, es ist sinnvoll, dass man das auch noch einm @%iese
Patienteninformation hineinschreibt, gerade angesichts der europaischen Datenschutzric ie, wo-
nach wir doch wirklich immer nachdrticklich verdeutlichen missen, dass Daten auch \/\@<sl\er geldscht

werden kénnen. Deshalb gehdrt das im Prinzip da hinein. .\Q

N
Frau Dr. Bert (stellv. Vorsitzende): Patientenvertretung. @Q
PatV: Ich habe noch eine Frage an Frau Schlegelberger bzw. an Frau Vx@éselmann: Halten Sie den
Hinweis auf eine familidre Belastung im Einladungsschreiben fur hilfr /'um Familien zu sensibilisie-
ren? {\,

%
Frau Prof. Dr. Schlegelberger (GfH): Ich halte diesen Hinwengextrem wichtig, denn die Information
tiber ein familidares Risiko kommt natiirlich Uber Arzte: aber@@kann auch direkt aus den Familien kom-
men. Wir reden hier ja nicht nur Gber erkrankte, sonder@uch uber gesunde Personen. Aus diesem
Grund — vielen Dank fir die Frage — halten wir dies&'ﬁinweis fur extrem wichtig.

Zweitens richte ich den Hinweis an die Vertret \Qér Krankenkassen und auch der KBV, dass wir na-
turlich Uber die Rekrutierung der Familien, ina@%én ein hohes genetisches Risiko besteht, eine deutlich
hohere Wahrscheinlichkeit haben, tber dj Ginzelne Untersuchung dann auch eine Vorstufe eines Kar-
zinoms zu erfassen. Auch aus diesem@u d ist es natdrlich sehr sinnvoll.

Ein dritter Punkt dazu: Wir reden Q{ﬁ\;bu'ch Uber die ganz jungen Personen. Je nach genetischem Risiko
beginnt das Screening ja nichte(s mit 50, sondern wenn wir Uber Patienten reden, mit 45, mit 40, mit
25 oder 20 Jahren sogar. DaQ}vnrd differenziert gesehen, je nach familiarer Konstellation, und es macht
unbedingt Sinn, diese F.\ Hien zu sensibilisieren. — Vielen Dank.

Frau Dr. Bert (stellQbVorsitzende): Vielen Dank. — Das war auch ein sehr schdones Schlusswort von

lhnen. \)

Ich bedankg, fpich fur die lebhafte Teilnahme. Es war sehr interessant, lhnen zuzuhéren, und im Allge-
meinen Qc bin ja auch Arztin — konnte ich so innerlich tiberall zustimmen. — Ich wiinsche Ihnen einen
guter@eimweg, hoffe, Sie haben eine fréhliche Erinnerung an uns hier im G-BA, und beende diese
.Si@ng.

6\ (Beifall)
N\

Schluss der Anhdrung: 12:36 Uhr
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