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1. Zusammenfassung 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der 
gemeinsamen Selbstverwaltung der Ärzte, Zahnärzte, Psychotherapeuten, Kranken-
häuser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den 
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) für etwa 70 Millionen 
Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung 
von der GKV erstattet werden. Rechtsgrundlage für die Arbeit des G-BA ist das So-
zialgesetzbuch Fünftes Buch (SGB V).  
 
Die Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) stellte mit Schreiben vom 05. Januar 
2005 den Antrag zur Überprüfung, ob ein Hautkrebs-Screening die Kriterien nach 
§ 25 SGB V zur Einführung von Früherkennungsuntersuchungen auf Krebserkran-
kungen erfüllt. Am 17.02.2005 erfolgte die Veröffentlichung des Beratungsthemas im 
Bundesanzeiger (BAnz) und am 18.02.2005 im Deutschen Ärzteblatt (DÄ), um u. a. 
Fachgesellschaften, Ärzteverbänden und Patientenorganisationen Gelegenheit zur 
Stellungnahme zu geben. 
 
In der derzeit gültigen Fassung der Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte 
und Krankenkassen zur Früherkennung von Krebserkrankungen sind ärztliche Maß-
nahmen zur Früherkennung von Krebserkrankungen der Haut im Sinne eines grund-
sätzlichen Leistungsanspruchs erwähnt, aber nicht im Detail ausgeführt. Bestimmun-
gen zum konkreten Leistungsumfang, zur Qualifikation und zur Qualitätssicherung 
sind bisher in den Richtlinien nicht geregelt. 
 
Der UA „Prävention“ hatte zunächst zur Vorbereitung seiner Beratungen entspre-
chend der Anfang 2005 geltenden Verfahrensrichtlinie eine Arbeitsgruppe (AG) ein-
berufen, die sich aus Vertretern der Kassen- und Ärzteseite sowie aus Patientenver-
tretern zusammensetzte. Diese AG hatte die Aufgabe, für den UA „Prävention“ die 
wissenschaftliche Literatur zu recherchieren und nach vorab festgelegten Kriterien 
auszuwählen und auszuwerten. Mit In-Kraft-Setzung der neuen Verfahrensordnung 
(VerfO) am 01.10.2005 wurde die AG in eine Themengruppe (TG) laut § 15 Abs. 1 
VerfO des Gemeinsamen Bundesausschusses überführt. Die TG hat die Auswertung 
der Literatur wie geplant fortführen können, da diese von vornherein offen, d. h. nicht 
sektorenspezifisch angelegt war. 
Die TG hat nach § 14 Abs. 2 VerfO für die Bewertung einer Methode aufgrund eige-
ner Recherchen den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit zu überprüfen und 
über das Ergebnis einen Bericht zu erstellen, dieser Bericht wurde von der TG am 
13. November 2006 vorgelegt (Anlage 10.14). In die eingehende Erörterung des Be-
ratungsthemas wurden die eingegangene Stellungnahme und der Abschlussbericht 
des Projektes „Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" einbezogen.  
 
Gemäß § 14 Abs. 3 der VerfO ist im Kontext der sektorbezogenen Versorgungssitua-
tion durch den für den Antrag zuständigen Unterausschuss zu klären, ob eine Leis-
tung sektorspezifisch notwendig erscheint und ob sie dort wirtschaftlich erbracht 
werden kann. Der Unterausschuss Prävention hatte dafür eine Arbeitsgruppe einge-
setzt, die sich aus Kassen-, Ärzte- und Patientenvertretern zusammensetzte. 
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Der UA „Prävention“ hat das Beratungsthema am 9. Oktober 2007 abschließend dis-
kutiert und die daraus resultierende Beschlussvorlage für den G-BA anschließend 
konsentiert. 
Der UA und die AG legen mit diesem Bericht ihre Ergebnisse zur Bewertung der sek-
torspezifischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit vor. Die Methodik zu dieser Be-
wertung ist in Kapitel 5 dieses Berichts beschrieben. 
 
 
Beratungsergebnisse 
 
Zusammenfassende Bewertung zum Nutzen (vgl. Anlage 10.14) 
Die höchste erreichbare Evidenz für die Fragestellung, ob Maßnahmen zur Früher-
kennung von Hautkrebs einen Einfluss auf die Mortalität und/oder Morbidität haben, 
würden randomisierte kontrollierte Studien oder nicht-randomisierte kontrollierte Ko-
hortenstudien mit adäquater Vergleichsgruppe liefern (Evidenzstufen I a und I b  
VerfO).  
Bei der Literaturrecherche konnten keine Publikationen der höchsten Evidenzstufe 
identifiziert werden. Beim Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" han-
delt es sich um eine Interventionsstudie, allerdings um eine unkontrollierte Studie 
ohne adäquate Vergleichsgruppe (rein formal Evidenzstufe I c VerfO). Die Empfeh-
lung der TG zur Einführung eines Hautkrebsscreenings bezieht sich aufgrund der 
Datenlage im Wesentlichen auf den Projektbericht (Evidenzstufe I c VerfO), Literatur 
der Evidenzstufe III und Empfehlungen aus Sachverständigen-Stellungnahmen. Da-
mit fehlt zum derzeitigen Zeitpunkt ein eindeutiger wissenschaftlicher Beleg für eine 
Reduktion von Mortalität und/oder Morbidität durch Früherkennungsmaßnahmen. 
 
Die vorliegenden wissenschaftlichen Publikationen und die Ergebnisse des in 
Schleswig-Holstein durchgeführten Projektes weisen jedoch auf eine Vorverlegung 
des Diagnosezeitpunktes hin. Daraus ergibt sich ein potentieller Nutzen durch die 
Entdeckung von Frühstadien und kleineren Tumoren, die eine weniger aggressive 
Therapie ermöglichen.  
 
Der potentielle Schaden durch den Screening-Test sowie eventuelle Überdiagnostik 
und -therapie ist beim Hautkrebs-Screening als gering einzuschätzen. 
Die Nutzen-Schadens-Abwägung zeigt, dass dem potentiellen Nutzen eines Haut-
krebs-Screenings ein nur geringes Risiko gegenüber steht. 
 
Ergebnis der Bewertung der Wirtschaftlichkeit 
Die bewerteten Studien zur Kosteneffektivität können nur sehr eingeschränkt zur Be-
urteilung der Wirtschaftlichkeit eines Hautkrebs-Screenings in Deutschland herange-
zogen werden. Zum einen verwenden die Studien amerikanische oder australische 
Daten, zum anderen ergeben sich durch die allgemein schlechte Datenlage und ver-
wendete Methodik Einschränkungen hinsichtlich der Aussagekraft der Studien. Aller-
dings bestätigt sich durch die Sensitivitätsanalysen der Studien, dass bei Screenin-
guntersuchungen die Kosten des Screeningtests, die Prävalenz in der Zielpopulation 
sowie ein auf den Krankheitsverlauf abgestimmtes Screeningintervall entscheidend 
sind für die Wirtschaftlichkeit.  
Als mögliche Maßnahmen zur Senkung der Kosten des Screeningtests wird in den 
Studien vorgeschlagen, dass die Untersuchung nicht nur von Dermatologen, sondern 
auch von Hausärzten durchgeführt werden könnten. 
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Bezogen auf den deutschen Versorgungskontext sollte das Hautkrebs-Screening 
wenn möglich in Verbindung mit anderen Früherkennungsuntersuchungen (GU, 
KFU) durchgeführt werden, bei denen bereits eine körperliche Untersuchung erfolgt.  
Aufgrund der hohen Prävalenz ab dem Alter von 50 Jahren gibt es in den Studien 
Hinweise, dass ein Screening ab 50 Jahren am kostengünstigsten ist. Dies bedeutet 
in diesen Studien, dass pro gewonnenes Lebensjahr am wenigsten Geld ausgege-
ben werden muss. Aus epidemiologischer Sicht sollte jedoch früher mit dem Scree-
ning begonnen werden, da bereits in der Altersgruppe zwischen 35 und 39 Jahren 
die Melanominzidenz steigt. Da unter 35 die Inzidenz sehr niedrig ist (Malignes Me-
lanom) bzw. fast gegen Null geht (Spinozelluläres Karzinom, Basalzellkarzinom), wä-
re hier ein Screening weit weniger effektiv.  
 
Ebenso wichtig für die Wirtschaftlichkeit ist ein auf den Krankheitsverlauf optimal ab-
gestimmtes Untersuchungsintervall. Allerdings gibt es derzeit keine validen Daten 
zum Krankheitsverlauf.  
Im Rahmen des Projekts "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein" wurde eine Mo-
dellrechnung für die Kostenwirkung eines Hautkrebs-Screening erstellt. Nach dieser 
Modellrechnung könnten unter folgenden Annahmen die Einsparungen bei den Be-
handlungskosten die Ausgaben für ein Hautkrebs-Screening überwiegen:  

• Screeninguntersuchung kostet 15,-- €,  

• Zielpopulation sind Versicherte ab einem Alter von 35 Jahren,  

• Screeningintervall 3 Jahre, 

• Vorverlegung des Diagnosezeitpunkts um 1 Stadium, 

• leitliniengerechte Behandlung der entdeckten Hautkrebsfälle. 
 
Der UA „Prävention“ hat das Beratungsthema am 9. Oktober 2007 abschließend dis-
kutiert und die daraus resultierende Beschlussvorlage für den G-BA anschließend 
konsentiert. 
 
 
Umfassende Abwägung (§ 20 VerfO) 
 
Der UA Prävention hat den Bericht der TG zur Beurteilung des Nutzens und der me-
dizinischen Notwendigkeit sowie das Prüfergebnis zur Wirtschaftlichkeit umfassend 
beraten. 
 
Die Bundesärztekammer wurde gemäß § 91 Abs. 8a SGB V zu den vorbereiteten 
Entwürfen der Beschlussunterlagen um Stellungnahme gebeten. Diese wurde von 
der Bundesärztekammer fristgerecht an den Gemeinsamen Bundesausschuss ü-
bermittelt. 
 
 
Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung  
 
Die abschließenden Beratungen und die Beschlussfassung zum Hautkrebsscreening 
fanden am 15. November 2007 im Gemeinsamen Bundesausschuss statt. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss beschloss eine entsprechende Änderung der Richtli-
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nien über die Früherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfrüherkennungs-
Richtlinien) (vgl. Kap. 10.6 und 10.7). 
 
Der Beschluss wurde seitens des Bundesministeriums für Gesundheit nicht bean-
standet (vgl. Kap. 10.8) und wurde am 06.03.2008 im Bundesanzeiger (siehe 
Kap. 10.9) bekannt gemacht. Der Beschluss tritt am 01.07.2008 in Kraft. 
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2. Abkürzungen 

AAD American Academy of Dermatology 

ACS American Cancer Society 

ADO Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie 

ADP Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention 

AG Arbeitsgruppe 

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality 

AJCC American Joint Committee on Cancer 

ASR(E) altersstandardisierte Raten (Europa) 

BAnz Bundesanzeiger 

BCC Basalzellkarzinom, basal cell carcinoma 

BUB-Richtlinien Richtlinien zur Überprüfung ärztlicher Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden gemäß § 135 Abs. 1 SGB V 

BVDD Berufsverband der deutschen Dermatologen 

CCO Cancer Care Ontario 

DDG Deutsche Dermatologische Gesellschaft 

DKG Deutsche Krebsgesellschaft 

DKH Deutsche Krebshilfe 

DPB Deutscher Psoriasisbund 

DÄ Deutsches Ärzteblatt 

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss 

GKV Gesetzliche Krankenversicherung 

GU Gesundheitsuntersuchung 

HTA Health Technology Assessment 

IARC International Agency for Research on Cancer 

ICD-O International Statistical Classification of Diseases for Oncology 

KBV Kassenärztliche Bundesvereinigung 

KFU Krebsfrüherkennungsuntersuchung 

KR SH Krebsregister Schleswig-Holstein 

KV Kassenärztliche Vereinigung 

KV-SH Kassenärztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein 

LL Leitlinien 

MM malignes Melanom 

NHMRC National Health and Medical Research Council 
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NMSC Nichtmelanozytärer Hautkrebs, non melanoma skin cancer 

npW Negativer prädiktiver Wert 

NZN Nävuszellnävus 

ppW Positiver prädiktiver Wert 

RKI Robert Koch Institut  

SCC spinozelluläres Karzinom, squamous cell carcinoma 

SEER Surveillance, Epidemiology, and End Results Program of the Natio-
nal Cancer Institute 

SGB Sozialgesetzbuch 

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network 

SpiK Spitzenverbände der Krankenkassen 

TG Themengruppe 

UA Unterausschuss 

UICC Union International Contre le Cancer 

UV ultraviolett(es) 

VerfO Verfahrensordnung (des Gemeinsamen Bundesausschusses) 
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3. Formaler Ablauf der Beratungen 

Nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.4 SGB V beschließt der G-BA die zur Sicherung der ärzt-
lichen Versorgung erforderlichen Richtlinien über die Gewähr für eine ausreichende, 
zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Bei Aufnahme der 
Beratungen zur Überprüfung der Krebsfrüherkennungsrichtlinien am 01. Februar 
2005 wurden die Richtlinien nach § 135 Abs.1 SGB V (BUB-Richtlinie) herangezo-
gen. Danach hat der G-BA Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu 
überprüfen, ob die Kriterien des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens, der 
medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit nach dem aktuellen Stand 
der wissenschaftlichen Erkenntnisse erfüllt sind. Diese Verfahrensrichtlinien legen 
den Ablauf der Beratungen fest, beschreiben die Prüfkriterien zu den gesetzlich vor-
gegebenen Begriffen des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit und sehen als Basis für die Entscheidungen des G-BA eine Beurteilung 
der vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen nach international etablierten und 
anerkannten Evidenzkriterien vor. 
 
Die Beratungen zur Nutzenbewertung und medizinischen Notwendigkeit wurden zu-
nächst in einer Arbeitsgruppe (AG) des Unterausschusses „Prävention“ durchgeführt 
und mit In-Kraft-Treten der VerfO am 1. Oktober 2005 in einer sektorenübergreifen-
den Themengruppe (TG) weitergeführt. 
 
Für die Entscheidung maßgeblich war daher die VerfO des G-BA vom 20. September 
2005. Die Verfahrensschritte, welche vor In-Kraft-Treten der VerfO bereits vorge-
nommen wurden, wurden daraufhin überprüft, ob sie mit dieser im Einklang stehen. 
Die Einteilung der Publikationen nach Evidenzklassen wurde an die Klassifizierung 
der VerfO angepasst. 
 
Mit Vorlage des TG-Berichts am 13. November 2006 wurden die Beratungen in der 
TG abgeschlossen (siehe Bericht zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit 
eines Hautkrebs-Screenings im Anhang, Kap. 10.14). Der Unterausschuss Präventi-
on hat auf der Basis des TG-Berichts und nach sektorspezifischer Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext über das Ergebnis des 
Bewertungsverfahrens beraten und legte am 15. November 2007 dem zuständigen 
Beschlussgremium des G-BA einen Beschlussentwurf zur Entscheidung nach § 21 
VerfO vor. 
 
 
3.1. Antragstellung, Prioritätensetzung und Aufnahme der Beratungen  

Gemäß der bei der Antragstellung gültigen Verfahrensrichtlinie war zur Beratung 
gemäß § 135 Abs. 1 SGB V ein Antrag der KBV, einer KV oder eines Spitzenverban-
des der Krankenkassen im UA „Prävention“ zu stellen. 
Der Beratungsantrag einschließlich Antragsbegründung gemäß § 4 Abs. 1 der BUB-
Richtlinie (seit dem 1. Oktober 2005 gemäß § 11 Abs. 2 der VerfO des G-BA) wurde 
am 05. Januar 2005 von der KBV gestellt und dem UA Prävention am 01. Februar 
2005 vorgelegt (vgl. 10.1). 
Gemäß § 5 der BUB-Richtlinien hatte der UA Prävention festzulegen, welche zur Be-
ratung anstehenden Methoden vorrangig zu überprüfen sind. Diese Prioritätenfestle-
gung hat in derselben Ausschusssitzung am 01. Februar 2005 stattgefunden. Der 
Ausschuss hat den Antrag als prioritär eingestuft. 



 
 
3. Formaler Ablauf der Beratungen 
 
 

11 

3.2. Veröffentlichung, Fragenkatalog und Stellungnahmen 

 
Gemäß § 6 der BUB-Richtlinie bzw. §13 VerfO veröffentlicht der G-BA die zur Bera-
tung anstehenden Themen im Bundesanzeiger, im Deutschen Ärzteblatt und im In-
ternet, um insbesondere Sachverständigen der medizinischen Wissenschaft und 
Praxis, Dachverbänden von Ärztegesellschaften, Spitzenverbänden der Selbsthilfe-
gruppen und Patientenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen von Herstellern 
von Medizinprodukten und -geräten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.  
 
Das Beratungsthema „spezifizierte Früherkennungsuntersuchung auf Krebserkran-
kungen der Haut“ wurde am 17. Februar 2005 als Beratungsthema im Bundesanzei-
ger (BAnz Nr. 33, S. 2522, vgl. Anhang 10.2) und am 18. Februar 2005 im Deut-
schen Ärzteblatt (DÄ, Heft Nr. 7, A S. 459) veröffentlicht. 
Mit der Veröffentlichung im BAnz, im DÄ und darüber hinaus im Internet 
(www.g-ba.de) erfahren die aktuell vom G-BA aufgerufenen Beratungsthemen einen 
großen Verbreitungsgrad. Es obliegt den Dachverbänden der Ärztegesellschaften 
oder anderen Sachverständigengruppen, sich zu Wort zu melden und alle relevanten 
Unterlagen einzureichen, die den Nutzen, die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit 
der betreffenden Methode belegen können. 
 
Zur Strukturierung der zu erwartenden Stellungnahmen wurde von dem UA ein Fra-
genkatalog gemäß § 6 Abs. 3 BUB-Richtlinie (siehe Anhang 10.3) erstellt, der allen 
anfragenden Institutionen zur Verfügung gestellt wurde. 
 
Aufgrund der Veröffentlichung ist eine gemeinsame Stellungnahme folgender Ver-
bände und Institutionen eingegangen: 
Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO), Arbeitsgemeinschaft Der-
matologische Prävention (ADP), Berufsverband der deutschen Dermatologen 
(BVDD), Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG), Deutsche Krebsgesell-
schaft (DKG), Deutsche Krebshilfe (DKH), Deutscher Psoriasisbund (DPB), Kassen-
ärztliche Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH), Krebsregister Schleswig-Holstein 
(KR-SH). Es handelt sich hierbei um die am Projekt „Hautkrebs-Screening in Schles-
wig-Holstein“ beteiligten Verbände und Institutionen. 
 
 
3.3. Bewertungsverfahren 

Besondere Anforderungen werden an die Bewertung von sogenannten Screeningun-
tersuchungen gestellt. Screening bedeutet Testung von asymptomatischen, gesund 
erscheinenden Personen auf eine bestimmte Erkrankung. Alle medizinischen Test-
verfahren haben eine begrenzte Genauigkeit und führen daher zu einem bestimmten 
Anteil an falsch positiven bzw. falsch negativen Testergebnissen. Darüber hinaus 
kann die Testprozedur selbst körperliche oder seelische Belastungen beinhalten. 
Screeningverfahren betreffen in der Regel große Populationen. Die Einführung einer 
Massentestung klinisch gesunder Personen hinsichtlich bestimmter Zielerkrankungen 
erfordert daher eine sorgfältige Abwägung von potentiellem Nutzen und Schaden. 
Kriterien für eine solche Abwägung bei Screeningverfahren wurden erstmals 1968 
von Wilson und Jungner formuliert. Verschiedene internationale Organisationen, die 
sich mit Prävention und insbesondere mit Screeningverfahren beschäftigen, haben 
diese Kriterien konkretisiert und weiterentwickelt. Die Bearbeitung des Themas orien-
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tierte sich inhaltlich primär an den Vorgaben der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses und darüber hinaus an den vom englischen National 
Screening Committee (NSC) formulierten Kriterien (Original und Übersetzung im An-
hang 10.5). 
 
Detaillierte Angaben zum Bewertungsverfahren zur Nutzenbewertung (z.B. Informa-
tionsgewinnung und Bewertung) können dem beigefügten Bericht der TG 
(vgl. Kap. 10.14) entnommen werden. Entsprechend einer Klarstellung des G-BA ist 
zur Vermeidung von Missverständnissen darauf hinzuweisen, dass die Studienbe-
wertung nur einen Teilaspekt der Bewertung darstellt, da der G-BA über den Nutzen, 
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Methode in einem 
umfassenden Abwägungsprozess unter Einbeziehung der medizinisch-
wissenschaftlichen Erkenntnislage, der Stellungnahmen und aller weiteren relevan-
ten Unterlagen entscheidet. 
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4. Sektorenübergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit 

Detaillierte Angaben zur Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit 
durch die Themengruppe können dem beigefügten Bericht der TG entnommen wer-
den (vgl. Kap. 10.14). 
 
 
4.1. Kurzzusammenfassung des Berichtes der Themengruppe zur Nutzenbe-

wertung 

Im Rahmen der Beratungen des Unterausschusses Prävention zum Thema 
„Hautkrebsscreening“ mit der Zielsetzung der Überprüfung und Anpassung der be-
stehenden Krebsfrüherkennungs-Untersuchungen an den aktuellen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnis wurden verschiedene Schwerpunkte zu Inhalten und Or-
ganisation eines Hautkrebsscreening identifiziert. 
 
Die primäre Fragestellung lautete: Führt die visuelle Inspektion der Haut zu einer 
Reduktion der Mortalität und/oder der Morbidität durch MM, SCC und BCC?  
 
Zielerkrankungen für die Früherkennungsmaßnahme 
Als Zielerkrankungen für die Früherkennungsmaßnahme wurden aufgrund der 
Schwere, Häufigkeit und hohen Rezidivneigung die Hautkrebsarten malignes Mela-
nom (MM), spinozelluläres Karzinom (SCC) und Basalzellkarzinom (BCC) festgelegt. 
 
Epidemiologie, medizinische Notwendigkeit 
Jährlich erkranken in Deutschland schätzungsweise 13.700 Menschen an einem ma-
lignen Melanom, die Neuerkrankungsrate nicht-melanozytärer Hautkarzinome liegt 
noch wesentlich höher (Robert Koch Institut [RKI], 2006). In fortgeschrittenen Er-
krankungsstadien ist eine Therapie dieser Hautkrebse mit dem Ziel der vollständigen 
Heilung des Patienten nicht mehr möglich. Epidemiologische Hinweise auf eine Zu-
nahme der Inzidenz von Hautkrebs (außer bei Kindern) und die hohe Mortalität des 
MM in fortgeschrittenen Erkrankungsstadien (UICC III und IV) sowie die damit ver-
bundene hohe individuelle und gesellschaftliche Belastung lassen ein Hautkrebs-
Screening sinnvoll erscheinen. 
 
Methodik der Bearbeitung 
Es erfolgten systematische Recherchen zum medizinischen Nutzen (Übersichtsarbei-
ten und Primärliteratur). Die wissenschaftliche Literatur wurde nach vorab festgeleg-
ten Kriterien ausgewertet. 
In die Bewertung des Ausschusses wurden ebenfalls einbezogen: Die gemeinsame 
Stellungnahme mehrerer Fachverbände und Institutionen sowie der Abschlussbericht 
des in Schleswig-Holstein durchgeführten Projektes. 
 
Ergebnisse des TG-Berichtes 
Die höchste erreichbare Evidenz für die Fragestellung, ob Maßnahmen zur Früher-
kennung von Hautkrebs einen Einfluss auf die Mortalität und/oder Morbidität haben, 
würden randomisierte kontrollierte Studien oder nicht-randomisierte kontrollierte Ko-
hortenstudien mit adäquater Vergleichsgruppe liefern (Evidenzstufen I a und I b Ver-
fO).  
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Bei der Literaturrecherche konnten keine Publikationen der höchsten Evidenzstufe 
identifiziert werden. Beim Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" han-
delt es sich um eine Interventionsstudie, allerdings um eine unkontrollierte Studie 
ohne adäquate Vergleichsgruppe (rein formal Evidenzstufe I c VerfO). Die Empfeh-
lung der TG zur Einführung eines Hautkrebs-Screenings bezieht sich aufgrund der 
Datenlage im Wesentlichen auf den Projektbericht (Evidenzstufe I c VerfO), Literatur 
der Evidenzstufe III und Empfehlungen aus Sachverständigen-Stellungnahmen. Da-
mit fehlt zum derzeitigen Zeitpunkt ein eindeutiger wissenschaftlicher Beleg für eine 
Reduktion von Mortalität und/oder Morbidität durch Früherkennungsmaßnahmen. 
Die dem Ausschuss vorliegenden wissenschaftlichen Publikationen und die Ergeb-
nisse des in Schleswig-Holstein durchgeführten Projektes weisen jedoch auf eine 
Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes hin. Daraus ergibt sich ein potentieller Nut-
zen durch die Entdeckung von Frühstadien und kleineren Tumoren, die eine weniger 
aggressive Therapie ermöglichen.  
Der potentielle Schaden durch den Screening-Test sowie eventuelle Überdiagnostik 
und -therapie ist beim Hautkrebs-Screening als gering einzuschätzen. 
Die Nutzen-Schadens-Abwägung zeigt, dass dem potentiellen Nutzen eines Haut-
krebs-Screenings ein nur geringes Risiko gegenüber steht. 
 
Schlussfolgerungen des Unterausschusses Prävention 
Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass zur Bewertung eines Hautkrebs-
Screenings keine Unterlagen der höchsten Evidenzstufe gemäß der VerfO des G-BA 
zur Verfügung stehen. Derzeit gibt es auf Grundlage der ausgewerteten wissen-
schaftlichen Literatur keine ausreichende Evidenz für eine Senkung der Morbidität 
und Mortalität durch ein Hautkrebs-Screening. 
Allerdings ergeben sich aus der Literatur und aus den Ergebnissen des Projektes 
Hinweise auf einen potentiellen Nutzen anhand von Surrogatparametern dadurch, 
dass durch ein Screening der Diagnosezeitpunkt vorverlegt, die Detektionsraten stei-
gen und Risikopersonen erkannt werden können. Diesem potentiellen Nutzen steht 
nur ein geringes Risiko gegenüber. 
 
Auf der Grundlage der zur Verfügung stehenden Literatur und den Ergebnissen des 
Projektes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" kann von einem potentiellen 
Nutzen des Hautkrebs-Screenings ausgegangen werden. In der gemeinsamen Stel-
lungnahme befürworten die unterzeichnenden Institutionen einstimmig die Einfüh-
rung des Hautkrebs-Screenings.  
 
Fazit 
Die Nutzenbewertung hat ergeben, dass es Hinweise darauf gibt, dass durch ein 
Hautkrebs-Screening der Diagnosezeitpunkt bei Hautkrebs vorverlegt werden kann. 
Je früher ein Hautkrebs entdeckt wird, desto schonender, effektiver und kostengüns-
tiger kann er in der Regel therapiert werden. Die ausführliche Nutzen-Schadens-
Abwägung ergab, dass dem potentiellen Nutzen eines Hautkrebs-Screenings nur ein 
geringes Risiko gegenüber steht. 
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5. Spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der Notwendigkeit im 
Kontext des ambulanten Versorgungssektors 

 
5.1. Literaturgewinnung und -bewertung 

Mit Hilfe einer systematischen Literaturrecherche (ergänzt durch Handsuchen) wur-
den die Publikationen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit des Hautkrebsscreenings 
identifiziert. Alle Datenbankrecherchen wurden durch die Abteilung „Fachberatung 
Medizin“ des Gemeinsamen Bundesausschusses durchgeführt.  
Der systematische Review von Helfand et al. (2001) hat neben Literatur zum medizi-
nischen Nutzen auch Literatur bezüglich der Kosteneffektivität eines Hautkrebs-
Screenings bis Juni 1999 berücksichtigt. Daher wurden im Rahmen der systemati-
schen Literaturrecherche Studien zur Wirtschaftlichkeit gesucht, die nach dem Juni 
1999 veröffentlicht wurden. Die Recherche deckte den Zeitraum von Juni 1999 bis 
März 2006 ab.  
 
Folgende Datenbanken wurden zur Informationsgewinnung herangezogen:  
 
The Cochrane Library,  
Medline,  
Embase,  
Biosis und  
Cancerlit.  
 
Die gewählte Suchstrategie findet sich im Anhang (Kap. 10.10). 
 
Im Rahmen der Literaturrecherche bzw. Handsuche identifizierte Fundstellen wurden 
nach zuvor festgelegten Auswahlkriterien von zwei unabhängigen Bewertern in ei-
nem zweistufigen Verfahren (erstes Literaturscreening, anhand der Abstracts; zwei-
tes Literaturscreening anhand der Volltexte) hinsichtlich ihrer Relevanz geprüft. Hier-
für wurden a priori folgende Ausschlusskriterien definiert:  
 
I Thematisch nicht relevante Fragestellung (kein Bezug auf Screening oder 

Wirtschaftlichkeitsaspekte, z. B. Kostenbetrachtungen ausschließlich zu The-
rapie, Staging, Nachsorge, primärpräventiven Maßnahmen) 

II Anderes Screeningverfahren als Ganzkörperuntersuchung 
III Andere Untersucher als Ärzte 
IV nicht beratungsrelevante Indikationen (außer MM; BCC; SCC) 
VI Publikationen vor 1999 
VII Abstracts und Poster ohne Vollpublikation  
VIII Sonstiges (z. B. keine englische oder deutsche Publikation) 

 
Ebenso wurden die im Vorfeld der Beratungen von Sachverständigen eingereichten 
Stellungnahmen und die dort benannte Literatur sowie der Abschlussbericht des Pro-
jekts "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" in die Beratungen zur Beurteilung 
der Wirtschaftlichkeit des Hautkrebs-Screenings miteinbezogen.  
Im Anschluss an die systematische Literaturrecherche wurden 3 Studien narrativ 
ausgewertet (vgl. Kap. 10.12).  
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Ergebnisse 
Die Einschätzung der Wirtschaftlichkeit einer Screeninguntersuchung auf Hautkrebs 
soll gemäß VerfO auf Basis von Unterlagen zu folgenden Sachverhalten erfolgen: 
 

a) Kosten pro entdecktem Fall 
b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, Behinderung und eines Todes 
c) Kosten und Einsparung der aus der Früherkennung resultierenden Therapie 
d) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versi-

cherten  
e) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf die Gesamtheit der versicherten, auch 

Folgekostenabschätzung 
f) Kosten-Nutzen-Abwägung auch im vergleich zu anderen Maßnahmen 

 
Vor dem Hintergrund dieser generellen Anforderungen der VerfO wurde die Wirt-
schaftlichkeit anhand des im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ausgearbeiteten 
Fragenkataloges detailliert ausgewertet: 
 
Wie hoch sind die Kosten des Screening-Testverfahrens pro Untersuchung? 
 
Zugrunde gelegte Literatur: 
Es wurden zwei Studien mit amerikanischen (Freedberg et al. 1999; Beddingfield 
2002) und eine Studie mit australischen Daten (Girgis et al. 1996) ausgewertet. Als 
Screening-Testverfahren wurde in allen drei Studien die visuelle Hautinspektion ver-
wendet. Für eine nicht näher definierte visuelle Hautinspektion wurde in der Studie 
von Girgis et al. Aust$23 - 50 (Kurs von 1992) und in der Studie von Freedberg et al. 
Kosten von US$30 (Kurs von 1996) angesetzt. Die Studie von Beddingfield schätzt, 
dass eine "visual inspection of the entire skin of the body" US$43 (Kurs von 1998) 
kostet. Bei den amerikanischen Studien wurde die Screeninguntersuchung von Der-
matologen durchgeführt. In der australischen Studie erfolgte die Untersuchung durch 
"primary health physicians".  
In den Studien gibt es Hinweise darauf, dass ein Screening ab 50 Jahren am kosten-
günstigsten ist, was wahrscheinlich auf die hohe Prävalenz ab dem Alter von 50 Jah-
ren zurückzuführen ist. 
Die Kostenangaben und Kosteneffektivitätseinschätzungen aus den Studien können 
nicht auf den deutschen Versorgungskontext übertragen werden. Allerdings bestätigt 
sich durch die Sensitivitätsanalysen der Studien, dass bei Screeninguntersuchungen 
die Kosten des Screening-Testverfahrens einen entscheidenden Einfluss auf die 
Wirtschaftlichkeit haben. 
Als mögliche Maßnahmen zur Senkung der Kosten des Primärtests wird in den Stu-
dien vorgeschlagen, dass die Untersuchungen nicht nur von Dermatologen, sondern 
auch von hierfür qualifizierten Hausärzten durchgeführt werden. 
 
Gemeinsame Stellungnahme: 

• Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO),  
• Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP),  
• Berufsverband der Deutschen Dermatologen (BVDD),  
• Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG),  
• Deutsche Krebsgesellschaft (DKG),  
• Deutsche Krebshilfe (DKH),  
• Deutscher Psoriasisbund (DPB),  
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• Kassenärztliche Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH),  
• Krebsregister Schleswig-Holstein (KR-SH) 

 
Die Stellungnahme verweist darauf, dass die Inspektion der Haut bereits Bestandteil 
der existierenden Krebsfrüherkennungsuntersuchung ist. Kostenanteile für diese Un-
tersuchung der Haut können jedoch nicht aus der bisherigen Leistungsvergütung ext-
rahiert werden. Seitens der Stellungnehmenden werden für eine eigenständige Un-
tersuchung der Haut (Ganzkörperinspektion), Beratung und Aufklärung der Scree-
ning-Teilnehmer sowie Dokumentation der Befunde pro Untersuchung Kosten von 
20,-- € geschätzt. In einer amerikanischen Studie zur Schätzung der Kosteneffektivi-
tät eines Hautkrebs-Screening wurden für eine Screening-Untersuchung $30 pro 
Person und bei Risikogruppen-Screening $57 pro Person angenommen (Freedberg 
et al. 1999).  
 
Abschlussbericht des Projekts "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein": 
Im Projekt "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein" (2003/2004) wurden 15,-- € für 
Ganzkörperinspektion, Dokumentation, Aufklärung und Verschickung des Dokumen-
tationsbogens sowie ggf. Kopie des histo-pathologischen Berichts pro Person vergü-
tet. Beim Projekt "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein" wurden keine anderen 
Screeningverfahren verwendet, denn der Ganzkörperinspektion stehen keine ver-
gleichbaren Maßnahmen gegenüber. 
 
Bewertung/Fazit: 
In der zugrunde gelegten Literatur als auch in der Stellungnahme und im Projekt 
"Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein" wurde die visuelle Ganzkörper-
untersuchung als Screening-Testverfahren benannt. Weitere Testverfahren werden 
nicht vorgeschlagen. Die Kostendaten aus den oben angeführten Studien für ein 
Hautkrebs-Screening sind auf Deutschland nicht übertragbar. Während im Projekt 
"Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein" 15,-- € für die Ganzkörperinspektion, Do-
kumentation, Aufklärung, Verschickung und Kopie des histo-pathologischen Berichts 
vergütet wurden, schätzen die Stellungnehmenden die Kosten für Ganzkörperunter-
suchung, Beratung und Aufklärung auf 20,-- €.  
Als mögliche Maßnahmen zur Senkung der Kosten des Primärtests wird in den Stu-
dien vorgeschlagen, dass die Untersuchungen nicht nur von Dermatologen, sondern 
auch von Hausärzten durchgeführt werden. 
Bezogen auf den deutschen Versorgungskontext sollte das Hautkrebs-Screening 
wenn möglich in Verbindung mit anderen Früherkennungsuntersuchungen (GU, 
KFU) durchgeführt werden, bei denen bereits eine körperliche Untersuchung erfolgt. 
Durch eine entsprechende Schulung sollte sichergestellt werden, dass die Ganzkör-
peruntersuchungen mit einer guten Sensitivität und Spezifität durchgeführt werden.  
 
Wie hoch sind die Kosten des Screenings pro Untersuchung und pro entdeck-
tem Hautkrebs? 
 
Zugrundegelegte Literatur: 
Die bewerteten Studien sind Kosteneffektivitätsanalysen, die als Outcome Kosten 
pro gewonnenem Lebensjahr ermitteln und verglichen haben. Kosten pro entdecktem 
Hautkrebs wurden nicht berechnet. 
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Stellungnahmen: 
Aus den Ergebnissen des Projekts "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein" ergibt 
sich, dass 145 Personen gescreent werden müssen, damit 1 Person mit Hautkrebs 
entdeckt wird (406.434 Untersuchungen, bei 2.811 Personen wurden 3.017 Fälle von 
Hautkrebs bestätigt). Wenn eine Untersuchung 20,-- € kostet, wären das 2.900,-- € 
pro Person mit Hautkrebs. Allerdings ist dabei zu berücksichtigen, dass sich die Prä-
valenz durch wiederholtes Screening verändern kann. 
 
Abschlussbericht des Projekts "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein": 
Im Abschlussbericht wurden keine Kosten pro entdeckten Fall berechnet. Als Ergän-
zung wurden in der Zusammenfassung zum Abschlussbericht Berechnungen auf der 
Basis der im Abschlussbericht verwendeten Daten angefertigt.  
Unter der Voraussetzung, dass 20,4 % der Männer und 48,8 % der Frauen ab 35 
Jahren die Krebsfrüherkennung in Anspruch nehmen (entspricht 5.521.690 Personen 
pro Jahr) werden auf diese Weise anteilig 46.539 Fälle (von 133.640 Fällen Gesam-
tinzidenz des Krebsregister SH auch mit Fällen unter 35 Jahren) im Screening detek-
tiert.  
Dies bedeutet, dass bei jedem 118. Fall ein Malignom entdeckt wurde. Bei vorausge-
setzten Kosten von 15,-- € je Screening-Test errechnen sich Kosten von 1.770,-- € 
pro entdecktem Hautkrebs.  
 
Bewertung/Fazit: 
Die in der Stellungnahme und Zusammenfassung des Abschlussberichts ange-
gebenen Kosten pro entdecktem Hautkrebs variieren erheblich (1 770,-- € bis 
2 900,-- €). Dies liegt u. a. an den unterschiedlichen Kosten je Screening-Test sowie 
an den unterschiedlichen Zielpopulationen, denn beim Projekt "Hautkrebs-Screening 
Schleswig-Holstein" konnten Versicherte ab einem Alter von 20 Jahren am Screening 
teilnehmen, während sich die Modellrechnung aus dem Abschlussbericht auf ein 
Screening ab dem Alter von 35 Jahren bezieht.  
 
Wie hoch schätzt man die Gesamtkosten pro Jahr in Deutschland für ein Haut-
krebs-Screening (Kosten/Nutzen-Abwägung für die Gesamtheit der Versicher-
ten)? 
 
Zugrundegelegte Literatur: 
Die bewerteten Studien machen keine Angaben zur den Gesamtkosten pro Jahr in 
Deutschland für ein Hautkrebs-Screening. 
 
Stellungnahme: 
Für Deutschland existieren für die Früherkennung von Hautkrebserkrankungen keine 
Berechnungen zu LYS (life year saved) oder QALY (quality adjusted life years).  
In der Stellungnahme wird eine australische Studie (Girgis et al. 1996) zitiert, danach 
wäre ein Screening für Männer ab 50 Jahren mit einem 5-Jahres-
Untersuchungsabstand kosteneffektiv. Eine weitere Studie aus den USA (Freedberg 
et al. 1999) zeigt, dass bei einem einmaligen Risikogruppen-Screening verglichen mit 
keinem Screening, eine Erhöhung der Lebenserwartung um 0,9231 Jahren zu erwar-
ten wäre. Das inkrementelle Kosten-Effektivitäts-Verhältnis beträgt US$29.170 pro 
LYS. 
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Abschlussbericht des Projekts "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein": 
Die jährlichen Gesamtkosten für ein Hautkrebs-Screening werden im Abschluss-
bericht auf ca. 82,8 Mio. geschätzt. Diese Schätzung basiert auf der Annahme, dass 
es in Deutschland 48 242 690 Menschen über 35 Jahren gibt und von denen 48,8 % 
der Frauen und 20,4 % der Männer das Angebot der Krebsfrüherkennung wahrneh-
men. Das würde bedeuten, dass bei einem 3-Jahres-Intervall pro Jahr 5 521 690 
Personen jährlich untersucht werden. Wenn eine Untersuchung 15,--€ kostet, erge-
ben sich jährliche Gesamtkosten von 82,8 Mio. (durch falsch positive Befunde indu-
zierte Kosten wurden nicht berücksichtigt). 
 
Bewertung/Fazit: 
Zu den Gesamtkosten pro Jahr gibt es aus dem Abschlussbericht des Projekts 
"Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein" eine Schätzung von ca. 82,8 Mio. €. Die 
Gesamtkosten sind allerdings stark abhängig von den Kosten des Screeningtests, 
den Teilnahmeraten sowie dem Screeningbeginn und -intervall. Die Gesamtkosten 
von 82,8 Mio. müssen als Mindestkosten gewertet werden, denn die Schätzung ba-
siert auf "kostengünstigen" Annahmen. Hinzukommen in jedem Fall noch Kosten, die 
durch falsch positive Befunde entstehen.  
 
Sind Einsparungen durch die Einführung eines Screenings und die rechtzeitig 
eingeleitete Therapie zu erwarten und in welchem Umfang? 
 
Zugrundegelegte Literatur: 
Es handelt sich bei den bewerteten Studien um Kosteneffektivitätsanalysen, die als 
Outcome „Kosten pro gewonnenem Lebensjahr“ ermittelt und verglichen haben. Aus-
sagen zu Kosteneinsparungen werden nur in der Studie von Beddingfield gemacht. 
In dieser Studie wurde zusätzlich ein Modell für ein Screening entwickelt, das auch 
nichtmelanozytäre Hautkrebsfälle berücksichtigt. In diesem Modell wird davon aus-
gegangen, dass durch ein Screening nichtmelanozytärer Hautkrebs 1 Jahr früher 
entdeckt, und dadurch 15 % der Kosten gespart werden. Dies ist allerdings nur eine 
Schätzung. 
 
Stellungnahme: 
Siehe Abschlussbericht des Projekts "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein", da 
sich die Stellungnahme auf diese Ergebnisse bezieht.  
 
Abschlussbericht des Projekts "Hautkrebs-Screening Schleswig-Holstein": 
Die Kosten für die Therapie von Hautkrebs sind stadienabhängig und wurden im Ab-
schlussbericht auf der Basis klinischer Praxis sowie Leitlinien (Breuninger et al, 2005; 
Garbe et al, 2005) für die drei häufigsten Hautkrebsarten berechnet. Bei der Berech-
nung wurden nur direkte Kosten erfasst, indirekte Kosten (z. B. Arbeitsausfall) sowie 
intangible Kosten (z. B. Schmerzen) wurden nicht berücksichtigt. 
Grundlage der Modellrechnung des Abschlussberichts ist der Inzidenzansatz, dieser 
basiert auf dem Prinzip, dass alle mit einer Hautkrebserkrankung verbundenen Kos-
ten dem bestimmten Zeitraum anzulasten sind, in dem die Krankheit das erste Mal 
diagnostiziert wird. Die zeitliche Grundlage nachfolgender Berechnungen beträgt ein 
Jahr.  
 
Beim MM betragen die durchschnittlichen Kosten pro Fall für das Stadium 0 720,-- €; 
Stadium I 1.760,-- €, Stadium II 14.420,-- €, Stadium III 43.450,-- € und Stadium IV 
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38.910,-- € (unterschätzte Kosten). Die durchschnittlichen Kosten für ein oberflächli-
ches, invasives oder sklerodermiformes BCC liegen zwischen 1.624,-- € und 1.800,--
 € und steigen bei Metastasierung auf 25.209,-- €. Die durchschnittlichen Kosten des 
SCC liegen bei SCC in situ bis Stadium III zwischen 1.683,-- € und 2.506,-- € und 
steigen hier im Stadium IV auf 11.500,-- € an. 
Neben der Kostenschätzung anhand von Leitlinien wurden beim Projekt "Hautkrebs-
Screening Schleswig-Holstein" zusätzlich die tatsächlichen im KV-Bereich abgerech-
neten Kosten ermittelt. Im ambulanten Bereich wurden im II. Quartal 2003 für Diag-
nosen, die bei einer Früherkennungsuntersuchung erkannt werden können, für ins-
gesamt 203.911 Patienten 15,7 Mio. € in Rechnung gestellt. Stationäre Krankheits-
kosten konnten nicht berechnet werden, da nur von wenigen Patienten vollständige 
Datensätze vorlagen.  
Die Modellrechnung des Abschlussberichts geht von 133.640 Hautkrebs-
neuerkrankungen (MM, BCC, SCC) im Jahr aus. Es wird geschätzt, dass die Be-
handlung dieser Hautkrebsfälle ca. 330 Mio. € kostet (Kosten für Nachsorge, Rezidi-
ve etc. wurden nicht berücksichtigt). Die Durchschnittskosten pro Fall werden mit  
2.466,-- € angegeben. Würde man alle Hautkrebsneuerkrankungen um 1 Stadium 
früher diagnostizieren, dann würden die Durchschnittskosten pro Fall nur noch  
490,-- € betragen. 
Unter der Annahme, dass durch ein Hautkrebs-Screening der Diagnosezeitpunkt je-
weils um 1 Stadium vorverlegt wird und, dass am Hautkrebs-Screening wie bei der 
Krebsvorsorguntersuchung 48,8 % der Frauen und 20,4 % der Männer teilnehmen, 
wird in dem Modell davon ausgegangen, dass von den insgesamt 133.640 Neuer-
krankungen 46.539 um ein Stadium früher erkannt und behandelt werden. Dadurch 
werden ca. 89,5 Mio. € an Behandlungskosten eingespart. Wenn das Hautkrebs-
Screening 82,8 Mio. € kostet (Annahmen siehe vorne), könnten somit schätzungs-
weise 6,7 Mio. € Behandlungskosten eingespart werden. Allerdings wurden durch 
das Screening induzierte Kosten z.B. für die Abklärung falsch-positiver Befunde nicht 
berücksichtigt und die Annahme setzt voraus, dass ein vorhandener Hautkrebs auf 
jeden Fall entdeckt wird (Sensitivität = 100 %!).  
 
Bewertung/Fazit: 
Die Nutzenbewertung hat ergeben, dass es Hinweise darauf gibt, dass durch ein 
Hautkrebs-Screening der Diagnosezeitpunkt bei Hautkrebs vorverlegt werden kann. 
Je früher ein Hautkrebs entdeckt wird, desto schonender, effektiver und kostengüns-
tiger kann er in der Regel therapiert werden. Wie hoch die Einsparungen bei den Be-
handlungskosten dadurch sind, kann derzeit nur geschätzt werden. Geht man davon 
aus, dass durch ein Hautkrebs-Screening Hautkrebs ein Stadium früher erkannt wird 
und die Behandlung leitlinienengerecht durchgeführt wird, so sind Einsparungen u.a. 
von Therapiekosten möglich. Zusätzlich können noch indirekte Kosten z. B. für Ar-
beitsausfall eingespart werden. 
Ob die Einsparungen die Ausgaben für das Hautkrebs-Screening überwiegen, hängt 
neben der Schätzung der Einsparungen im Wesentlichen von der Ausgestaltung 
(Zielpopulation, Intervall) sowie Teilnahmerate, Testgüte und Qualitätssicherung des 
Hautkrebs-Screenings ab.  
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6. Gesetzlich vorgegebene Rechte zur Abgabe von Stellungnahmen  

Anhörungsberechtigte Organisation gemäß § 91 Abs. 8a SGB V:  
 
Bundesärztekammer 
Herbert-Lewin-Platz 1 
10623 Berlin 
 
 
6.1. Stellungnahme der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 8a SGB V 

Die Bundesärztekammer (BÄK) wurde gemäß § 91 Abs. 8a SGB V zu den vorberei-
teten Entwürfen der Beschlussunterlagen um Stellungnahme gebeten. Diese wurde 
von der Bundesärztekammer fristgerecht an den Gemeinsamen Bundesausschuss 
übermittelt. 
 
Der Unterausschuss Prävention des G-BA hat sich in seiner Sitzung am 09.10.2007 
mit der Stellungnahme der BÄK auseinandergesetzt: 
Die Bundesärztekammer begrüßt in Ihrer Stellungnahme die Konkretisierung der 
Früherkennung von Krebserkrankungen der Haut in den Krebsfrüherkennungsrichtli-
nien. Die Anregung, die Anspruchsberechtigung von Männern und Frauen bereits ab 
dem Alter von 30 Jahren einzuführen, wird vom UA Prävention nicht aufgenommen, 
weil die Inzidenzen und Prävalenzen des RKI sowie des Krebsregisters Schleswig-
Holstein dies nicht rechtfertigen. 
Darüber hinaus erachtet die BÄK eine Fortbildung für die teilnehmenden Ärzte als 
nicht erforderlich. Der UA befürwortet weiterhin eine Fortbildung der teilnehmenden 
Ärzte, um eine hohe Qualität des Screenings sicherzustellen. 
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7. Abwägung 

Der UA Prävention hat den Bericht der TG zur Beurteilung des Nutzens und der me-
dizinischen Notwendigkeit sowie das Prüfergebnis zur Wirtschaftlichkeit umfassend 
beraten. 
 
In seine umfassende sektorspezifische Beratung hat der Unterausschuss Prävention 
sowohl die auf die Veröffentlichung des Beratungsthemas hin eingegangene Stel-
lungnahme, den Bericht zur Nutzenbewertung der TG, die vorliegenden Daten zur 
Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit sowie die Stellungnahme der Bundesärztekam-
mer einbezogen und kommt zu den folgenden abschließenden Fazits: 
 
Die vorliegenden wissenschaftlichen Publikationen und die Ergebnisse des in 
Schleswig-Holstein durchgeführten Projektes weisen auf eine Vorverlegung des Di-
agnosezeitpunktes hin. Daraus ergibt sich ein potentieller Nutzen durch die Entde-
ckung von Frühstadien und kleineren Tumoren, die eine weniger aggressive Thera-
pie ermöglichen.  
 
Die Überprüfung der Wirtschaftlichkeit ergab Hinweise auf einen positiven Effekt. Je 
früher ein Hautkrebs entdeckt wird, desto schonender, effektiver und kostengünstiger 
kann er in der Regel therapiert werden. Wie hoch die Einsparungen bei den Behand-
lungskosten dadurch sind, kann derzeit nur geschätzt werden. Geht man davon aus, 
dass durch ein Hautkrebs-Screening Hautkrebs ein Stadium früher erkannt wird und 
die Behandlung leitlinienengerecht durchgeführt wird, so sind Einsparungen u.a. von 
Therapiekosten möglich. Zusätzlich können noch indirekte Kosten z. B. für Ar-
beitsausfall eingespart werden. 
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8. Beschlussfassung des G-BA nach § 91 Abs. 5 SGB V und Inkrafttreten 

 
Die abschließenden Beratungen und die Beschlussfassung zum Hautkrebsscreening 
fanden am 15. November 2007 im Gemeinsamen Bundesausschuss statt. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss beschloss eine entsprechende Änderungen der Richt-
linien über die Früherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfrüherkennungs-
Richtlinien) (vgl. Kap. 10.5 und 10.7). 
 
Der Beschluss wurde seitens des Bundesministeriums für Gesundheit nicht bean-
standet (vgl. Kap. 10.8) und wurde am 06.03.2008 im Bundesanzeiger (siehe 
Kap. 10.9) bekannt gemacht. Der Beschluss tritt am 01.07.2008 in Kraft. 
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9. Verlauf der Beratungen 

Gremium 
 

Datum Beratungsgegenstand 

Unterausschuss  
Prävention 

Briefdatum: 
05.01.2005 
Posteingang: 
11.01.2005 

Eingang des Beratungsantrages der 
KBV 
 

Unterausschuss  
Prävention 

01.02.2005 Festlegung im Unterausschuss als prio-
ritär zu beratendes Thema 
 
Einsetzung der Arbeitsgruppe 

 21.01.2005 Konsentierung des Fragenkataloges 
 

 17.02.2005 Veröffentlichung des Beratungsthemas 
im Bundesanzeiger 
 

 18.02.2005 Veröffentlichung des Beratungsthemas 
im Deutschen Ärzteblatt 
 

Beratung des medizinischen Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit inner-
halb einer Arbeitsgruppe und ab dem 14.03.2006 innerhalb einer sektorübergreifen-
den Themengruppe. Ab dem 14.03.2006 wurde ebenfalls mit der spezifischen Be-
wertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Kontext des ambulanten Ver-
tragssektors innerhalb einer AG des Unterausschusses Prävention begonnen. 
Themengruppe  13.11.2006 Abschluss Nutzenbewertung 

 
Unterausschuss  
Prävention 

09.10.2007 Abschließende Beratung 

G-BA nach § 91 Abs. 5 
SGB V 

15.11.2007 Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses 
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10. Anhang 

10.1. Beratungsantrag und Begründung zum Hautkrebs-Screening 
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10.2. Veröffentlichung der Ankündigung des Beratungsthemas im Bundes-

anzeiger 
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10.3. Fragenkatalog vom 1. Februar 2005 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
Unterausschuss "Prävention“ 

 
Fragenkatalog zum Thema:  
"Spezifizierte Früherkennungsuntersuchung auf Krebserkrankungen der Haut“ 
 
Vorbemerkung: 
In § 25 Abs. 3 SGB V ist gesetzlich festgelegt, unter welchen Voraussetzungen 
Früherkennungsuntersuchungen zu Lasten der Krankenkassen durchgeführt werden 
können. Der Fragenkatalog orientiert sich an diesen gesetzlichen Vorgaben und der 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Ihre Stellungnahme soll 
den Bundesausschuss bei der Beurteilung unterstützen, ob diese gesetzlichen Vor-
aussetzungen erfüllt sind. 
Maßgeblich für die Beratung des Gemeinsamen Bundesausschusses sind vor allem 
die wissenschaftlichen Belege (Studien und sonstige wiss. Literatur), die Sie zur Be-
gründung Ihrer Stellungnahme anführen (zitierte Literatur bitte möglichst in Kopie 
oder in elektronischer Form beifügen). 
Hinweis zur Veröffentlichung: Der G-BA wird Ihre Stellungnahme im Zusammenhang 
mit dem Abschlussbericht veröffentlichen. 
 
Voraussetzung 1: Es soll sich um eine Krankheit handeln, die wirksam behandelt 
werden kann 
 

1. Auf welche Krebserkrankung(en) der Haut sollte sich ein Screening bezie-
hen? (konkrete Bezeichnung der Krebserkrankung, Prävalenz und Inzidenz in 
Deutschland) 

2. Welche Therapien sind bei der von Ihnen genannten Krebserkrankung der 
Haut in ihrer therapeutischen Wirksamkeit belegt? 

3. In welchem Krankheitsstadium und mit welchem Erfassungsgrad werden der-
zeit diese Krebserkrankungen der Haut diagnostiziert? 

4. Welche Folgen resultieren mit welcher Häufigkeit aus einer unbehandelten, 
oder verspätet diagnostizierten oder therapierten Krebserkrankung der Haut, 
und wie ist der Vorteil einer frühen gegenüber einer späten Therapie belegt? 

5. Welches Ziel soll mit einem Screening auf Krebserkrankungen der Haut er-
reicht werden? 

 
Voraussetzung 2: Vor- oder Frühstadien sollen durch diagnostische Maßnahmen er-
fassbar sein 
 

6. Sind Vor- oder Frühstadien der von Ihnen genannten Krebserkrankungen der 
Haut durch Screening-Untersuchungen erfassbar? 

7. Welche diagnostische Maßnahme (oder welche Kombination) ist für ein 
Screening geeignet, für welche Zielgruppe in welchen Altersgrenzen und ggf. 
in welchem Wiederholungsintervall soll welcher Screeningtest durchgeführt 
werden? Bitte geben Sie zu dem von Ihnen empfohlenen Screeningtest mög-
lichst genaue Angaben zur Zuverlässigkeit, Sensitivität und Spezifität, positi-
ven und negativen prädiktiven Werten, sowie Reproduzierbarkeit. 

8. Welcher Nutzen resultiert aus den von Ihnen vorgeschlagenen Maßnahmen 
für welche Zielgruppe und wie lässt sich dieser Nutzen quantifizieren? 
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9. Welche negativen Folgen sind bei einem Screening zu erwarten und welche 
Bedeutung messen Sie ihnen bei (z. B. falsch positive Befunde, Belastung 
durch Abklärungsdiagnostik)? 

 
Voraussetzung 3: Die Krankheitszeichen sollen medizinisch-technisch genügend 
eindeutig zu erfassen sein 
 

10. Vorgehen bei auffälligem Screening-Ergebnis: Welche diagnostischen Ver-
fahren sind allein oder in Kombination zum eindeutigen Nachweis (Bestäti-
gungsdiagnostik auffälliger Patienten) geeignet? Bitte geben Sie zu dem von 
Ihnen empfohlenen Bestätigungstest möglichst genaue Angaben zur Zuver-
lässigkeit, Sensitivität und Spezifität, positiven und negativen prädiktiven Wer-
ten, sowie Reproduzierbarkeit. 

11. Sind diese diagnostischen Verfahren standardisiert und welche Art der Durch-
führung gilt derzeit als etablierter Goldstandard? 

 
Voraussetzung 4: Genügend Ärzte und Einrichtungen sollen vorhanden sein, um die 
aufgefundenen Verdachtsfälle eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln 
 

12. Sind in Deutschland genügend Ärzte und Einrichtungen vorhanden, um das 
Screening und ggf. die erforderliche Bestätigungsdiagnostik- und Therapie 
durchzuführen? 

13. Welche Qualitätsvorgaben (z. B. fachlich/personell/apparativ, Durchführung, 
Dokumentation und Evaluation, Bewertung der Ergebnisqualität) halten Sie 
für ein Hautkrebs-Screening für erforderlich? 

14. Wie sollte ein Screening organisiert sein (Erreichen der Zielgruppen, Testin-
tervall, Folgediagnostik, Therapieeinleitung)? 

 
Einschätzung der Wirtschaftlichkeit 
 

15. Wie hoch sind die Kosten der von Ihnen genannten Screening-Testverfahren 
pro Untersuchung und im Vergleich zueinander? 

16. Wie hoch sind die Kosten des von Ihnen vorgeschlagenen Screenings pro 
Untersuchung und pro entdecktem Hautkrebs? 

17. Wie hoch schätzen Sie die Gesamtkosten pro Jahr in Deutschland für ein 
Hautkrebs-Screening (Kosten/Nutzen-Abwägung für die Gesamtheit der Ver-
sicherten) 

18.  Sind Einsparungen durch die Einführung eines Screenings und die rechtzei-
tig eingeleitete Therapie zu erwarten und in welchem Umfang? 

 
Offenlegung von Interessen 
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z. B. 
Verband, Institution, Privatperson) und machen Sie Angaben zu Interessen Ihrer 
Person bzw. der Institution, für die Sie sprechen. 
 
Schlussbemerkung 
Gibt es zusätzliche Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksich-
tigt wurden, und die Sie darstellen möchten? 
Bitte ergänzen Sie Ihre Stellungnahme obligat durch eine Liste der zitierten Literatur 
und eine Liste der Anlagen. 
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10.4. Liste der Stellungnahmen anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas 
 
Liste der eingegangenen Stellungnahmen zur Veröffentlichung des Beratungsthemas "Hautkrebs-Screening“: 
Lfd. 
Nr. 

Institution 
 
 

Autor Titel Eingangsda-
tum 

1 GEMEINSAME STELLUNGNAHME VON 
der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO), 
der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP), 
dem Berufsverband der deutschen Dermatologen (BVDD), 
der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG), 
der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), 
der Deutschen Krebshilfe (DKH), 
dem Deutschen Psoriasisbund (DPB), 
der Kassenärztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH) 
und 
dem Krebsregister Schleswig-Holstein (KR SH) 

Herr  
Prof. Dr. E. W. Breitbart

Stellungnahme "Spezifizierte Früherken-
nungsuntersuchung auf Krebserkrankungen 
der Haut“ 

30. März 2005 
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10.5. Kriterien für die Beurteilung von Screening-Programmen des „National 

Screening Committee“ Großbritanniens (und Übersetzung) 

The NSC Criteria 
 
The Criteria for appraising the viability, effectiveness and appropriateness of a 
screening programme 
(http://www.cancerscreening.nhs.uk/) 
 
The criteria, which are set out below, are based on the classic criteria first promulga-
ted in a WHO Report in 1966 but take into account both the more rigorous standards 
of evidence required to improve effectiveness and the greater concern about the ad-
verse effects of healthcare; regrettably some people who undergo screening will suf-
fer adverse effects without receiving benefit from the programme. 
These criteria have been prepared taking into account international work on the ap-
praisal of screening programmes, particularly that in Canada (2) and the United Sta-
tes (3). It is recognised that not all of the Criteria and questions raised in the Format 
will be applicable to every proposed programme, but as many as possible should be 
answered since this will assist the NSC to make quicker and better evidence based 
decisions. 
 
All of the following criteria should be met before screening for a condition is 
initiated: 
 
The condition 
1. The condition should be an important health problem. 
2. The epidemiology and natural history of the condition, including development 

from latent to declared disease, should be adequately understood and there 
should be a detectable risk factor, or disease marker and a latent period or early 
symptomatic stage. 

3. All the cost-effective primary prevention interventions should have been imple-
mented as far as practicable. 

 
The test 
4 There should be a simple, safe, precise and validated screening test. 
5 The distribution of test values in the target population should be known and a 

suitable cut-off level defined and agreed. 
6. The test should be acceptable to the population. 
7. There should be an agreed policy on the further diagnostic investigation of indivi-

duals with a positive test result and on the choices available to those individuals. 
 
The treatment 
8 There should be an effective treatment or intervention for patients identified 

through early detection, with evidence of early treatment leading to better outco-
mes than late treatment. 

9. There should be agreed evidence based policies covering which individuals 
should be offered treatment and the appropriate treatment to be offered. 
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10. Clinical management of the condition and patient outcomes should be optimised 
by all health care providers prior to participation in a screening programme. 

 
The screening programme 
11. There must be evidence from high quality Randomised Controlled Trials that the 

screening programme is effective in reducing mortality or morbidity. Where 
screening is aimed solely at providing information to allow the person being 
screened to make an “informed choice” (e. g. Down’s syndrome, cystic fibrosis 
carrier screening), there must be evidence from high quality trials that the test 
accurately measures risk. The information that is provided about the test and its 
outcome must be of value and readily understood by the individual being scree-
ned. 

12. There should be evidence that the complete screening programme (test, di-
agnostic procedures, treatment/ intervention) is clinically, socially and ethically 
acceptable to health professionals and the public. 

13. The benefit from the screening programme should outweigh the physical and 
psychological harm (caused by the test, diagnostic procedures and treatment). 

14. The opportunity cost of the screening programme (including testing, diagnosis, 
treatment, administration, training and quality assurance) should be economically 
balanced in relation to expenditure on medical care as a whole (i.e. value for mo-
ney). 

15. There must be a plan for managing and monitoring the screening programme 
and an agreed set of quality assurance standards. 

16. Adequate staffing and facilities for testing, diagnosis, treatment and programme 
management should be made available prior to the commencement of the scree-
ning programme. 

17  All other options for managing the condition should have been considered (e.g. 
improving treatment, providing other services), to ensure that no more cost effec-
tive intervention could be introduced or current interventions increased within the 
resources available. 

18. Evidence-based information, explaining the consequences of testing, investigati-
on and treatment, should be made available to potential participants to assist 
them in making an informed choice. 

19. Public pressure for widening the eligibility criteria for reducing the screening in-
terval, and for increasing the sensitivity of the testing process, should be anticipa-
ted. Decisions about these parameters should be scientifically justifiable to the 
public. 

 
References: 
Department of Health. Screening of pregnant women for hepatitis B and immunisation of babies at risk. Health 
Service Circular: HSC 1998/127 
Wilson JMG, Jungner G. Principles and practice of screening for disease. Public Health Paper Number 34. Gene-
va: WHO, 1968. 
Cochrane AL, Holland WW. Validation of screening procedures. Br Med Bull 1971;27:3-8. 
Sackett DL, Holland WW. Controversy in the detection of disease. Lancet 1975;2:357-9. 
Wald NJ (Editor). Antenatal and Neonatal screening. Oxford University Press, 1984. 
Holland WW, Stewart S. Screening in Healthcare. The Nuffield Provincial Hospitals Trust, 1990. 
Gray JAM. Dimensions and definitions of screening. Milton Keynes: NHS Executive Anglia and Oxford, Research 
and Development Directorate, 1996. 
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Übersetzung der NSC-Kriterien 
 
 
Die Erkrankung 
1. Bei der Erkrankung handelt es sich um ein bedeutendes Gesundheitsproblem. 
2. Die Epidemiologie und der Verlauf der Erkrankung, einschließlich der verschie-

denen Erkrankungsstadien vom Verdacht bis zur manifesten Erkrankung, sollten 
bekannt sein. Es sollte ein erkennbarer Risikofaktor oder Marker sowie Frühsta-
dien der Erkrankung bekannt sein.  

3. Alle kosteneffektiven Primärpräventionen sollten soweit praktikabel vorhanden 
sein. 

 
Der Test 
4 Es sollte ein einfacher, sicherer, genauer und zuverlässiger Screeningtest vor-

handen sein. 
5. Die Verteilung der Testwerte in der Zielpopulation sollte bekannt und ein ange-

messener Grenzwert definiert und akzeptiert sein. 
6. Der Test sollte in der Bevölkerung akzeptiert sein. 
7. Es sollte eine allgemein akzeptierte Strategie der weiteren Abklärungsdiagnostik 

von Personen mit positivem Testergebnis bekannt sein und diesen Personen an-
geboten werden können. 

 
Die Behandlung 
8. Es sollte eine effektive Behandlung oder Intervention für die identifizierten Per-

sonen vorhanden sein, bei der sicher ist, dass eine frühere Behandlung bessere 
Ergebnisse zeitigt als eine spätere. 

9. Es sollte eine allgemein akzeptierte, wissenschaftlich begründete Übereinkunft 
dahingehend bestehen, welchen Personen eine Behandlung angeboten werden 
sollte und was eine angemessenen Behandlung beinhaltet.  

10. Das klinische Management der Erkrankung und damit das Behandlungsergebnis 
sollte von allen im Screening-Programm Beteiligten optimiert werden. 

 
Das Screening-Programm 
11. Es muss Evidenz aus randomisierten, kontrollierten Studien vorliegen, dass das 

Screening-Programm Mortalität oder Morbidität effektiv senkt.  
Wenn ein Screening-Programm nur darauf abzielt, den gescreenten Personen 
eine informierte Entscheidung zu ermöglichen, muss Evidenz aus hoch qualitati-
ven Studien vorliegen, dass der Test das Risiko genau und sicher misst. Der 
Test und seine Ergebnisse müssen durch die gescreenten Personen zu verste-
hen sein. 

12. Es sollte belegt sein, dass das komplette Screening-Programm (Test, Abklä-
rungsdiagnostik, Behandlung/Intervention) klinisch, sozialpolitisch und ethisch 
von der medizinischen Fach – und der breiten Öffentlichkeit akzeptierbar ist. 

13. Der Nutzen des Screening-Programms soll den physischen und psychologischen 
Schaden (hervorgerufen durch den Test, die Abklärungsdiagnostik und Behand-
lung) überwiegen. 

14. Die opportunistischen Kosten des Screening-Programms (Test, Abklärungsdia-
gnostik, Behandlung, Administration, Fort-/Ausbildung und Qualitätssicherung) 
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soll in einem ökonomischen ausgewogenem Verhältnis zu den Gesamtausgaben 
im jeweiligen Gesundheitssystem stehen. 

15. Es muss eine Planung zur Organisation und zum Monitoring des Screening-
Programms sowie ein akzeptiertes Set von Qualitätssicherungs-Standards vor-
liegen. 

16. Eine adäquate personelle, räumliche und technische Ausstattung für Testung, 
Abklärungsdiagnostik, Behandlung und Programm-Management muss vor Be-
ginn des Screening-Programms sichergestellt sein. 

17. Alle anderen Optionen zum Managen der fraglichen Erkrankung müssen bedacht 
worden sein (z. B. Verbesserung der Behandlung, Umsetzung) um sicherzu-
stellen, dass keine zusätzlichen kostenintensiven Interventionen eingeführt wer-
den bzw. das derzeitige Interventionen überdurchschnittlich zunehmen. 
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10.10. Suchstrategie der Recherche  
 
 
Berücksichtigte Datenbanken 
 The Cochrane Library 
 Medline 
 Embase 
 Biosis 
 
Datenbank: Cochrane Library 
Recherchezeitraum: 1999-2006 
Datum der Recherche: 15.03.2006 
 

Such-
schritt Suchtext Treffer-

zahl 
#1 MeSH descriptor Skin Neoplasms explode all trees in MeSH 

products 614

#2 MeSH descriptor Neoplasms, Basal Cell explode all trees in 
MeSH products 113

#3 MeSH descriptor Neoplasms, Squamous Cell explode all 
trees in MeSH products 1440

#4 MeSH descriptor Melanoma explode all trees in MeSH prod-
ucts 663

#5 (#1 OR #2 OR #3 OR #4) 2355
#6 MeSH descriptor Mass Screening explode all trees in MeSH 

products 2805

#7 MeSH descriptor Diagnostic Tests, Routine explode all trees 
in MeSH products 186

#8 screen* OR test* OR detect* OR diagnos* in All Fields in 
all products 140810

#9 MeSH descriptor Dermoscopy explode all trees in MeSH 
products 2

#10 (#6 OR #7 OR #8 OR #9) 140811
#11 (#5 AND #10) 749
#12 MeSH descriptor Costs and Cost Analysis explode all trees 

in MeSH products 18677

#13 cost OR costs OR cost analysis OR cost allocation OR 
cost benefit analysis OR cost control in All Fields in all 
products 

32364

#14 cost of illness OR cost saving* OR cost sharing OR cost 
effectiveness OR direct service cost* OR hospital cost* 
OR capital expenditure* in All Fields in all products 

22721

#15 (#12 OR #13 OR #14) 34314
#16 (#11 AND #15) 89
#17 (#11 AND #15), from 1999 to 2006 81
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Die Dokumente verteilen sich wie folgt auf die einzelnen Teildatenbanken: 
 
Cochrane Reviews [4], davon 2 potentiell relevant 
DARE [28], davon kein Dokument relevant 
CENTRAL [5], davon 2 potentiell relevant 
HTA [2], davon kein Dokument relevant 
NHS EED [42], davon 3 potentiell relevant 
 
 
Datenbank: Medline (PubMed) 
Recherchezeitraum: 1999-2006 
Datum der Recherche: 16.03.2006 
 

Such-
schritt Suchtext Treffer-

zahl 
#1 Search "costs and cost analysis"[MeSH Terms] OR cost 

OR costs OR cost analysis OR cost allocation OR cost 
benefit analysis OR cost control OR cost of illness OR 
cost saving* OR cost sharing OR cost effectiveness OR 
direct service costs OR hospital costs OR capital expen-
ditures 

489727

#2 Search ("mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic 
tests, routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accu-
racy"[All Fields] OR "screening"[All Fields] OR "skin ex-
amination"[All Fields] OR "dermoscopy"[MeSH Terms]) 
AND (("melanoma"[MeSH Terms] AND "skin neo-
plasms"[MeSH Terms]) OR (melanom* AND (skin neo-
plasm* OR skin cancer OR skin tumor* OR skin tumour* 
OR skin carcinoma))) 

779

#3 Search "melanoma/prevention and control"[MeSH Major 
Topic] 

636

#4 Search #1 AND (#2 OR #3) Limits: Publication Date from 
1999 to 2006 

30

#5 Search ("mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic 
tests, routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accu-
racy"[All Fields] OR "screening"[All Fields] OR "skin ex-
amination"[All Fields] OR "dermoscopy"[MeSH Terms]) 
AND (("neoplasms, basal cell"[MeSH Terms] AND "skin 
neoplasms"[MeSH Terms]) OR ((basal cell AND (neo-
plasm* OR cancer OR tumor* OR tumour* OR carcinoma)) 
AND (skin AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR tu-
mour* OR carcinoma)))) 

157

#6 Search "neoplasms, basal cell/prevention and con-
trol"[MeSH Major Topic] 

73

#7 Search #1 AND (#5 OR #6) Field: All Fields, Limits: Publica-
tion Date from 1999 to 2006 

4

#8 Search ("mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic 
tests, routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accu-
racy"[All Fields] OR "screening"[All Fields] OR "skin ex-

195
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amination"[All Fields] OR "dermoscopy"[MeSH Terms]) 
AND (("neoplasms, squamous cell"[MeSH Terms] AND 
skin neoplasms[MeSH Terms]) OR ((skin AND (neoplasm* 
OR cancer OR tumor* OR tumour* OR carcinoma)) AND 
(squamous cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* 
OR tumour* OR carcinoma)))) 

#9 Search "neoplasms, squamous cell/prevention and con-
trol"[MeSH Major Topic] AND "skin neoplasms/prevention 
and control"[MeSH Major Topic] 

188

#10 Search #1 AND (#8 OR #9) Field: All Fields, Limits: Publica-
tion Date from 1999 to 2006 

6

#11 Search #4 OR #7 OR #10 33
 
 
Datenbank: DIMDI Superbase (Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Bio-
sis) 
Recherchezeitraum: 1999-2006 
Datum der Recherche: 16.03.2006 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 Medline; Medline Alert; Embase; Embase Alert; Biosis 40790212

#2 ("COST SAVINGS"; "COST CONTROL"; "COST-BENEFIT 
ANALYSIS"; "HOSPITAL COSTS"; "COST SHARING"; "COST 
ALLOCATION"; "DIRECT SERVICE COSTS"; "COST OF ILL-
NESS"; "COSTS AND COST ANALYSIS") / (CT;UT;IT;SH) 

243800

#3 cost OR costs OR cost analysis OR cost allocation OR cost 
benefit analysis OR cost control OR cost of illness OR cost 
saving* OR cost sharing OR cost effectiveness OR direct 
service costs OR hospital costs OR capital expenditures OR 
cost utility analysis 

528535

#4 cost-benefit analysis OR cost-utility analysis 63721
#5 2 OR 3 OR 4 539741
#6 CT=("MASS SCREENINGS"; "MASS SCREENING") 59306
#7 CT="SCREENING" 78630
#8 CT=("SCREENING TESTS"; "SCREENING TEST") 21069
#9 CT=("DIAGNOSTIC TEST, ROUTINE"; "DIAGNOSTIC TEST-

ING"; "DIAGNOSTIC TESTS"; "DIAGNOSTIC TEST") 
32386

#10 CT="CANCER SCREENING" 22339
#11 CT="DERMOSCOPY" 862
#12 ((FT=diagnostic accuracy OR FT=screening ) OR FT=skin 

examination* ) OR FT=dermoscop* 
707248

#13 6 OR 7 OR 8 OR 9 OR 10 OR 11 OR 12 731948
#14 5 AND 13 39689
#15 melanoma/CT AND (skin neoplasms;skin cancer;skin carci-

noma)/CT 
21573

#16 melanom* AND (skin neoplasm* OR skin cancer OR skin 
tumo#r OR skin carcinom*) 

26187

#17 15 OR 16 26187
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#18 14 AND 17 100
#19 (CT=carcinoma, basal cell OR CT=basal cell carcinoma) 

AND (skin cancer; skin neoplasms; skin carcinoma)/CT 
8381

#20 basal cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumo#r OR car-
cinom*) 

29738

#21 19 OR 20 29738
#22 14 AND 21 39
#23 CT=(sqamous cell carcinoma;neoplasms, squamous 

cell;carcinoma, squamous cell) 
101396

#24 CT=(skin carcinoma;skin neoplasms;skin cancer) 84570
#25 23 AND 24 9971
#26 squamous cell AND (skin neoplasm* OR skin cancer OR 

skin tumo#r OR skin carcinom*) 
13660

#27 25 OR 26 13660
#28 14 AND 27 24
#29 18 OR 22 OR 28 120
#30 29 AND PY=1999 to 2006 AND (pps=human) 65
#31 check duplicates: unique in s=30 49
#32 s=30 NOT base=me66 29
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10.11. Im Entscheidungsprozess berücksichtigte Literatur 
 
Beddingfield FC. Melanoma. A decision analysis to estimate the effectiveness and 
cost-effectiveness of screening and an analysis of the relevant epidemiology of the 
disease. Santa Monica: RAND Graduate School Dissertation Series. 2002. 
Kommentar: Auswertung 

Freedberg KA, Geller AC, Miller DR, Lew RA, Koh HK. Screening for malignant 
melanoma: A cost-effectiveness analysis. J Am Acad Dermatol 1999; 41 (5 Pt 1): 
738-45. 
Stellungnahme von Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO), Ar-
beitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP), Berufsverband der Deutschen 
Dermatologen (BVDD), Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG), Deut-
schen Krebsgesellschaft (DKG), Deutschen Krebshilfe (DKH), Deutschen Psoriasis-
bund (DPB), Kassenärztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH), Krebsregis-
ter Schleswig-Holstein (KR-SH) 
Kommentar: Auswertung 

Girgis A, Clarke P, Burton RC, Sanson-Fisher RW. Screening for melanoma by 
primary health care physicians: a cost-effectiveness analysis. J Med Screen 1996; 3 
(1): 47-53. 
Stellungnahme von Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO), Ar-
beitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP), Berufsverband der Deutschen 
Dermatologen (BVDD), Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG), Deut-
schen Krebsgesellschaft (DKG), Deutschen Krebshilfe (DKH), Deutschen Psoriasis-
bund (DPB), Kassenärztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH), Krebsregis-
ter Schleswig-Holstein (KR-SH) 
Kommentar: Kurzbewertung 
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10.12. Auswertungen der Literatur 
 
10.12.1. Beddingfield 2002 

Beddingfield FC: Melanoma - A Decision Analysis to Estimate the Effectiveness and 
Cost-Effectiveness of Screening and an Analysis of the Relevant Epidemiology of the 
Disease. Dissertation published by RAND, 2002. 
 
Die Dissertation beschreibt zu Beginn ausführlich die derzeit verfügbaren epidemio-
logischen Daten sowie diesbezügliche geschlechts- und altersspezifischen Unter-
schiede bei der Inzidenz von Melanomen. In dieser Kurzbewertung wird auf die Er-
gebnisse nur eingegangen, wenn sie für die Analyse der Kosteneffektivität verwendet 
wurden.  
 
Fragestellung und Methodik 
Ziel der Dissertation ist die Schätzung der Effektivität und Kosteneffektivität eines 
Melanomscreenings in einer definierten "Hochrisikogruppe". Als Modell für die Analy-
se wurde ein Entscheidungsbaum gewählt. Das Modell vergleicht zwei hypothetische 
Populationen, von denen eine Population einmalig von Dermatologen mittels visuel-
ler Ganzkörperuntersuchung ("visual inspection of the entire skin of the body" S. 62) 
auf Melanom gescreent wird (Daten der American Academy of Dermatology (AAD), 
1998), die andere Population erhält keine Intervention (Daten des National Cancer 
Institute, Surveillance and Epidemiology End Results (SEER); nur Daten von Kauka-
siern von 1998, Angaben bezüglich Stadienverteilung und stadienabhängige Überle-
bensraten sind verfügbar).  
Die Prävalenzdaten für die gescreente Population stammen von einem opportunisti-
schen Screening der AAD 1992 - 1994 (adjustiert um den Faktor 1,21 für den Präva-
lenzanstieg bis 1997). Der Autor definiert diese "self-selected" Population, als eine 
Hochrisikopupulation: Erwachsene mit einem Alter über 20 Jahre und vergleichswei-
se höherem Risiko für ein Melanom aufgrund eines hellen Hauttyps, Hautkrebs in der 
Familienanamnese, übermäßiger Sonnenexposition oder einer überdurchschnittli-
chen Anzahl an Nävi. Die Daten für die Kontrollgruppe stammen von SEER und wur-
den hinsichtlich Alter und Geschlecht den Daten der AAD angeglichen (Matchingver-
fahren). Für die Kontrollgruppe wurden die gleichen Prävalenzen wie für die gesc-
reente Population angenommen, somit handelt es sich auch um eine "Hochrisikopo-
pulation". Die Lebenserwartung war der einzige relevante Outcome für die Analyse 
der Kosteneffektivität. 
 
Das Basismodell basiert auf folgenden Annahmen: 
• die Lebenserwartung ist stadienabhängig und wurde anhand der 10-Jahres-

Überlebenswahrscheinlichkeit berechnet; (separate Berechnung nach Alter und 
Geschlecht; Angaben aus 2 Publikationen zu AAD-Daten bzw. SEER-Datenbank; 
allgem. Lebenserwartung wurde anhand der "National Vital Statistics Life Tables" 
von 1996 geschätzt, durchschnittliche 10-Jahres-Überlebenswahrscheinlichkeit 
der gescreenten Population beträgt 87,8 %, der nicht gescreenten Population 
83,6 %, dadurch ergibt sich bei der unten genannten Prävalenz für die gescreente 
Population ein Gewinn von 87 Lebensjahren pro 100.000 Patienten) 

• zum Ausgleich eines potentiellen "lead time bias" wurde die Lebenserwartung der 
nicht gescreenten Patienten mit fortgeschrittenen Melanomen um 1,14 Jahre ver-
längert 
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• Behandlungskosten (stationäre und ambulante Versorgung, Medikamente, La-
borkosten und sonstige zusätzliche Kosten; Abklärungskosten wurden für alle po-
sitiven Screeningergebnisse berücksichtigt, Kosten sind stadienabhängig, Kosten 
für das Follow-up wurden berücksichtigt (Verweis auf eine Publikation mit 
diesbzgl. Empfehlungen), es wurden aber keine Opportunitätskosten oder Kos-
ten, die durch ein längeres Leben entstehen berücksichtigt)  

• Screeningkosten $43 pro Untersuchung (ermittelt aus dem Durchschnittsgehalt 
von Dermatologen und den geschätzten Untersuchungen pro Jahr) 

• alle Kosten wurden mit 3 % diskontiert und werden in US$ (1998) angegeben 
• Sensitivität: 85 %; Spezifität: 99 % (aus AAD-Daten geschätzt) 
• Prävalenz: 184/100.000 (AAD-Daten, für 1997 adjustiert)  
 
Zusätzlich wurde ein Modell für ein Screening, das auch nichtmelanozytäre Haut-
krebsfälle berücksichtigt, entwickelt. Dieses Modell basiert auf folgenden zusätzli-
chen Annahmen: 
• die frühe Entdeckung und Behandlung von nichtmelanozytären Hautkrebsfällen 

hat keinen Einfluss auf die Lebenserwartung 
• die nichtmelanozytären Hautkrebsfälle werden durch das Screening um 1 Jahr 

früher entdeckt, dadurch werden 15 % der Kosten gespart 
• bei 6 % der gescreenten Personen wird der Verdacht auf nichtmelanozytären 

Hautkrebs gestellt, davon werden 30 % bestätigt, 70 % sind falsch positiv (für ei-
nen falsch positiven Fall wurden $354 Kosten berücksichtigt, bei den positiven 
wurden neben den Behandlungskosten auch Kosten für das Follow-up berück-
sichtigt) 

 
Ergebnisse 
Die nachfolgende Tabelle aus der Dissertation zeigt die unterschiedlichen Kosten für 
ein gewonnenes Lebensjahr für verschiedene Screeningoptionen. 
 

 
Die Sensitivitätsanalyse zeigt, dass die Kosteneffektivität eines Hautkrebsscreenings 
insbesondere von der Prävalenz und den Kosten pro Screeninguntersuchung ab-
hängt. Geringeren Einfluss hat die Testgüte und Diskontierungsrate.  
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Fazit des Autors 
Der Autor kommt zu dem Ergebnis, dass ein Screening gemäß dem dargestellten 
Basismodell fast die gleiche Kosteneffektivität hat wie z. B. ein Zervixkarzinom-
Screening alle 3 Jahre mit Pap ($48.000, 1996). Eine Wiederholung des Screenings 
alle 3 bis 6 Jahre könnte ebenso kosteneffektiv sein, allerdings fehlen Daten für die 
Festlegung eines angemessenen Screeningintervalls.  
Da die Sensitivitätsanalyse zeigt, dass die Kosten pro Screeninguntersuchung ent-
scheidenden Einfluss auf die Kosteneffektivität haben, empfiehlt der Autor die Kosten 
für die Screeninguntersuchung zu senken, indem diese z. B. von einem "primary care 
physician" durchgeführt wird. Im Vergleich zum Basismodell wäre es kosteneffekti-
ver, wenn man die Kosten pro Untersuchungen von $43 auf $35 senkt und gleichzei-
tig eine geringere Sensitivität von 70 % statt 85 % in Kauf nimmt. Da es nicht genü-
gend Fachärzte für ein bevölkerungsbasiertes Hautkrebsscreening gibt, sprechen 
auch pragmatische Gründe für ein Hautkrebscreening durch den "primary care phy-
sician". Allerdings räumt der Autor ein, dass untersucht werden muss, ob z. B. eine 
Sensitivität von 70 % ausreicht, um die Bevölkerung zur Teilnahme am Screening zu 
motivieren.  
Des Weiteren hat die Sensitivitätsanalyse gezeigt, dass ein gezieltes Screening von 
Personengruppen mit hohem Risiko und hoher Prävalenz kosteneffektiv ist. In die-
sem Zusammenhang weist der Autor darauf hin, dass eine Begrenzung des Scree-
nings auf Personen mit relativ hohem Risiko (Kaukasier ab 50) zwar besonders kos-
teneffektiv ist, jedoch verringert sich damit gleichzeitig die Bedeutung des Screenings 
hinsichtlich einer Senkung der Melanommortalität in der gesamten Bevölkerung.  
Am Ende weist der Autor darauf hin, dass die Analyse aus folgenden Gründen Limi-
tationen zeigt: 
• es gibt keine prospektiv erhobenen Daten aus RCTs,  
• primär wurde nur eine Datenquelle verwendet,  
• es ist unklar, ob die angenommenen Unterschiede hinsichtlich der Stadienvertei-

lung zwischen Screening- und Kontrollpopulationen tatsächlich auf eine präventi-
ve Wirkung des Screening zurückgeführt werden können, 

• Opportunitätskosten und Lebensqualität wurden nicht berücksichtigt. 
 
Bewertung 
In der hier vorliegenden Entscheidungsanalyse wurde mittels eines Entscheidungs-
baums die Kosteneffektivität eines einmaligen Hautkrebsscreenings mit keinem 
Screening in "Hochrisikopopulationen" verglichen. Die Annahmen des Modells sind 
nachvollziehbar beschrieben und begründet. Positiv ist die Berücksichtigung der al-
ters- und geschlechtsspezifischen Unterschiede bezüglich der Inzidenz des Mela-
noms bei der Berechnung der Lebenserwartung.  
Unter der Modellannahme eines einmaligen Screenings ist ein Screening für Männer 
ab 50 am kosteneffektivsten. In diesem Zusammenhang weist der Autor darauf hin, 
dass eine Begrenzung des Screenings auf Personen mit relativ hohem Risiko (Kau-
kasier ab 50) zwar besonders kosteneffektiv ist, jedoch verringert sich damit gleich-
zeitig die Bedeutung des Screenings hinsichtlich einer Senkung der Melanommortali-
tät in der gesamten Bevölkerung. 
Insgesamt müssen die Ergebnisse vorsichtig interpretiert werden, da die Datenlage 
insgesamt schlecht ist und teilweise sehr positive Annahmen (z. B. Sensitivi-
tät/Spezifität) verwendet wurden. Unklar ist, ob eine Diskontierung des Outcomes 
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vorgenommen wurde, berichtet wird nur über eine Diskontierung der Kosten. Außer-
dem können die Ergebnisse nicht direkt auf den aktuellen deutschen Versorgungs-
kontext übertragen werden, da hier amerikanische Daten von 1998 verwendet wur-
den und die geschätzte Prävalenz der Studienpopulation relativ hoch ist. Des Weite-
ren wurde nur die Kosteneffektivität eines einmaligen Hautkrebsscreenings bewertet, 
so dass ein Vergleich mit Screeningprogrammen wie z. B. dem genannten Zervixkar-
zinom-Screening nur bedingt möglich ist. Dennoch ergeben sich aus der Sensitivi-
tätsanalyse wichtige Hinweise darauf, welche Parameter die Kosteneffektivität eines 
Hautkrebsscreenings entscheidend beeinflussen können und daher im weiteren Be-
ratungsprozess berücksichtigt werden sollten. 
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10.12.2. Freedberg et al. 1999 

Freedberg KA, Geller AC, Miller DR, Lew RA, Koh HK. Screening for malignant 
melanoma: A cost-effectiveness analysis. J Am Acad Dermatol 1999;41:738-45. 
 
Fragestellung und Methodik 
Es handelt sich um die Analyse der Kosten-Effektivität eines einmaligen Melanom-
Screenings mittels visueller Inspektion durch einen Dermatologen im Vergleich zu 
keinem Screening bei einer Hochrisikopopulation über 20 Jahre, mit einem mittleren 
Alter von 48 Jahren.  
Hierzu wird eine einfache Entscheidungsanalyse aus der Perspektive des Kostenträ-
gers durchgeführt. Zielparameter sind die direkten medizinischen Kosten eines Haut-
krebs-Screenings, einschließlich ggf. anfallender Kosten für follow up-Untersuchung, 
Biopsie und Histologie, und die Lebenserwartung.  
Die Autoren gehen dabei von einer Abnahme der fortgeschrittenen Stadien von 
6,1 % auf 1,1 % durch ein Screening aus. Grundlage für diese Annahme sind die Da-
ten von SEER (Surveillance Epidemiology and End Results, das Krebsstatistik-
Programm des US-amerikanischen National Cancer Institutes) aus dem Jahre 1990 
und die in zwei Artikeln publizierten Ergebnisse der Evaluation der von der US-
amerikanischen Fachgesellschaft AAD Anfang der 1990er Jahre durchgeführten 
Hautkrebs-Screeningprogramme. 
 
Ergebnisse 
Die durchgeführte Entscheidungsanalyse ergibt für die Lebenserwartung im Falle 
eines Screenings eine Zunahme um 0,4 Tage von 15,0963 auf 15,0975 Jahre bei 
einer Diskontrate von 5 % im Vergleich zu keinem Screening. Ausgehend von einer 
Prävalenz des malignen Melanoms von 13/10000 entspricht dies einer Zunahme der 
Lebenserwartung von 336,9 Tagen für jeden Melanompatienten. Die direkten Kosten 
(Screening und ggf. Therapie) betragen $826 bei nicht-gescreenten und $861 bei 
gescreenten Personen. 
Die inkrementelle Kosteneffektivitätsratio pro gewonnenem Lebensjahr beträgt im 
Screeningarm $29.170. Die zusätzlichen Kosten pro 1 Mio. Screeningteilnehmer lie-
gen bei $35 Mio. für 1200 gewonnene Lebensjahre.  
Werden in situ-Melanome aus der Analyse ausgeschlossen, steigt die Kosteneffekti-
vitätsratio auf $47.910. Als stärkste Effektmodifikatoren zeigen sich in den durchge-
führten Sensitivitätsanalysen die Prävalenz des malignen Melanoms, die Kosten für 
die Screening-Erstuntersuchung, für die als Grundannahme $30 veranschlagt wer-
den, und ob in situ-Melanome in die Analyse eingeschlossen werden oder nicht. 
 
Fazit der Autoren 
Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass ein Screening bei Hochrisikopersonen 
(helle Hautfarbe, Hautkrebs in der Eigen- oder Familienanamnese, überdurchschnitt-
lich viele Nävi) zu einer leichten Zunahme der Lebenserwartung führt und im Ver-
gleich zu anderen Früherkennungsmaßnahmen kosteneffektiv ist. 
 
Bewertung 
Die Validität einer gesundheitsökonomischen Untersuchung hängt erstens von der 
Verfügbarkeit und der Qualität der zugrundeliegenden Daten ab. Die in der vorlie-
genden Arbeit getroffenen Annahmen werden im Anhang in tabellarischer Form mit 
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Angabe der Quellen zusammengefasst. Danach stammen die wichtigsten Annahmen 
aus vier Publikationen, wobei es sich in zwei Fällen um Publikationen zu retrospektiv 
durchgeführten Evaluationen opportunistischer Screeningprogramme der AAD han-
delt. Die der Analyse zugrunde gelegten Daten stammen aus den späten 1980er, 
frühen 1990er Jahren und beziehen sich vorwiegend auf die USA. Eine Übertragung 
insbesondere der Kostendaten auf den deutschen Kontext ist nicht möglich. Die den 
einzelnen Annahmen zugrunde liegenden Populationen sind z.T. sehr klein. So 
stammen die Angaben zur Stadien- und Dickenverteilung des malignen Melanoms 
von 3538 Melanompatienten (von diesen hatten 3174 kein Screening durchführen 
lassen und 364 hatten an opportunistischen Screeningangeboten der AAD teilge-
nommen). Die Autoren weisen selbst auf den Mangel repräsentativer Daten hin. Auf-
grund des Fehlens von Daten aus kontrollierten, randomisierten Screeningstudien 
sind Verzerrungen wahrscheinlich.  
Weiterhin bleibt unklar, ob die durchgeführte „visuelle Inspektion“ auch eine Ganz-
körperinspektion war und inwieweit auch Kosten berücksichtigt wurden, die durch 
falsch positive Diagnosen verursacht wurden. 
Zweitens hängt die Aussagekraft einer entscheidungsanalytischen Modellierung von 
der eingesetzten Methodik ab. Bei Fragestellungen, die wie bei der Evaluierung der 
Kosteneffektivität von Screeningprogrammen komplexe Probleme über einen länge-
ren Zeithorizont untersuchen, ist es aus methodischer Sicht sinnvoll z.B. Markov-
Modellierungen zu verwenden, in denen man mithilfe größerer hypothetischer Patien-
tenkohorten modelliert. Die Verwendung eines einfachen Entscheidungsbaumes zur 
Beurteilung eines Hautkrebs-Screeningprogramms wie ihn Freedberg et al. in ihrer 
Studie benutzt haben, stellt eine sehr starke Vereinfachung dar und kann dadurch zu 
nicht kalkulierbaren Unsicherheiten in ihren Aussagen führen. Auch aus methodi-
schen Gründen ist diese Studie deshalb nur sehr eingeschränkt verwertbar.  
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10.12.3. Girgis et al. 1996 

Girgis V, Clarke P, Burton RC, Sanson-Fisher RW: "Screening for melanoma by 
primary health care physicians: a cost-effectiveness analysis", Journal of Medical 
Screening 1996; 3: 47 - 53. 
 
Fragestellung und Methodik 
Australien hat weltweit die höchste Hautkrebsrate und es wird geschätzt, dass sich 
die Inzidenz alle 10 Jahre verdoppelt. Ein organisiertes bevölkerungsweites Scree-
ningprogramm wird als mögliche Strategie gesehen, die Mortalität bei Melanomen zu 
reduzieren. Ziel dieser Untersuchung ist es, festzustellen, ob ein Screening (mittels 
visueller Hautinspektion) möglicherweise kosteneffektiv ist und somit weitere Studien 
diesbezüglich gerechtfertigt werden könnten. 
Mit einem nicht näher beschriebenen Knox-Modell wurde ein Screeningprogramm 
über einen Zeitraum von 20 Jahren (1992 - 2012) simuliert. Ziel der Simulation war 
die Berechung der Kosten für ein gewonnenes Lebensjahr durch das Scree-
ningprogramm. Ausgangspunkt war eine Kohorte australischer Männer und Frauen, 
die zu Beginn des Screeningsprogramms 50 Jahre alt waren. 
Das Modell basiert auf folgenden Annahmen: 

• Krankheitsverlauf wird in zwei aufeinander folgende Perioden (A = Krebs wird früh 
erkannt und ist heilbar; B = Krebs ist unheilbar, Patienten haben keinen Benefit 
durchs Screening) eingeteilt,  

• für die Berechnung der vermiedenen Todesfälle werden unveröffentlichte alters-
spezifische Mortalitätsstatistiken für Melanome verwendet (keine Zahlenangaben 
diesbezüglich in der Publikation)  

• die Länge der einzelnen Perioden, die Sensitivität/Spezifität des Screeningtests 
und die Effektivität der Therapie sind variabel 

• Basismodell (die Annahmen sind zum Teil Schätzungen, da es kaum empirische 
Daten hierzu gibt)  

o Periode A dauert durchschnittlich 5 Jahre, Periode B durchschnittlich 1 
Jahr (aufgrund der Datenunsicherheit wurde eine Variabilität von 50 % 
im Modell berücksichtigt) 

o visuelle Hautinspektion durch "primary health physicians": Sensitivität 
30 - 60 %, Spezifität 98 % 

o die Überlebenswahrscheinlichkeit in der Periode A sinkt im Lauf der 5 
Jahre von 93 % auf 40 % 

o die Teilnahmerate beträgt 60 % 

• die Kosteneffektivität wurde für ein 5-Jahres- und 2-Jahres-Screeningintervall ge-
schätzt 

• Kosten wurden anhand des "Australian Medicare benefits schedule" von 1992 
geschätzt; Aust$23 - 50 für die visuelle Hautinspektion, Kosten für Biopsie und 
histologische Untersuchung wurden berücksichtigt (potentielle Einsparungen bei 
den Behandlungskosten wurden nur bei der Sensitivitätsanalyse berücksichtigt) 
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• Kosten und Lebensjahre wurden mit 5 % diskontiert. 
Für das Basismodell (5-Jahres-Intervall, 60 % Sensitivität) wurde eine Sensitivitäts-
analyse für folgende Parameter durchgeführt: Spezifität, Dauer der Periode A, Dis-
kontrate, Behandlungskosten. Den stärksten Einfluss auf die Kosten hat eine Verkür-
zung der Periode A von 5 auf 2 Jahre, denn dadurch verdoppeln sich die Kosten pro 
gewonnenem Lebensjahr.  
 
Ergebnisse/Fazit der Autoren 
Am kosteneffektivsten ist ein Screening bei 50-jährigen Männern. Hier kostet ein ge-
wonnenes Lebensjahr Aust$6.853 (alle Kostenangaben beziehen sich auf das Jahr 
1992) bei einem 5-Jahres-Screening-Intervall und 60%-iger Sensitivität der visuellen 
Hautinspektion (Aust$11.965 Kosten bei einer Sensitivität von 30 %). Da bei Frauen 
die Hautkrebs-Mortalität geringer ist, sind die Kosten je gewonnenenes Lebensjahr 
mit Aust$11.102 deutlich höher (Aust$20.002 Kosten bei einer Sensitivität von 30 %).  
Um zu zeigen, welche zusätzlichen Kosten durch eine Reduktion des Screeningin-
tervalls von fünf auf zwei Jahre entstehen, wurde eine inkrementelle Analyse durch-
geführt. Bei einer Testsensitivität von 60 % steigen die Kosten für ein gewonnenes 
Lebensjahr um Aust$25.453 bei Männern (Aust$28.509 bei Testsensitivität von 
30 %) und bei Frauen um Aust$49.813 (Aust$51.757 bei Testsensitivität von 30 %).  
Ein Vergleich mit anderen Screeningverfahren, deren Kosteneffektivität mit ähnlichen 
Methoden geschätzt wurden, zeigt, dass ein Screening von Männern über 50 Jahren 
auf Melanome genauso kosteneffektiv ist wie ein Screening auf Brustkrebs, bzw. so-
gar kosteneffektiver als ein Zervixkarzinomscreening.  
 
Bewertung 
Bei dem hier verwendeten Knox-Modell zur Simulation eines Hautkrebsscreenings 
und Schätzung der Kosteneffektivität handelt es sich nicht um ein gängiges gesund-
heitsökonomisches Modell. Üblicherweise ist die Prävalenz/Inzidenz ein zentraler 
Parameter für eine Kosteneffekivitätsschätzung. Diesbezüglich werden jedoch keine 
Angaben gemacht. Unklar ist, ob diese Angaben vergessen wurden, oder ob bei die-
sem Modell nur Mortalitätsraten berücksichtigt werden. Allerdings fehlen auch hierzu 
die Zahlenangaben. Ohne diese Information können die Ergebnisse kaum bewertet 
werden, zumal davon auszugehen ist, dass die Prävalenz/Inzidenz und Mortalität in 
Australien erheblich höher ist als in Deutschland. Aufgrund der unzureichenden Be-
schreibung des Modells sind die Ergebnisse der Kosteneffektivitätsanalyse sowie 
Vergleiche mit anderen Screeningverfahren nur sehr eingeschränkt verwertbar.  
Das Ergebnis der Sensitivitätsanalyse, illustriert den allgemein bekannten Umstand, 
dass die Kosteneffektivität insbesondere von der Zeitspanne, in der ein Melanom 
erkannt und erfolgreich behandelt werden kann, abhängt (Periode A im Basismodell 
0 - 5 Jahre, danach ist ein Melanom nicht mehr heilbar). Verkürzt man diese Zeit-
spanne, dann steigen die Kosten für ein gewonnenes Lebensjahr. Allerdings sind 
diese Annahmen rein hypothetisch, da hierzu keine empirischen Daten vorliegen.  
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1 Vorwort 

Die Themengruppe (TG) Hautkrebsscreening des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) legt mit diesem Bericht ihre Ergebnisse über die sektorenübergreifende 
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit des Hautkrebsscree-
nings vor. Die Methodik zu dieser Bewertung ist detailliert im Kapitel 7 dieses Be-
richts beschrieben.  
Mit In-Kraft-Treten der neuen sektorenübergreifenden Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (VerfO) am 01.10.2005 wurde die bis dahin tätige 
Arbeitsgruppe Hautkrebsscreening in eine sektorenübergreifende Themengruppe 
überführt. Die bereits begonnene Literaturrecherche sowie die Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit wurden wie geplant fortgeführt, da diese 
von vornherein nicht sektorenspezifisch angelegt war. 
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2 Kurzzusammenfassung / Abstract 

In der derzeit gültigen Fassung der Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte 
und Krankenkassen zur Früherkennung von Krebserkrankungen sind ärztliche Maß-
nahmen zur Früherkennung von Krebserkrankungen der Haut im Sinne eines grund-
sätzlichen Leistungsanspruchs erwähnt, aber nicht im Detail ausgeführt. Bestimmun-
gen zum konkreten Leistungsumfang, zur Qualifikation und zur Qualitätssicherung 
sind bisher in den Richtlinien nicht geregelt.  
Die Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) stellte mit Schreiben vom 05.01.2005 
den Antrag zur Überprüfung, ob ein Hautkrebsscreening die Kriterien nach § 25 des 
Sozialgesetzbuches (SGB) V zur Einführung von Früherkennungsuntersuchungen 
auf Krebserkrankungen erfüllt. Am 17.02.2005 erfolgte die Veröffentlichung des Be-
ratungsthemas im Bundesanzeiger (BAnz) und am 18.02.2005 im Deutschen Ärzte-
blatt (DÄ), um insbesondere Fachgesellschaften, Ärzteverbänden und Patientenor-
ganisationen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 
 
Fragestellung  
Als Zielerkrankungen für die Früherkennungsmaßnahme wurden aufgrund der 
Schwere, Häufigkeit und hohen Rezidivneigung die Hautkrebsarten malignes Mela-
nom (MM), spinozelluläres Karzinom (SCC) und Basalzellkarzinom (BCC) festgelegt. 
In Anlehnung an das im Auftrag der Spitzenverbände der gesetzlichen Krankenkas-
sen (SpiK) und der KBV durchgeführte dreiphasige Projekt "Hautkrebsscreening in 
Schleswig-Holstein" beschränkte sich die Beratung zur Nutzenbewertung auf die 
Früherkennung durch die visuelle Ganzkörperinspektion der Haut ohne technische 
Hilfsmittel.  
Die primäre Fragestellung lautete entsprechend: Führt die visuelle Inspektion der 
Haut zu einer Reduktion der Mortalität und/oder der Morbidität durch MM, SCC und 
BCC?  
Methodik  
Es erfolgten systematische Recherchen zum medizinischen Nutzen (Übersichtsarbei-
ten und Primärliteratur). Die wissenschaftliche Literatur wurde nach vorab festgeleg-
ten Kriterien ausgewertet. 
In die Bewertung des Ausschusses wurden ebenfalls einbezogen: Die gemeinsame 
Stellungnahme mehrerer Fachverbände und Institutionen sowie der Abschlussbericht 
des in Schleswig-Holstein durchgeführten Projektes. 
Epidemiologie und medizinische Notwendigkeit: 
Jährlich erkranken in Deutschland schätzungsweise 13.700 Menschen an einem ma-
lignen Melanom, die Neuerkrankungsrate nichtmelanozytärer Hautkarzinome liegt 
noch wesentlich höher (Robert Koch-Institut (RKI) 2006). In fortgeschrittenen Erkran-
kungsstadien ist eine Therapie dieser Hautkrebse mit dem Ziel der vollständigen Hei-
lung des Patienten nicht mehr möglich. Epidemiologische Hinweise auf eine Zunah-
me der Inzidenz von Hautkrebs (außer bei Kindern) und die hohe Mortalität des MM 
in fortgeschrittenen Erkrankungsstadien (UICC III und IV) sowie die damit verbunde-
ne hohe individuelle und gesellschaftliche Belastung lassen ein Hautkrebsscreening 
sinnvoll erscheinen. 
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Ergebnis der Nutzenbewertung: 
Die höchste erreichbare Evidenz für die Fragestellung, ob Maßnahmen zur 
Früherkennung von Hautkrebs einen Einfluss auf die Mortalität und/oder Morbidität 
haben, würden randomisierte kontrollierte Studien oder nicht-randomisierte 
kontrollierte Kohortenstudien mit adäquater Vergleichsgruppe liefern (Evidenzstufen 
I a und I b VerfO).  
Bei der Literaturrecherche konnten keine Publikationen der höchsten Evidenzstufe 
identifiziert werden. Beim Projekt "Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein" handelt 
es sich um eine Interventionsstudie, allerdings um eine unkontrollierte Studie ohne 
adäquate Vergleichsgruppe (rein formal Evidenzstufe I c VerfO). Die Empfehlung der 
TG zur Einführung eines Hautkrebsscreenings bezieht sich aufgrund der Datenlage 
im Wesentlichen auf den Projektbericht (Evidenzstufe I c VerfO), Literatur der Evi-
denzstufe III und Empfehlungen aus Sachverständigen-Stellungnahmen. Damit fehlt 
zum derzeitigen Zeitpunkt ein eindeutiger wissenschaftlicher Beleg für eine Redukti-
on von Mortalität und/oder Morbidität durch Früherkennungsmaßnahmen. 
Die vorliegenden wissenschaftlichen Publikationen und die Ergebnisse des in 
Schleswig-Holstein durchgeführten Projektes weisen jedoch auf eine Vorverlegung 
des Diagnosezeitpunktes hin. Daraus ergibt sich ein potentieller Nutzen durch die 
Entdeckung von Frühstadien und kleineren Tumoren, die eine weniger aggressive 
Therapie ermöglichen.  
Der potentielle Schaden durch den Screeningtest sowie eventuelle Überdiagnostik 
und -therapie ist beim Hautkrebsscreening als gering einzuschätzen. 
Die Nutzen-Schadens-Abwägung zeigt, dass dem potentiellen Nutzen eines 
Hautkrebsscreenings ein nur geringes Risiko gegenüber steht. 
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3 Abkürzungen 

AAD American Academy of Dermatology 

ACS American Cancer Society 

ADO Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie 

ADP Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention 

AG Arbeitsgruppe 

AHRQ Agency for Healthcare Research and Quality 

AJCC American Joint Committee on Cancer 

ASR(E) altersstandardisierte Raten (Europa) 

BAnz Bundesanzeiger 

BCC Basalzellkarzinom, basal cell carcinoma 

BUB-Richtlinien Richtlinien zur Überprüfung ärztlicher Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden gemäß § 135 Abs. 1 SGB V 

BVDD Berufsverband der deutschen Dermatologen 

CCO Cancer Care Ontario 

DDG Deutsche Dermatologischen Gesellschaft 

DKG Deutsche Krebsgesellschaft 

DKH Deutsche Krebshilfe 

DPB Deutscher Psoriasisbund 

DÄ Deutsches Ärzteblatt 

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss 

GKV Gesetzliche Krankenversicherung 

GU Gesundheitsuntersuchung 

HIV Humanes Immundefizienz Virus 

HTA Health Technology Assessment 

IARC International Agency of Research on Cancer 

ICD-O International Statistical Classification of Diseases for Oncology 

KBV Kassenärztliche Bundesvereinigung 

KFU Krebsfrüherkennung 

KR SH Krebsregister Schleswig-Holstein 

KV Kassenärztliche Vereinigung 

KV-SH Kassenärztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein 

LL Leitlinien 

M. Morbus 

MM malignes Melanom 

NHMRC National and Medical Research Council 
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NMSC nichtmelanozytäre Hautkrebse, non melanoma skin cancer 

npW negativer prädiktiver Wert 

NZN Nävuszellnävus 

ppW positiver prädiktiver Wert 

RKI Robert Koch-Institut  

SCC spinozelluläres Karzinom, squamous cell carcinoma 

SEER Surveillance, Epidemiology, and End Results Program of the Na-
tional Cancer Institute 

SGB Sozialgesetzbuch 

SIGN Scottish Intercollegiate Guidelines Network 

SpiK Spitzenverbände der Krankenkassen 

TG Themengruppe 

UA Unterausschuss 

UICC Union Internationale Contre le Cancer 

UV ultraviolett(es) 

V. a.  Verdacht auf 

VerfO Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses 
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4 Aufgabenstellung 

In § 25 Abs. 3 SGB V werden die gesetzlichen Kriterien für die Früherkennung von 
Krankheiten vorgeschrieben. Der G-BA bestimmt in den Richtlinien nach § 92 SGB V 
das Nähere zu Art und Umfang der Untersuchungen sowie die Erfüllung der Voraus-
setzungen nach § 25 Abs. 3 SGB V. Zur Überprüfung eines Screenings auf Krebser-
krankungen der Haut im Hinblick auf eine Änderung der Krebsfrüherkennungs (KFU)-
Richtlinien wurden die Richtlinien nach § 135 Abs. 1 SGB V herangezogen. 
Die gesetzliche Regelung in § 135 Abs. 1 SGB V sieht vor, dass "neue“ Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung 
zu Lasten der Krankenkassen nur abgerechnet werden dürfen, wenn der G-BA auf 
Antrag der KBV, einer Kassenärztlichen Vereinigung (KV) oder eines Spitzen-
verbandes der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V 
Empfehlungen abgegeben hat über  
 

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der Me-
thode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit, 

2. die notwendige Qualifikation der Ärzte, die apparativen Anforderungen so-
wie Anforderungen an die Qualitätssicherung, um eine sachgerechte An-
wendung der neuen Methode zu sichern, und  

3. die erforderlichen Aufzeichnungen über die ärztliche Behandlung. 
 
Dieser gesetzliche Auftrag umfasst auch die Überprüfung bereits bisher anerkannter 
(vergüteter) Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) dahingehend, 
ob nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der medizinische 
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit anerkannt wird.  
Der G-BA führt Überprüfungen und Beratungen auf Grundlage der sektorübergrei-
fenden Verfahrensordnung des G-BA (VerfO, www.g-ba.de) durch, die am 
01.10.2005 in Kraft getreten ist. Im Zeitraum davor waren die Beratungen auf der 
Grundlage der "Richtlinien zur Überprüfung ärztlicher Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden gemäß § 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien)“ (veröffentlicht am 
23.03.2004 im Bundesanzeiger S. 5 678) begonnen und durchgeführt worden. 
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5 Formaler Ablauf der Beratungen 

5.1 Antragsstellung 
Gemäß § 4 Abs. 1 der bei Antragstellung gültigen Verfahrensrichtlinie war zur Bera-
tung gemäß § 135 Abs. 1 SGB V ein Antrag der KBV, einer KV oder eines Spitzen-
verbandes der Krankenkassen im UA "Prävention“ zu stellen. 
Der Beratungsantrag der KBV vom 05.01.2005 ist beim G-BA am 11.01.2005 einge-
gangen und wurde dem UA "Prävention" am 01.02.2005 vorgelegt. 
(Anhang 11.1: Beratungsantrag) 
 
5.2 Antragsbegründung 
Gemäß § 4 Abs. 1 der Verfahrensrichtlinie sind die Anträge schriftlich zu begründen 
(siehe Anhang 11.1). Die Begründung wurde mit der Antragstellung vom 05.01.2005 
vorgelegt. 
 
5.3 Prioritätenfestlegung durch den Unterausschuss 
Gemäß § 5 der Verfahrensrichtlinie hatte der UA "Prävention“ festzulegen, welche 
zur Beratung anstehenden Methoden vorrangig zu überprüfen sind. 
Diese Prioritätenfestlegung hat in der Ausschusssitzung am 01.02.2005 stattgefun-
den. Der Ausschuss hat diesen Antrag als prioritär eingestuft. 
 
5.4 Veröffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher Stellung-

nahmen 
Gemäß § 6 der Verfahrensrichtlinie veröffentlicht der UA "Prävention“ diejenigen Me-
thoden, die aktuell zur Überprüfung anstehen. Mit dieser Veröffentlichung wird insbe-
sondere Sachverständigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachver-
bänden von Ärztegesellschaften, Spitzenverbänden der Selbsthilfegruppen und Pati-
entenvertretungen, sowie Spitzenorganisationen von Herstellern von Medizinproduk-
ten und -geräten Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Mit der Veröffentlichung 
sind diese aufgerufen, sich zu äußern. 
Das Beratungsthema "spezifizierte Früherkennungsuntersuchung auf Krebserkran-
kungen der Haut“ bzw. "Hautkrebsscreening" wurde am 17.02.2005 als prioritäres 
Beratungsthema im Bundesanzeiger (BAnz) und am 18.02.2005 im Deutschen Ärz-
teblatt (DÄ, Heft Nr. 7, S. A-459) veröffentlicht. 
(Anhang 11.2: Veröffentlichung im BAnz Nr. 33 (S. 2522) vom 17.02.2005) 
Mit der Veröffentlichung im BAnz, im DÄ und darüber hinaus im Internet 
(www.g-ba.de) erfahren die aktuell vom G-BA aufgerufenen Beratungsthemen einen 
großen Verbreitungsgrad. Es obliegt den Dachverbänden der Ärztegesellschaften 
oder anderen Sachverständigengruppen, sich zu Wort zu melden und alle relevanten 
Unterlagen einzureichen, die den Nutzen, die Notwendigkeit und die Wirtschaftlich-
keit der betreffenden Methode belegen können. 
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5.5 Fragenkatalog 
Der UA "Prävention“ erarbeitet zu Beginn eines Beratungsthemas regelhaft einen 
Fragenkatalog, der den Stellungnehmenden eine Strukturierung ihrer Stellungnah-
men in Ausrichtung auf die Fragestellungen des G-BA ermöglicht. Es wird explizit 
darauf hingewiesen, dass die Aussagen zum Nutzen, zur medizinischen Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit durch beizufügende wissenschaftliche Veröffentlichungen 
zu belegen sind. 
Der Fragenkatalog wurde vom UA "Prävention“ am 01.02.2005 verabschiedet und 
allen zugeschickt, die der Geschäftsführung mitteilten, dass sie eine Stellungnahme 
abgeben wollten. 
(Anhang 11.3: Fragenkatalog) 
 
5.6 Eingegangene Stellungnahmen 
Aufgrund der Veröffentlichung ist eine gemeinsame Stellungnahme folgender Institu-
tionen und Verbände vom 30.03.2005 eingegangen: 

- Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO) 
- Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP) 
- Berufsverband der deutschen Dermatologen (BVDD) 
- Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG) 
- Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) 
- Deutsche Krebshilfe (DKH) 
- Deutscher Psoriasisbund (DPB) 
- Kassenärztliche Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH) und 
- Krebsregister Schleswig-Holstein (KR SH) 

Es handelt sich hierbei um die am Projekt "Hautkrebsscreening in Schleswig-
Holstein“ beteiligten Verbände und Institutionen.  
(vgl. Anhang 11.4: Liste der Stellungnahmen) 
 
5.7 Beratung im UA "Prävention“ unter Berücksichtigung der Stellungnahmen 

und neuen wissenschaftlichen Literatur 
Der UA "Prävention“ hatte zunächst zur Vorbereitung seiner Beratungen entspre-
chend der Anfang 2005 geltenden Verfahrensrichtlinie eine Arbeitsgruppe (AG) ein-
berufen, die sich aus Vertretern der Kassen- und Ärzteseite sowie aus Patientenver-
tretern zusammensetzte. Diese AG hatte die Aufgabe, für den UA "Prävention“ die 
wissenschaftliche Literatur zu recherchieren und nach vorab festgelegten Kriterien 
auszuwählen und auszuwerten. In die eingehende Erörterung des Beratungsthemas 
wurden die eingegangene Stellungnahme und der Abschlussbericht des Projektes 
"Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein" einbezogen.  
Alle Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der maßgeblichen Lite-
ratur wurden den Mitgliedern des UA "Prävention“ in ausgewerteter Form vorgestellt 
und auf Anfrage als Volltext zur Verfügung gestellt. 

Eingrenzung der Beratungsindikationen:  
Der UA "Prävention“ verständigte sich zu Anfang der Beratungen darauf, dass sich 
die Bewertung der Effektivität eines Hautkrebsscreenings auf die im Projekt 
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"Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein" enthaltenen Zielerkrankungen (MM, 
SCC, BCC der Haut und der äußeren Schleimhäute) beschränken sollte.  
Mit In-Kraft-Treten der neuen Verfahrensordnung am 01.10.2005 wurde die AG in 
eine Themengruppe (TG) überführt und die Auswertung der Literatur wie geplant 
fortgeführt, da diese von vornherein offen, d. h. nicht sektorenspezifisch angelegt 
war.  
Die TG hat ihre Beratungen zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit gem. 
§ 15 der VerfO mit Vorlage dieses Berichts abgeschlossen. 



6 Medizinischer Hintergrund 
 

 14

6 Medizinischer Hintergrund 

Im Jahr 2002 sind in Deutschland 13.700 (6.000 Männer / 7.700 Frauen) Personen 
am malignen Melanom erkrankt (RKI 2006). Die altersspezifischen Inzidenzen sind in 
der nachfolgenden Grafik dargestellt. Außerdem weist das RKI darauf hin, dass sich 
seit den 1970er Jahren die Erkrankungsraten bei MM um ein Vielfaches erhöht ha-
ben. Im Gegensatz dazu sind bei der Sterblichkeit seit den 1970er Jahren keine Ver-
änderungen zu beobachten. Die standardisierte Mortalitätsrate (Europastandardbe-
völkerung) betrug in Deutschland 2002 für Männer 2,4/100.000 und für Frauen 
1,6/100.000 (RKI 2006). 

 

 
Grafik: Alters- Geschlechtsverteilung malignes Melanom (S. 49 Robert Koch-Institut 2006) 

 
Die Neuerkrankungsrate nicht-melanozytärer Hautkarzinome (non melanoma skin 
cancer, NMSC) liegt noch wesentlich höher (RKI 2006). Das RKI veröffentlicht jedoch 
keine Inzidenzen von NMSC, da diese nicht von allen Landeskrebsregistern erfasst 
werden. Um das Ausmaß der Belastung deutlich zu machen, wird auf die altersspezi-
fischen Inzidenzen des Krebsregisters von Schleswig-Holstein aus dem Jahr 2002 
zurückgegriffen (siehe nachfolgende Grafik). Die standardisierte Mortalitätsrate (Eu-
ropastandardbevölkerung) bei NMSC betrug in Schleswig-Holstein 2002 für Männer 
0,79/100.000 und für Frauen 0,19/100.000 (RKI 2006). 
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Schätzung der altersspezifischen Inzidenz anhand des Krebsregisters Schleswig-
Holstein 2002 
Neuerkrankungen pro 100.000 in Altersgruppen
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Grafik: Alters-Geschlechtsverteilung nicht-melanozytärer Hautkrebs (eigene Darstellung anhand des Krebsregisters 
Schleswig-Holstein 2002, ICD-10 C44 – sonstige bösartige Neubildung der Haut) 

 
In fortgeschrittenen Erkrankungsstadien ist eine Therapie dieser Hautkrebsentitäten 
mit dem Ziel der vollständigen Heilung des Patienten nicht mehr möglich. Epidemio-
logische Hinweise auf eine Zunahme der Inzidenz von Hautkrebs und die hohe Mor-
talität des MM in fortgeschrittenen Erkrankungsstadien sowie die damit verbundene 
hohe individuelle und gesellschaftliche Belastung lassen ein Hautkrebsscreening 
sinnvoll erscheinen. Die Möglichkeit, die Zielerkrankung mit einem relativ einfach an-
zuwendenden und nicht invasiven Test – der visuellen Ganzkörperinspektion der 
Haut – erfassen zu können, spricht ebenfalls für die Einführung einer Früherken-
nungsmaßnahme. In die klinische Untersuchung sollten neben dem MM, auch das 
SCC und das BCC einbezogen werden, da hierfür keine zusätzlichen Maßnahmen 
erforderlich sind als die für eine Untersuchung auf MM benötigten (vollständige Ent-
kleidung des Patienten und Inspektion der gesamten Hautoberfläche inklusive be-
haarter Kopfhaut und Schleimhäuten). Beim SCC und BCC wäre dabei nicht die 
Senkung der Mortalität das Hauptziel eines Screenings, da diese im Verhältnis zur 
Mortalität des MM sehr gering ist, sondern aufgrund der wesentlich höheren Inzidenz 
und Rezidivneigung die Senkung der Morbidität.  
 
6.1 Basalzellkarzinom (basal cell carcinoma, BCC) 
Krankheitsbild 
Das BCC ist ein langsam wachsender Tumor, der, meist als kleiner grauweißer Kno-
ten beginnend, lokal das Gewebe zerstört und nur in sehr seltenen Ausnahmefällen 
metastasiert. Es tritt zu ca. 70-80 % im ständig der UV-Strahlung ausgesetzten Kopf-
Hals-Bereich auf, kann aber auch an jeder anderen Körperstelle, die normalerweise 
von Kleidung bedeckt ist, vorkommen (Dourmishev et al. 1997). Eine Vorläuferform 
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existiert nicht. Je nach Lokalisation können die kosmetischen Konsequenzen 
schwerwiegend und erheblich belastend sein.  
Diagnose und Therapie 
Die Diagnose wird klinisch gestellt und anhand einer Probe- oder Exzisionsbiopsie 
histologisch gesichert. Als nichtinvasive Methode kann ergänzend die Größen- und 
Tiefenausdehnung durch hochauflösende Sonographie festgestellt werden. Entsteht 
bei fortgeschrittenen, destruierenden Tumoren der Verdacht auf eine Metastasie-
rung, wird fallspezifisch die weiterführende organspezifische Diagnostik durchgeführt, 
z. B. Lymphknotensonographie, Röntgen-Thorax, Computertomographie. 
Standard ist die operative Therapie mit histologischer Kontrolle der Schnittränder auf 
die vollständige Entfernung des Tumorgewebes, um die Wahrscheinlichkeit von Re-
zidiven zu verringern. Ist die Standardtherapie nicht möglich oder mit zu großen Risi-
ken verbunden (z. B. aufgrund der Lokalisation oder Größe des Tumors oder bei äl-
teren (ab dem 60. Lebensjahr) oder auch bei multimorbiden Patienten, wird die 
Strahlentherapie angewendet. Darüber hinaus gibt es noch weitere Therapiemög-
lichkeiten wie z. B. die Kältechirurgie, die Laser-Chirurgie, die lokale Chemo- oder 
Immuntherapie.  
Bei der Entfernung eines BCC wird darauf geachtet, ein kosmetisch möglichst güns-
tiges Ergebnis für den Patienten zu erzielen. Bei großen Tumorausdehnungen sind 
manchmal Hauttransplantationen oder andere, rekonstruierende Maßnahmen not-
wendig. 
Prognose und Nachsorge 
Eine international anerkannte Stadieneinteilung für das BCC gibt es derzeit nicht. 
Einfluss auf den Therapieerfolg eines BCC haben vor allem die horizontale und verti-
kale Ausdehnung des Tumors sowie die Lokalisation. Nicht immer kann durch eine 
Operation das Tumorgewebe vollständig entfernt werden und ca. 5 % aller Patienten 
entwickeln innerhalb von 5 Jahren nach der Erstdiagnose Rezidive (Silverman et al. 
1992). Häufig bleiben Rezidive lange unentdeckt, da die nicht entfernten Tumorzellen 
in der Tiefe liegen können und unter der Hautoberfläche unbemerkt zerstörend weiter 
wachsen können, bevor sie sich manchmal erst nach 10 oder 20 Jahren erneut an 
der Oberfläche bemerkbar machen. Nur in sehr seltenen Fällen führt das BCC auch 
zum Tode, wenn durch das Tumorwachstum lebenswichtige Strukturen zerstört wer-
den. Sehr selten (in ca. 0,003 bis 0,5 % aller Fälle) bildet ein BCC auch Metastasen 
(Malone et al. 2000; Köhler und Stadler 1997). Die Prognose ist dann mit einer mittle-
ren Überlebenszeit von 10 bis 16 Monaten sehr ungünstig (Lo et al. 1991). Insge-
samt ist die Letalität sehr gering und liegt bei ca. 0,1 %.  
Bei ca. 40 % aller Patienten treten weitere BCC innerhalb der ersten 3 Jahre nach 
Erstdiagnose auf (Marcil und Stern 2000). Wegen der Gefahr des langsamen "un-
terminierenden" Wachstums von Rezidiven und der häufigen Entwicklung von Zweit-
tumoren ist eine Nachsorge unbedingt erforderlich. 
 
6.2 Spinozelluläres Karzinom (squamous cell carcinoma, SCC) 
Krankheitsbild 
SCC wachsen lokal, das Gewebe zerstörend und treten zu ca. 90 % an UV-
exponierten Stellen wie Gesicht, Ohren, Unterlippe und Handrücken auf 
(Soyer 1997). Sie entstehen immer auf dem Boden einer UV-geschädigten Haut 
(solare Elastose), auf der sich als Vorstufe die aktinische Keratose bildet: Sie 
erscheint als eine scharf begrenzte Rötung mit feiner Schuppung. Im Verlauf bilden 
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sich festanhaftende bräunlichgelbe Verhornungen (Cornu cutaneum), die wie Schorf 
aussehen können und in bis zu 10 % der Fälle in ein bösartiges SCC übergehen 
(Ortonne 2002): An der Basis der Verhornung bildet sich das SCC in Form eines 
Knotens, der im weiteren Verlauf an Größe zunimmt und im Zentrum aufbricht. Diese 
Umwandlung kann sich sehr schnell, innerhalb von Tagen oder Wochen vollziehen.  
Diagnose und Therapie 
Die Diagnose erfolgt klinisch mit histologischer Sicherung. Ab einer Tumordicke von 
2 mm wird mit der Lymphknotensonographie ein Vorhandensein von Metastasen ab-
geklärt. Bei ausgedehnten, stark in die Tiefe wachsenden Tumoren sowie bei Ver-
dacht auf Fernmetastasierung kommen situationsbezogen und in Abhängigkeit vom 
Tastbefund weiterführende bildgebende Verfahren wie z. B. die Computertomogra-
phie hinzu.  
Wegen der Entartungsgefahr der aktinischen Keratose ist es geboten, bereits diese 
Vorläuferform zu beobachten und bei Fortbestehen zu behandeln. Dazu werden z. B. 
die Kältechirurgie, die lokale Chemo- oder Immuntherapie eingesetzt. Ist bereits ein 
bösartiges SCC entstanden, ist die Therapie der Wahl die vollständige operative Ent-
fernung des Tumorgewebes. Ist der Tumor aufgrund seiner Lokalisation oder Größe 
nur teilweise operabel, stellt die Strahlentherapie eine gute Alternative dar. Bei inope-
rablen sowie bei metastasierenden SCC kann eine systemische Chemotherapie mit 
guten Ansprechraten von bis zu 80 % eingesetzt werden. Die Zielsetzung der Che-
motherapie ist dabei aber palliativ, eine Heilung ist in diesem Stadium nicht zu erwar-
ten. Eine weitere Therapiemöglichkeit ist die Kombination von Strahlen- und Chemo-
therapie.  
Prognose und Nachsorge 
Das SCC wird nach dem Klassifikationsschema der Union Internationale Contre le 
Cancer (UICC) und des American Joint Commitee on Cancer (AJCC) in folgende 
Stadien eingeteilt (UICC/AJCC TNM 6th edition 2002): 

Stadium Tumorausdehnung Lymphknoten Metastasen 

0 Tis (in situ) N0 M0 

I T1 (< 2 cm) N0 M0 

T2 (2 cm - 5 cm)     N0 M0 II 

T3 (>5 cm) N0 M0 

T4 (infiltriert in tiefe extraderma-
le Strukturen) 

N0 M0 III 

jedes T N1 M0 

IV jedes T jedes N jedes M1 

 
Die Mehrzahl der SCC wird früh, d. h. lokalisiert, und mit einer Heilungschance von 
nahezu 100 % erkannt. Liegt bereits bei der Erstdiagnose eine Metastasierung in den 
Lymphknoten vor, sinkt die 5-Jahres-Überlebensrate jedoch auf 25 - 50 % (Breunin-
ger 1997). Bei Fernmetastasierung ist keine Heilung zu erwarten. Metastasierungen 
sind jedoch selten und treten bei ca. 5 - 6 % der Tumorträger auf (Breuninger 1997). 
Insgesamt ist die Letalität kleiner als 5 % (Osterlind et al. 1991).  
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Bei ungefähr 50 % der Patienten treten Zweittumore innerhalb der ersten 5 Jahre 
nach Erstdiagnose auf, wobei ein Großteil der Zweittumoren bereits innerhalb des 
ersten Jahres auftritt (Frankel et al. 1992). Nachsorgeuntersuchungen sind daher 
obligat für die ersten 5 postoperativen Jahre, wobei im ersten Jahr kurze Intervalle 
(z. B. 3 Monate) empfohlen werden. 
 
6.3  Malignes Melanom (MM) 
Krankheitsbild 
Das MM ist ein pigmentierter Hauttumor, der für etwa 90 % der Sterbefälle an Haut-
krebs verantwortlich ist. Es tritt in unterschiedlichen klinischen Erscheinungsformen 
auf. Manche MM wachsen langsam in die Fläche, während andere sich sehr schnell 
und in die Tiefe ausbreiten. Das MM kann an allen Bereichen der Haut auftreten. 
Auch die behaarte Kopfhaut, die Schleimhäute und die Haut unter Fuß- und Finger-
nägeln können betroffen sein.  
Diagnose und Therapie 
Ein MM kann neu auf der Haut entstehen oder sich auf dem Boden eines bereits be-
stehenden Pigmentmales entwickeln. Warnzeichen für ein MM sind daher die Neu-
entstehung oder die Veränderung eines bestehenden Pigmentmales, z. B. eine Zu- 
oder Abnahme der Größe, Farbveränderungen, Jucken, Bluten oder Brennen des 
Pigmentmales oder Schwellungen und Rötungen der umgebenden Haut. Auch ein 
Pigmentmal, welches anders aussieht als alle anderen am Körper, kann verdächtig 
sein. Jedes dieser Warnzeichen sollte sehr ernst genommen und das betreffende 
Hautmal vom Dermatologen begutachtet werden. Als Hilfsmittel zur klinischen Unter-
scheidung eines MM von einem harmlosen Pigmentmal kann die A-B-C-D-Regel 
dienen: A = asymmetrische Form, B = unregelmäßige Begrenzung und C = unregel-
mäßige Färbung (englisch: colour). Bereits ab einem D = Durchmesser von 2 mm 
können solche Veränderungen erkannt werden (Wende A, Breitbart EW, nicht veröf-
fentlichtes Manuskript).  
Jede klinische Verdachtsdiagnose muss histologisch gesichert werden. Dazu wird 
das verdächtige Pigmentmal vollständig exzidiert. Die Abklärung einer möglichen 
Metastasierung umfasst sonographische Untersuchungen der Lymphknoten und wei-
terer Organe sowie Röntgen-Thorax-Aufnahmen. Bei einer höheren Metastasie-
rungswahrscheinlichkeit (ab einer Tumordicke von mehr als 1,5 mm) können je nach 
Fall weitere Diagnoseverfahren eingesetzt werden. 
Die Wahl der Therapie richtet sich nach dem Metastasierungspotential, das mit zu-
nehmender Dicke des MM ansteigt. Bei MM mit einer Dicke unter 1 mm ist eine am-
bulant durchgeführte Exzision ausreichend. Bei MM mit einer Eindringtiefe von 1 bis 
1,5 mm wird zusätzlich der kommunizierende Lymphknoten (Sentinel) entfernt und 
auf Metastasen untersucht. Eine weiterführende adjuvante (unterstützende) Therapie 
ist nur bei positivem Befund des Lymphknotens notwendig. Ab einer Tumordicke von 
mehr als 1,5 mm werden grundsätzlich adjuvante (unterstützende) Maßnahmen, 
z. B. eine Interferontherapie, angewandt. Sind bereits Lymphknoten- oder Fernme-
tastasen in anderen Organen nachweisbar, werden diese soweit wie möglich opera-
tiv entfernt und Chemotherapien sowie kombinierte Chemoimmuntherapien, zum Teil 
ergänzt durch Bestrahlungen, eingesetzt. Im Spätstadium (Vorhandensein von 
Fernmetastasen) erfolgt diese Therapie dabei hauptsächlich unter dem Aspekt der 
Linderung von Krankheitsbeschwerden (palliative Therapie), eine Heilung ist in der 
Regel nicht möglich.  
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Prognose und Nachsorge 
Die Stadieneinteilung des MM erfolgt nach dem Klassifikationsschema der UICC und 
des AJCC (UICC/AJCC 6th edition 2002):  

Stadium Tumordicke Lymphknoten Metastasen

  0  Tis       (in situ)                          N0 M0 

 IA   T1a     (ohne Ulzeration)        < 1,0 mm N0 M0 

 IB  T1b     (mit Ulzeration)           < 1,0 mm N0 M0 

   T2a     (ohne Ulzeration)   1,01-2,0 mm N0 M0 

 IIA  T2b     (mit Ulzeration)      1,01-2,0 mm N0 M0 

  T3a     (ohne Ulzeration)   2,01-4,0 mm N0 M0 

 IIB  T3b     (mit Ulzeration)      2,01-4,0 mm N0 M0 

  T4a     (ohne Ulzeration)        > 4,0 mm N0 M0 

 IIC  T4b     (mit Ulzeration)           > 4,0 mm N0 M0 

 III jedes T 
(im klinischen Stadium keine Subgruppe) 

N1-N3 M0 

 IV jedes T jedes N jedes M1 

 
 
Der wichtigste prognostische Faktor ist die am histologischen Präparat gemessene 
Tumordicke nach Breslow, denn mit zunehmender Dicke steigt die Metastasierungs-
wahrscheinlichkeit.  
Bei 90 % aller Melanompatienten findet man keine erkennbare Metastasierung. Ha-
ben sich Tumorzellen bereits in die umliegenden Lymphknoten ausgebreitet, sinkt die 
10-Jahres-Überlebensrate auf 15-30 %. Treten Fernmetastasen auf, verläuft die Er-
krankung tödlich mit einer medianen Überlebenszeit von 4 bis 6 Monaten. Weitere 
wichtige prognostische Faktoren sind die Lokalisation (ungünstigere Prognosen bei 
Lokalisation am oder nahe dem Stamm), das Geschlecht (schlechtere Prognose für 
Männer; Stidham et al. 1994) und das Vorhandensein von Ulzeration. 
Nachsorgeuntersuchungen werden bei allen Patienten unabhängig von der Tumordi-
cke durchgeführt. Sie erfolgen in den ersten fünf postoperativen Jahren in kurzen, 
vierteljährlichen Abständen, da in diesem Zeitraum bereits 90 % der Metastasen auf-
treten. Spätmetastasen auch nach über 10 bis 20 Jahren sind jedoch beim Melanom 
nicht ungewöhnlich, so dass generell eine weitere Nachsorge empfohlen wird. 
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6.4 Risikofaktoren/-gruppen 
Bei den Risikofaktoren für die Entstehung von Hautkrebs wird zwischen Expositions- 
und Dispositionsfaktoren unterschieden, wobei beide Faktoren immer gekoppelt sind, 
da die Exposition gegenüber (z. B. Umwelt-) Noxen beim Vorliegen bestimmter gene-
tischer, zellulärer oder familiärer Dispositionen häufig die Entstehung des Krebses 
fördert.  
Bei allen hier besprochenen Hautkrebsarten ist die UV-Exposition durch natürliche 
oder künstliche Strahlung der wichtigste Faktor in der Krankheitsentstehung (Cleaver 
und Crowley 2002; de Gruijl et al. 2001; Armstrong und Kricker 2001). Während die 
Wahrscheinlichkeit der Entwicklung eines SCC mit steigender, lebenslang erworbe-
ner UV-Dosis (kumulativer Dosis) zunimmt, ist die UV-Dosiswirkungs-Beziehung für 
das BCC und noch mehr für das MM noch nicht vollständig geklärt. Während für das 
BCC die kumulative UV-Exposition noch von gewisser Bedeutung zu sein scheint, 
spielt sie für das MM nur eine geringe oder gar keine Rolle. Für das MM werden eher 
intermittierende UV-Exposition, besonders in Kindheit und Jugend, verantwortlich 
gemacht (Armstrong und Kricker 2001).  
Mögliche Risikofaktoren sind: 

Nichtmelanozytäre Hautkrebse (NMSC) Malignes Melanom (MM) 

Chronisch UV-geschädigte Haut Melanom in der Eigenanamnese 
(nach Abschluss der Nachsorge) 

Aktinische Keratose Melanom in der Familienanamnese (1. 
Grades) 

Nicht-melanozytärer Hautkrebs in Eigenanamne-
se 
(nach Abschluss der Nachsorge) 

Ca. 40 oder mehr melanozytäre Nävus-
zellnävi (NZN) mit einem Durchmesser 
ab 2 mm 

Immunsuppression aufgrund einer Erkrankung 
(z. B. HIV) 
oder wegen 
Einnahme von immunsuprimierenden Medika-
menten (z. B. nach Organtransplantation) 

Klinisch atypische Pigmentmale 

Röntgenkombinationsschaden Angeborene (kongenitale) Pigmentmale 
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7 Methodik der sektorenübergreifenden Bewertung des Nutzens und der me-
dizinischen Notwendigkeit  

7.1 Informationsgewinnung und Auswahl 
Im Sinne einer umfassenden Informationsgewinnung wurden bei der sektorenüber-
greifenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit verschie-
dene Verfahren bzw. Quellen genutzt.  
Mit Hilfe einer systematischen Literaturrecherche (ergänzt durch Handsuchen) 
wurden die Publikationen zum derzeit relevanten und gesicherten medizinisch-
wissenschaftlichen Wissensstand zum Beratungsthema Hautkrebsscreening identifi-
ziert (siehe Abschnitt 7.1.1). Im Rahmen der Literaturrecherche bzw. Handsuche i-
dentifizierte Fundstellen wurden nach zuvor festgelegten Filterkriterien von zwei von-
einander unabhängigen Bewertern in einem zweistufigen Verfahren hinsichtlich ihrer 
Relevanz geprüft (siehe Abschnitt 7.1.1.5). Als relevant eingestufte Literatur wurde 
im Volltext ausgewertet (siehe Abschnitt 7.2). 
Darüber hinaus wurden Stellungnahmen von Sachverständigen aus Wissenschaft 
und Praxis eingeholt (siehe Abschnitt 7.1.2). Die so gewonnenen Hinweise auf aktu-
elle wissenschaftliche Veröffentlichungen wurden zusätzlich zu den Ergebnissen der 
systematischen Recherchen in die Beratungen des Ausschusses miteinbezogen. 
In Schleswig-Holstein wurde von 01.07.2003 bis 30.06.2004 im Auftrag der SpiK und 
der KBV die dritte Phase des Projektes "Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein“ 
durchgeführt, dessen Abschlussbericht dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorlag 
und ebenfalls in die Beratungen miteinbezogen wurde. 
 
7.1.1 Systematische Literaturrecherche 
Alle Datenbankrecherchen wurden von der Stabsstelle Methodik, Information und 
Qualität des G-BA durchgeführt. Die systematische Literaturrecherche der Stabsstel-
le Methodik, Information und Qualität des Gemeinsamen Bundesausschusses zielte 
darauf ab, den derzeit relevanten und gesicherten medizinisch-wissenschaftlichen 
Erkenntnisstand zum Hautkrebsscreening zu identifizieren. Identifizierte Literatur 
wurde in eine Reference Manager-Datenbank importiert und verwaltet. 
Die systematische Literaturrecherche wurde zunächst durch eine orientierende Lite-
raturrecherche nach HTA-Berichten und systematischen Übersichtsarbeiten vorberei-
tet, um anschließend anhand der gewonnenen Ergebnisse eine sensitive und spezi-
fische Suchstrategie für eine systematische Recherche zu entwickeln.  
 
7.1.1.1 Allgemeine Erläuterungen zum Vorgehen 
Aufgrund eines im Rahmen der orientierenden Recherche gefundenen und als be-
sonders aussagekräftig beurteilten systematischen Reviews konnte die im Anschluss 
durchgeführte systematische Literaturrecherche zur Nutzenbewertung hinsichtlich 
des Recherchezeitraums eingeschränkt werden. Ausgehend von diesem systemati-
schen Review (Helfand et al. 2001), der die wissenschaftliche Literatur bis ein-
schließlich Juni 1999 berücksichtigte, zielte die systematische Literaturrecherche 
darauf ab, relevante, über die Ergebnisse des Reviews hinausgehende aktuelle me-
dizinisch-wissenschaftliche Unterlagen über den Wissensstand zum Hautkrebssc-
reening zu identifizieren.  
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Im Anschluss daran erfolgten systematische Recherchen zum Nutzen des 
Hautkrebsscreenings.  
An die Identifikation potenziell relevanter Literatur durch Datenbankrecherchen 
schloss die systematische Auswahl relevanter Literatur durch zwei voneinander un-
abhängige Bewerter anhand vorher definierter Filterkriterien an. Die relevanten klini-
schen und epidemiologischen Studien wurden einer weiteren Auswertung zugeführt. 
 
7.1.1.2 Zeitraum der Recherche 
Aufgrund des im vorherigen Abschnitt beschriebenen Sachverhalts wurde der Zeit-
raum der Recherche eingeschränkt. 
Die systematischen Recherchen zur Nutzenbewertung wurden zwischen Februar 
und Juni 2005 durchgeführt. Im März 2006 erfolgte ein Update. Für die Bewertung 
wurde die Literatur von 1999 bis 2006 berücksichtigt. 
 
7.1.1.3 Recherchierte Datenbanken 
Es wurden folgende Datenbanken zur Informationsgewinnung herangezogen: The 
Cochrane Library, Medline, Embase, Biosis und Cancerlit. 
An Leitlinien- und HTA-Organisationen wurden berücksichtigt: AWMF, GIN, AHRQ, 
NGC, NICE, SIGN, Deutsche Dermatologische Gesellschaft und Deutsche Krebsge-
sellschaft. 
Die in den unterschiedlichen Datenbanken verwendeten Suchstrategien sind im An-
hang aufgelistet (11.7). 
 
7.1.1.4 Handsuche 
Zusätzlich zur systematischen Recherche in Datenbanken konnten durch alle an den 
Beratungen Beteiligten weitere, durch Handsuche als relevant erkannte Publikatio-
nen in den Beratungsprozess eingebracht werden. Hierzu zählten auch Literaturstel-
len, die bei der Durchsicht von Literaturverzeichnissen als potentiell relevant identifi-
ziert wurden. Diese Literatur wurde ebenfalls gemäß dem für die in Datenbanken ge-
fundenen Literaturstellen beschriebenen Verfahren behandelt.  
Die identifizierte Literatur wurde in eine Reference Manager-Datenbank importiert.  
Alle Fundstellen wurden nach zuvor festgelegten Filterkriterien wie den unten ge-
nannten Zielparametern von zwei unabhängigen Bewertern hinsichtlich ihrer Rele-
vanz geprüft. Hierauf basierend wurden die relevanten Fundstellen ausgewählt und 
einer methodisch-qualitativen Auswertung unterzogen. 
 
7.1.1.5 Literaturauswahl anhand von Auswahlkriterien  
Die Literaturauswahl der Primärstudien erfolgte zweistufig. Im ersten Schritt wurde 
auf Basis von Abstracts, anschließend auf Basis von Volltexten verfahren 
(1. Literaturscreening, 2. Literaturscreening). 
Für beide Fragestellungen wurden jeweils a priori Auswahlkriterien (Ein- bzw. Aus-
schlusskriterien) definiert, anhand derer irrelevante Literatur im 1. Literaturscreening 
ausgeschlossen (siehe Tab. 1) bzw. relevante Literatur im 2. Literaturscreening end-
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gültig eingeschlossen wurde (siehe Tab. 2). Publikationen, die zu den für das 2. Lite-
raturscreening definierten Zielparametern keine bzw. keine nachvollziehbaren Er-
gebnisse lieferten oder bei denen anhand der gemachten Aussagen keine eigenen 
Berechnungen möglich waren, wurden ausgeschlossen. 
Zur Nutzenbewertung wurden die folgenden Filterkriterien als Ausschlussgründe in 
der ersten Sichtung (1. Literaturscreening, anhand der Abstracts) verwandt.  
 

 1 Thematisch nicht relevante Fragestellung 
(=Publikation betrifft nicht Früherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs) 

2 Nicht beratungsrelevante Indikationen (nur MM, BCC, SCC) 

3 Anderes Screeningverfahren als klinische körperliche Untersuchung 

4 Publikationen vor 1999 (siehe Recherchebegrenzung) 

5 Tierstudien / Grundlagenforschung 

6 Abstracts und Poster ohne Vollpublikation sowie Letter, Kommentare und Kon-
gressberichte 

7 Sonstiges (z. B. keine engl., franz. oder deutsche Publikation) 
 

 Tab. 1: Ausschlussgründe beim 1. Literaturscreening zur Nutzenbewertung  

 
Anschließend wurden im Rahmen eines zweiten Sichtungsprozesses (2. Screening, 
anhand der Volltexte) die für eine Einzelauswertung relevanten Primärstudien be-
stimmt.  
Dazu wurde zunächst anhand des Volltextes geprüft, ob Ausschlusskriterien gemäß 
dem 1. Screening vorliegen. Dabei wurden ausgeschlossene Publikationen (Kriterien 
1-8) mit einem Kommentar in der Literaturliste versehen. 
 

1 Thematisch nicht relevante Fragestellung
(=Publikation betrifft nicht Früherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs) 

2 Nicht beratungsrelevante Indikationen (nur MM, BCC, SCC) 

3 Anderes Screeningverfahren als klinische körperliche Untersuchung 

4 Publikationen vor 5/1999 (siehe Recherchebegrenzung) 

5 Tierstudien / Grundlagenforschung 

6 Abstracts und Poster ohne Vollpublikation sowie Letter, Kommentare und Kon-
gressberichte 

7 Sonstiges (z. B. keine engl., franz. oder deutsche Publikation) 

8 Keine Berücksichtigung patientenrelevanter bzw. klinisch relevanter Zielpara-
meter oder keine Informationen zur Ausgestaltung eines Screeningprogramms: 

a) Zuverlässigkeit der Screeninguntersuchung (Spezifität, Sensitivität, prä-
diktive Werte, Entdeckungsrate, Likelihood-Ratio) 

b) Vorverlegung des Diagnosezeitpunkts 

c) Mortalität, Morbidität, Vermeidung invalidisierender Operationen 

d) Lebensqualität anhand etablierter Messskalen 
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e) Unerwünschte Wirkungen, schädliche Effekte 

f) Screeningintervalle und/oder Zielpopulationen 

d. h.: Zumindest einer der unter 8 genannten Punkte muss in der Publikation 
berücksichtigt werden, um in die weiteren Beratungen eingeschlossen zu wer-
den. 

 

 Tab. 2: Ausschlussgründe beim 2. Literaturscreening zur Nutzenbewertung 

Die verbleibenden Publikationen wurden einer Auswertung zugeführt. 
Die Auswahl und Auswertung der Literatur zur Wirtschaftlichkeit wird im sektorbezo-
genen Abschlussbericht dargestellt. 
 
7.1.2 Stellungnahmen 
Sowohl die in der Stellungnahme vertretene Auffassung als auch die in der Stellung-
nahme benannte Literatur gingen in die Bewertung ein. Durch die Stabsstelle Metho-
dik beim G-BA wurde ein Abgleich zwischen der in Stellungnahmen zitierten Literatur 
und der durch die Literaturrecherchen identifizierten Literatur vorgenommen. In der 
Stellungnahme zusätzlich angeführte Literatur wurde in den Prozess der Literatur-
auswahl einbezogen, entsprechend gesichtet und – soweit die konkreten Fragestel-
lungen der Beratungen angesprochen waren – in den Bewertungsprozess einbezo-
gen (gemäß dem Verfahren für Literatur aus Handsuche, s. Abschnitt 7.1.1.4).  
 
7.2 Informationsbewertung 
 
7.2.1 Methodisches Vorgehen bei der Informationsbewertung durch die TG 
Die Literaturbewertung aus den Recherchen erfolgte vorbereitend in der TG. Je nach 
Art der Informationsquelle (Primärstudien, Übersichtsarbeiten, Projektbericht oder 
Stellungnahme) wurden a priori Verfahren zur systematischen Datenextraktion bzw. 
narrativen Bewertung der Literatur festgelegt und angewandt.  
 
7.2.1.1 Primärstudien 
Zur Auswertung einzelner Primärstudien wurden zunächst standardisierte Auswer-
tungsbögen hinsichtlich der Fragestellung angepasst und konsentiert. Mit Hilfe dieser 
Bögen erfolgte die standardisierte Datenextraktion und Bewertung der Aussagekraft 
der Studien. Die Datenextraktion und Bewertung einzelner Primärstudien zur Nut-
zenbewertung wurde jeweils durch einen Beurteiler vorgenommen und anschließend 
in der TG diskutiert und konsentiert. Wichtige Auswertungen sind im Anhang dieses 
Berichtes niedergelegt. 
Zur Beurteilung der Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen wurden im Einklang mit 
allgemein anerkannten Empfehlungen die Planungs-, Durchführungs- und Auswer-
tungsqualität der Unterlagen, die Konsistenz der Ergebnisse und die Übertragbarkeit 
der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext bewertet.  
Bei der Bewertung von Interventionsstudien sind insbesondere die Existenz einer 
Kontrollgruppe, die Art der Patientenrekrutierung (prospektiv / retrospektiv), Existenz 
und Art der Randomisierung, ein angemessenes Concealment, Verblindungsfragen 
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(insbesondere bei Endpunkterhebung) sowie die Vollständigkeit der Nach-
beobachtung mit angemessenem Nachbeobachtungszeitraum zu beurteilen.  
Bei der Bewertung von Studien zur diagnostischen Genauigkeit stellen eine konseku-
tive Patientenrekrutierung, die Existenz eines unabhängigen Referenzstandards 
(Goldstandard), eine verblindete Testbewertung und ein vollständiger Patienten-
Work-Up zu prüfende Qualitätskriterien dar.  
Bei Fragestellungen zu Screening-Maßnahmen ist außerdem die Überprüfung wei-
terführender Kriterien erforderlich. Hierzu zählen insbesondere die Eigenschaften 
des diagnostischen Tests in der interessierenden Screeningumgebung und die Er-
fassung und Berücksichtigung der gesamten Screeningkette nach Durchführung des 
Screeningtests.  
Im Sinne einer umfassenden Überprüfung wurden auch Studien, die methodische 
Mängel aufwiesen, in der Beratung gewürdigt. Um auf die eingeschränkte Verläss-
lichkeit solcher Studienergebnisse hinzuweisen, wurde die entsprechende Kritik im 
Fazit des Auswerters detailliert benannt. Die Einordnung in die Evidenzhierarchie 
gemäß der VerfO des G-BA bzw. die Bewertung der Aussagekraft der Ergebnisse 
der einzelnen Publikationen erfolgte unter Berücksichtigung der festgestellten me-
thodischen Einschränkungen. 
 
7.2.1.2 Sekundärliteratur / Übersichtsarbeiten 
Zusätzlich zur Primärstudienauswertung wurden systematische Übersichtsarbeiten 
und LL mittels standardisiertem Datenextraktionsbogen ausgewertet und die Ergeb-
nisse in den Beratungsprozess einbezogen. 
 
7.2.1.3 Stellungnahmen  
Alle Stellungnahmen wurden den TG-Mitgliedern in Kopie zugeschickt. Sie dienten 
neben den wissenschaftlichen Unterlagen als Grundlage der Beratungen und wurden 
in einer Synopse zusammengefasst. 
 
7.2.1.4 Abschlussbericht der dritten Phase des Projektes „Hautkrebsscreening 

in Schleswig-Holstein“ 
In Schleswig-Holstein wurde vom 01.07.2003 bis 30.06.2004 im Auftrag der SpiK und 
der KBV die dritte Phase des Projektes „Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein“ 
durchgeführt. Der Abschlussbericht zu diesem Projekt lag dem G-BA vor und wurde 
in Bezug auf die Fragestellung des Ausschusses ausgewertet. Hierzu wurde eine 
synoptische Zusammenfassung erstellt (siehe Kapitel 8.3). 
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8 Auswertungsergebnisse 

8.1 Systematische Literaturrecherche  
8.1.1 HTA-Berichte und sonstige Informationssynthesen 

Die orientierende Literatursuche nach systematischen Übersichtsarbeiten zur Frage 
der Effektivität eines Hautkrebsscreenings ergab lediglich einen systematischen Re-
view aus den USA (Helfand et al., 2001), der mittels einer guten Methodik die Litera-
tur bis zum Jahre 1999 darstellt und bewertet (siehe Anhang 11.8).  
 
8.1.2 Leitlinien und systematische Reviews 

Insgesamt wurden in der systematischen Recherche 18 Leitlinien (LL) und ein Re-
view identifiziert, die sich jedoch alle bis auf eine Publikation (SIGN, 2003) nur auf 
die Therapierbarkeit des Hautkrebses und nicht auf den Nutzen eines Screenings 
beziehen. Die SIGN-Leitlinie aus dem Jahr 2003 bezog sich wiederum nur auf ein 
MM-Screening und konnte mangels Daten keine Empfehlung für ein Screening aus-
sprechen. 
Insgesamt wurden aufgrund zahlreicher methodischer Mängel, insbesondere wegen 
fehlender Transparenz bezüglich der Herleitung der Empfehlungen und fehlende 
Darstellung der Literaturrecherche und -auswahl, lediglich 6 LL und ein Review nach 
methodischer Bewertung berücksichtigt (Verma et al., Cancer Care Ontario (CCO), 
2004; LL des Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN), 2003; Roberts et al., 
2002; Motley et al., 2002; Telfer et al., 1999; LL des National and Medical Research 
Council (NHMRC) Australia, 1999; Bath et al., 2003). Die Datenextraktionsbögen zur 
Bewertung der LL und des Reviews befinden sich im Anhang (siehe Anhang 11.9). 
 
8.1.3 Primärstudien 

Wie bereits dargestellt, wurde ausgehend vom systematischen Review von Helfand 
et al. eine Update-Recherche zum Nutzen von Früherkennung/Screening bei Haut-
krebs durchgeführt. 53 von 79 Abstracts wurden durch die TG anhand vorher defi-
nierter Ausschlusskriterien im ersten Auswahlverfahren ausgeschlossen, in den 
meisten Fällen, weil sie schwerpunktmäßig thematisch nicht relevante Fragestellun-
gen oder andere Verfahren als die klinische Inspektion der Haut untersuchten. Die 
verbleibenden 26 Publikationen wurden als Volltext einem zweiten Auswahlverfahren 
unterzogen. Auch hier mussten die meisten Publikationen ausgeschlossen werden, 
da sie die im Vorfeld definierten Kriterien nicht erfüllten. Die verbliebenen 11 Volltex-
te wurden mittels Datenextraktionsbogen ausgewertet. Die Überprüfung der Refe-
renzen ergab eine weitere Publikation, die ebenfalls als Volltext ausgewertet wurde. 
Aufgrund methodischer Mängel oder weil patientenrelevante bzw. klinisch relevante 
Zielparameter nicht berücksichtigt wurden, konnten nur 4 dieser 12 Publikationen im 
weiteren Beratungsprozess berücksichtigt werden (Carli et al., 2002; Carli et al., 
2003; Geller et al., 2002; Chen et al., 2001). Die Datenextraktionsbögen zur Bewer-
tung der Primärstudien befinden sich im Anhang (siehe Anhang 11.10). 

 
8.1.4 Zusammenfassung der Literaturauswertung zum medizinischen Nutzen 

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Datenlage für eine Bewertung 
der Effektivität einer Früherkennungsuntersuchung auf Krebserkrankungen der Haut 
unzureichend ist und Aussagen auf hohem Evidenzniveau nicht möglich sind. Die 
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einzige zu diesem Thema gefundene systematische Übersichtsarbeit deckt die Lite-
ratur bis zum Jahre 1999 ab und stellt eine gute Zusammenfassung der bis dahin 
vorliegenden Evidenz dar (Helfand et al., 2001). Die Literaturauswertung basiert auf 
Kohorten- und Fall-Kontrollstudien sowie Fallserien und Expertenmeinungen. Die 
Autoren konnten keine Studie finden, die ein Hautkrebsscreening anhand der primä-
ren Zielparameter Morbiditäts- und Mortalitätssenkung untersuchten. Nach Ein-
schätzung der Autoren des Reviews werden auch in naher Zukunft kaum Studien zur 
Verfügung stehen, die den eindeutigen Nachweis liefern können, dass ein 
Hautkrebsscreening zur Senkung der Morbidität des malignen Melanoms effektiv ist, 
da hierfür große vergleichende Studien mit langen Beobachtungszeiträumen erfor-
derlich wären. Zudem gäbe es für regional-vergleichende Studien kaum Regionen, in 
denen es noch keine Aktivitäten zur Primärprävention und/oder Früherkennung von 
Hautkrebs gibt. Der Nachweis von Effekten einer ausgewählten sekundär präventi-
ven Maßnahme wird insgesamt dadurch erschwert, dass die potentiellen spezifi-
schen Effekte von denen anderer präventiver Maßnahmen geschmälert werden kön-
nen.  

Die Datenlage hat sich, wie die zusätzliche systematische Recherche durch die TG 
zeigt, seither nicht verändert. Derzeit liegen keine Ergebnisse aus prospektiven, kon-
trollierten und randomisierten Interventionsstudien, die die Effektivität der Hautin-
spektion als Früherkennungsmaßnahme zur Reduktion der Morbidität und Mortalität 
durch MM, SCC und BCC untersuchen, vor.  

Aus den LL und dem Review geht hervor, dass MM, SCC und BCC Erkrankungen 
sind, die wirksam therapiert werden können. Trotz teilweisem Fehlen hochwertiger 
Evidenz aus kontrollierten Studien kann davon ausgegangen werden, dass es in ei-
nem frühen Stadium eine wirksame Therapie gegen Hautkrebs gibt. Als primäre 
Standardtherapie wird bei MM, BCC und SCC die chirurgische Exzision mit entspre-
chendem Sicherheitsabstand empfohlen. Diese Empfehlung basiert auf systemati-
schen Reviews von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien. Primärstudien zur Wirksam-
keit von Therapien beim Vorliegen eines Hautkrebses wurden nicht berücksichtigt. 
 
8.2 Auswertung der Stellungnahmen 
Es wurde eine gemeinsame Stellungnahme der Arbeitsgemeinschaft Dermatologi-
sche Onkologie (ADO), der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP), 
dem Berufsverband der deutschen Dermatologen (BVDD), der Deutschen Dermato-
logischen Gesellschaft (DDG), der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), der Deut-
schen Krebshilfe (DKH), dem Deutschen Psoriasisbund (DPB), der Kassenärztlichen 
Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH) und dem Krebsregister Schleswig-Holstein 
(KR SH) eingereicht. Diese Stellungnahme wurde in einer Synopse zusammenge-
fasst und ausgewertet (vgl. Kap. 11.5). 
 
8.3 Auswertung des Projektabschlussberichtes 
Die Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention e. V. (ADP) hat im Auftrag und 
in enger Absprache mit dem Unterausschuss "Prävention" von 1989 - 2004 die Wei-
terentwicklung des (KFU)-Programms für Hautkrebs in einem Drei-Stufen-Programm 
untersucht.  
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I. Phase ("Konsensusphase") 
• Konsensuskonferenz 
• Entwicklung des 2-Stufigen Screeningdesigns 
• Entwicklung eines Dokumentationsbogens 
• Befragung und probeweise Anwendung in ausgewählten Arztpraxen 

(12 Praxen) 
• Probeweise Anwendung mit 83 KFU-Ärzten: Schulung/Fortbildung; Be-

funderhebung an Probanden 
 

II. Phase ("Feldphase"; als Machbarkeitsstudie, ob das gewählte Hautkrebs-
verfahren die gemäß § 25 Abs. 3 SGB V geforderten Voraussetzungen er-
füllt) 
• Erprobung des Dokumentationsbogens in ca. 200 Praxen 
• Analyse der Machbarkeit und Akzeptanz, Schulungsbedarf, Über-

weisungsraten 
• Revision des Verfahrens und Konzeption der Phase III 

 
III. Phase ("Projektphase") 

• Durchführung des revidierten Früherkennungsverfahrens in einer aus-
gewählten Region (Schleswig-Holstein) 

• Evaluation zu Fragen der Praktikabilität und Effektivität eines zwei-
stufigen Screenings 

• Entwicklung eines Schulungsprogramms 
• Entwicklung eines Rekrutierungsprogramms 
• Vorbereitungen zur bundesweiten Einführung 
• In der Projektphase wurde darüber hinaus erprobt, ob die Hautkrebs-

früherkennung als weniger angstbesetzte Maßnahme geeignet ist, die 
Beteiligung an weiteren bereits eingeführten Krebsführerkennungs-
programmen steigern zu können. 

 
Der im Oktober 2005 veröffentlichte Abschlussbericht fasst die Ergebnisse der "Pro-
jektphase" zusammen (siehe Anhang Synopse und Zusammenfassung des Projekt-
berichts "Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein 8.3).  
Vom 01.07.2003 bis zum 30.06.2004 wurde den 1.645.307 gesetzlich Versicherten 
(ab 20 Jahren) in Schleswig-Holstein ein Hautkrebsscreening angeboten. Zur Rekru-
tierung wurde ein umfassendes Kommunikationskonzept eingesetzt.  
Zielerkrankungen des Hautkrebsscreenings waren MM, BCC und SCC. Zusätzlich 
wurden Personen mit Risikofaktoren für Hautkrebs erfasst (Risikofaktoren für malig-
nes Melanom: Melanom in der Eigen- bzw. Familienanamnese, mehr als 40 melano-
zytäre Nävuszellnävi (NZN) > 2 mm, klinisch atypische Pigmentmale, angeborene 
Pigmentmale; Risikofaktoren für nicht-melanozytäre Hautkrebse: chronisch UV ge-
schädigte Haut, aktinische Keratose, epithelialer Hautkrebs in der Eigenanamnese, 
Immunsuppression, Röntgenkombinationsschaden). Als Screeningtest wurde die 
standardisierte visuelle Ganzkörperinspektion verwendet. Am Screening teilnehmen-
de Ärzte und Arzthelferinnen mussten vorab eine qualitätsgesicherte Schulung ab-
solvieren.  
Das Screening war zweistufig organisiert. Das bedeutet, dass die Versicherten zu-
nächst selbst entscheiden konnten, das Hautkrebsscreening beim Dermatologen o-
der bei einem Arzt, der auch andere Krebsfrüherkennungsuntersuchungen anbietet 
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(Allgemeinmediziner, Chirurgen, Gynäkologen, hausärztlich tätige Internisten, prakti-
sche Ärzte und Urologen) durchführen zu lassen. Stellte ein Nicht-Dermatologe fest, 
dass mindestens ein Risikofaktor für Hautkrebs und/oder ein Verdacht auf Hautkrebs 
bestand, so erfolgte eine Überweisung an den Dermatologen. Dort erfolgte eine 
zweite visuelle Ganzkörperinspektion. Bestätigte sich der Verdacht auf Hautkrebs, 
wurde eine Probebiopsie/Exzision durchgeführt, bestätigte sich die Risikogruppen-
einstufung, so wurde dem Patienten eine jährliche visuelle Ganzkörperinspektion 
beim Dermatologen empfohlen. Für Nicht-Risikopersonen war ein dreijähriges 
Screeningintervall vereinbart.  
Insgesamt haben 366.331 gesetzlich Versicherte am Screening teilgenommen. Dies 
entspricht einer Teilnahmerate von 22 %. Circa 73 % der Teilnehmer waren Frauen 
und 27 % Männer. Bei den Frauen haben insbesondere Frauen im Alter zwischen 
30 - 69 Jahren teilgenommen. Bei den Männern war die Beteiligung der 60 - 79-
Jährigen am höchsten.  
Für die Evaluation des Projektes wurden Dokumentationsbögen (11.954 Dokumenta-
tionsbögen erfüllten die Anforderungen nicht) und sog. "Histodokumente" (von histo-
pathologischen Instituten verfasste histopathologische Befundungen) verwendet. Zu-
nächst war geplant, dass bei Vorlage des Histodokuments die histopathologische 
Diagnose auf dem Dokumentationsbogen angekreuzt wird. Da nur ein Teil der Histo-
dokumente zugesandt wurde, erfolgte eine getrennte Auswertung der Dokumentati-
onsbögen und Histodokumente.  
Insgesamt wurden 278.439 Erstuntersuchungen bei Nicht-Dermatologen und 75.938 
bei Dermatologen durchgeführt. 55.955 Personen nahmen an einer Zweitunter-
suchung bei Dermatologen teil. Nach Erst- oder Zweituntersuchung beim Dermatolo-
gen wurden 68.066 Personen mit Hautkrebsverdacht und/oder Risikomerkmal(en) 
detektiert. Die Auswertung der Dokumentationsbögen ergab, dass 15.081 Exzisionen 
durchgeführt wurden. Anhand der Histodokumente wurde festgestellt, dass bei 2.811 
Personen 3.071 Hautkrebse histopathologisch bestätigt wurden. Ein Abgleich der 
Ergebnisse mit den Daten des KR SH zeigte, dass im Projekt der Anteil der In-situ-
MM und In-situ-SCC an der Gesamtzahl der gemeldeten Tumoren höher war als im 
KR SH (siehe Frage 5 des Fragenkatalogs). Daraus kann geschlossen werden, dass 
durch ein Hautkrebsscreening der Diagnosezeitpunkt vorverlegt wird. 
Das Kommunikations- und Schulungskonzept wurde ebenfalls evaluiert. Zur Bewer-
tung der Testgenauigkeit der standardisierten visuellen Ganzkörperinspektion wurde 
eine Begleitstudie an ausgewählten Probanden mit Risikomerkmalen durchgeführt. 
Außerdem wurde ein Modell zur Schätzung der Kosten entwickelt. 
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9 Zusammenfassendes Ergebnis 

Die zusammenfassende Bewertung und Diskussion aller Unterlagen (bewertete Lite-
ratur, Stellungnahmen, Projektabschlussbericht) und Ergebnisse folgt in der Struktur 
den Kriterien, die in § 25 Abs. 3 SGB V für die Anerkennung neuer präventiver Leis-
tungen gesetzlich vorgegeben sind und im Fragenkatalog des UA Prävention konkre-
tisiert wurden. Die Ergebnisse werden teils stichwortartig aufgeführt. 

 
9.1 Die Zielerkrankung des Hautkrebs-Screenings soll eine Krankheit sein, die 

wirksam behandelt werden kann 

a) Unterlagen zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten Outcome-
parametern, 

b) Studien unter Alltagsbedingungen, die die Wirksamkeit und damit verbundene 
Risiken therapeutischer Interventionen belegen, vorzugsweise in Zusammenhang 
mit der Durchführung von Screeninguntersuchungen. 

 

Auf welche Krebserkrankung(en) der Haut sollte sich ein Screening beziehen? 
 

Bewertete Literatur:  

Neuere Literatur zum Thema Hautkrebs-Screening umfasst neben dem MM auch die 
Hautkrebstypen SCC und BCC.  

Helfand et al. weisen darauf hin, dass in den USA zwischen 1973 und 1995 die Inzi-
denz des MM jährlich um ca. 4 % gestiegen ist. 1973 wurden 5,7 Fälle MM pro 
100.000 Personen diagnostiziert, 1995 waren es bereits 13,3 Fälle pro 100.000 Per-
sonen. Ebenso erhöhte sich die Mortalitätsrate von 1,6/100.000 auf 2,2/100.000. 
(Daten des Surveillance, Epidemiology, and End Results Program of the National 
Cancer Institute (SEER)). 

In den USA werden nichtmelanozytäre Hautkrebse nicht von den Krebsregistern er-
fasst. Helfand et al. nennen daher Zahlen aus Kanada. Beim BCC stieg dort die al-
tersstandardisierte Inzidenzrate zwischen 1973 und 1987 bei Männern von 
70,7/100.000 auf 120,4/100.000, bei Frauen von 61,5/100.000 auf 92,2/100.000. Für 
das SCC konnte ein ähnlicher Anstieg verzeichnet werden, bei Männern von 
16,6/100.000 auf 31,2/100.000 und bei Frauen von 9,4/100.000 auf 16,9/100.000.  

Stellungnahme:  

Malignes Melanom (stichwortartige Aufzählung): altersstandardisierte Neuerkran-
kungsrate 11-12/100.000 (Schätzung (RKI), in der SN ist nicht angegeben auf wel-
ches Jahr sich diese Zahlen beziehen); (KR SH 2002: 13,6 – 16,7/100.000); nicht 
invasive Tumore (ca. 30 %) werden lt. International Agency of Research on Cancer 
(IARC)-Regeln nicht in der Inzidenz ausgewiesen; mittleres Erkrankungsalter 58 J. 
Männer und 56 J. Frauen (damit 10 Jahre unter dem mittleren Erkrankungsalter für 
Krebs gesamt); versiebenfachter Inzidenzanstieg seit den 70-iger Jahren; Mortalität 
unverändert (2,6/100.000 Männer, 2,0/100.000 Frauen), zur Prävalenz gibt es keine 
verlässlichen aktuellen Angaben. 
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Nicht-melanozytäre Hauttumore (NMSC) (stichwortartige Aufzählung): 

a) Stachelzellkarzinom (SCC): keine offizielle Inzidenzschätzung durch das 
RKI; (KR SH 20 % der NMSC sind SCC, d. h. die Inzidenz liegt bei 20 % von 
129,3/100.000 Männer und 90,8/100.000 Frauen mit NMSC ohne Rezidive) stei-
gende Inzidenz, nur vage Schätzungen für Prävalenz, geringe Mortalität 

b) Basalzellkarzinom (BCC): keine offizielle Inzidenzschätzung durch das RKI; 
(KR SH 80 % der NMSC sind BCC, d. h. die Inzidenz liegt bei 80 % von 
129,3/100.000 Männer und 90,8/100.000 Frauen mit NMSC ohne Rezidive) stei-
gende Inzidenz, nur vage Schätzungen für Prävalenz, geringe Mortalität 

Medianes Erkrankungsalter der NMSC liegt bei etwa 70 Jahre. 
Steigende Inzidenz auch in anderen europäischen Ländern.  

Projektabschlussbericht: 

Im Projektabschlussbericht werden neben den epidemiologischen Daten aus den 
Krebsregistern altersstandardisierte (Europastandard, ASR (E)) Hautkrebsinzidenzen 
der Projektscreeningpopulation angegeben: 

Screening 2003/2004 ASR (E) Männer/100.000 ASR (E) Frauen/100.000 

MM  85,6 56,7 

BCC 579,4 321,3 

SCC 42,1 11,4 

Diese Inzidenzen sind deutlich höher als die Inzidenzen der Krebsregister. Das liegt 
daran, dass durch ein Screening die Inzidenz insbesondere der frühen Erkrankungs-
stadien in den ersten Jahren maßgeblich ansteigt (prävalente Fälle werden abge-
schöpft, die evtl. unentdeckt geblieben wären) und ggf. später wieder abfällt.  

Fazit der TG: 

Aus den epidemiologischen Daten der ausgewerteten Unterlagen ergeben sich Hin-
weise auf eine Zunahme der Inzidenz von Hautkrebs. In die klinische Untersuchung 
sollten aufgrund dieser Daten neben dem MM, auch das SCC und das BCC einbe-
zogen werden. Beim SCC und BCC wäre die Senkung der Mortalität nicht das 
Hauptziel eines Screenings, da diese im Verhältnis zur Mortalität des MM sehr gering 
ist. Durch ein Screening auf SCC und BCC soll aufgrund der wesentlich höheren In-
zidenz und Rezidivneigung die Morbidität gesenkt werden.  

 

Welche Therapien sind bei den genannten Krebserkrankungen in ihrer thera-
peutischen Wirksamkeit belegt? 
 

Bewertete Literatur: 

Die Autoren der Leitlinien (CCO, 2004; SIGN, 2003; Motley et al., 2002; Roberts et 
al., 2002; Telfer et al., 1999; NHMRC, 1999) und des Reviews (Bath et al., 2003) 
kommen zu dem Fazit, das im Frühstadium der Erkrankung verschiedene wirksame 
Therapieverfahren zur Behandlung von Hautkrebs (MM, BCC, SCC) existieren. In 
fortgeschrittenen Stadien gibt es keine kurativen Therapieansätze mehr. Als primäre 
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Standardtherapie wird bei MM, BCC und SCC die chirurgische Exzision mit entspre-
chendem Sicherheitsabstand empfohlen. Diese Empfehlung basiert auf systemati-
schen Reviews von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien.  

Stellungnahme:  

Verweis auf die Leitlinien der "Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie". 
(Diese Leitlinien wurden von der TG ausgewertet und aufgrund methodischer Mängel 
ausgeschlossen. Inhaltlich werden die gleichen Therapien empfohlen wie in den ein-
geschlossenen Leitlinien.)  

Projektabschlussbericht: 

Im Projektabschlussbericht wird darauf hingewiesen, dass die Wirksamkeit der Be-
handlung von Hautkrebs insbesondere durch die Leitlinien zur Behandlung von MM, 
BCC und SCC der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie belegt ist. Dort 
wird beispielsweise für primäre Melanome ohne erkennbare Metastasierung eine 10-
Jahres-Überlebensrate von ca. 75-80 % angegeben.  

  

Fazit der TG: 

Grundsätzlich kann davon ausgegangen werden, dass es in einem frühen Stadium 
eine wirksame Therapie gegen Hautkrebs gibt. Beim MM sind die Heilungsaus-
sichten/Überlebenswahrscheinlichkeiten besser, wenn es in einem frühen Stadium 
therapiert wird. Ebenso ist die therapeutische Exzision beim SCC und BCC in der 
Regel umso einfacher möglich, je geringer die Ausdehnung dieser Veränderungen 
ist. 

 

In welchem Krankheitsstadium und mit welchem Erfassungsgrad werden der-
zeit Krebserkrankungen der Haut diagnostiziert? 

 

Bewertete Literatur: 

Hierzu gibt es kaum Aussagen in der bewerteten Literatur. Helfand et al. haben 24 
Studien zu Screeningprogrammen gesichtet. 8 Studien haben die Tumordicke der im 
Screening gefundenen MM angegeben. In allen Studien wurde das MM am häufigs-
ten (67 – 100 %) mit einer Tumordicke von < 1,5 mm gefunden.  

Stellungnahme: 

Aufgrund des unterschiedlichen Erfassungsgrads der MM in den regionalen Krebsre-
gistern, den lückenhaften Angaben zum Tumorstadium und der nicht bestimmbaren 
Anzahl der nicht gemeldeten Hautkrebse sowie der Nichterfassung von Mehrfachtu-
moren sind Angaben hierzu schwierig. In Schleswig-Holstein wurden beispielsweise 
24 - 30 % (1998 - 2002) der MM in einem frühen Stadium (in situ) entdeckt. Für BCC 
und SCC gibt es keine belastbaren Angaben.  

Projektabschlussbericht: 

Im Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" wurden Hautkrebse mit fol-
genden histologischen Diagnosen entdeckt: 
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MM: 40 Lentigo-MM; 206 In-situ-MM; 309 MM, invasiv; 13 MM, bei denen nicht alle 
histologischen Kriterien erfüllt waren 
BCC: 116 sklerodermiforme BCC; 744 oberflächliche BCC; 1255 invasive BCC 
SCC: 62 In-situ-SCC; 130 SCC, invasiv; 176 M. Bowen; 8 M. Bowen-CA,  
sowie 12 maligne Sondertumoren der Haut. 
 
Ein Abgleich mit den Daten des KR SH zeigte, dass im Projekt ein höherer Anteil an 
In-situ-MM und In-situ-SCC entdeckt wurde. Allerdings wird kritisch angemerkt, dass 
für eine fundierte Evaluierung eines Screenings eine Verbesserung und eine Harmo-
nisierung der Krebsregistrierung in den Bundesländern notwendig sind. Dies betrifft 
die genauere Erfassung und insbesondere die Meldung der Hautkrebse. Im KR SH 
werden die gemeldeten Fälle nahezu vollständig erfasst. Es werden jedoch nur ca. 
2/3 aller Fälle gemeldet und bei ca. 65 % aller gemeldeten Fälle fehlt die Angabe 
zum Stadium. Die Erfassungs- und Dokumentationsquote im Projekt liegt deutlich 
darüber. 

Fazit der TG: 

Diese Frage kann derzeit nicht abschließend beantwortet werden, da es hierzu keine 
validen Zahlen gibt. 

 

Welche Folgen resultieren aus einer unbehandelten oder verspätet diagnosti-
zierten oder therapierten Krebserkrankung der Haut? 
 

Bewertete Literatur: 

Helfand et al. diskutieren in ihrem Review verschiedene retrospektive Fallserien mit 
der Fragestellung, ob eine verzögerte Diagnosestellung einen relevanten Einfluss auf 
die Tumordicke hat. Die Dicke des Tumors ist bei MM der stärkste prognostische 
Faktor. MM mit einer Dicke < 1 mm metastasieren nur in seltenen Fällen. Zwei große 
retrospektive Fallserien zeigten, dass eine verzögerte Diagnosestellung keinen rele-
vanten Einfluss auf die Tumordicke hat. In einer dieser Fallserien ist die Tumordicke 
mit männlichem Geschlecht, nodulärem Melanom sowie Lokalisation Kopf und Na-
cken assoziiert. Daneben gibt es 3 Fallserien, die einen Zusammenhang zwischen 
verzögerter Diagnosestellung und Tumordicke sowie Überleben aufzeigen konnten. 
Insgesamt ist die Evidenz dieser Fallserien sehr gering und die Ergebnisse wider-
sprechen sich.  

Stellungnahme: 

Ein unbehandeltes MM dehnt sich vertikal aus und metastasiert in Lymphknoten und 
weitere Organe. Als Folgen einer verspäteten Diagnosestellung bei MM verringert 
sich die Lebensqualität und die Lebenserwartung und die Behandlungskosten stei-
gen. Das BCC ist durch ein destruierendes Wachstum geprägt. Fortgeschrittene 
BCC gehen in Erosionen und Ulzerationen über und können ggf. sogar eine Organ-
amputation erfordern. Die Rezidivquote des BCC beträgt ca. 5 % in den ersten 5 
Jahren und in ca. 44 % der Fälle entstehen in den ersten drei Jahren Mehr-
fachtumoren. Das SCC führt zu einer lokalen Gewebedestruktion und metastasiert in 
ca. 5 % der Fälle. Die Rezidivquote des SCC beträgt 3 - 18 % und in den ersten fünf 
Jahren entstehen in ca. 52 % der Fälle Mehrfachtumoren. Durch eine späte Entde-
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ckung können höhere Behandlungskosten entstehen, wenn z. B. eine epithetische 
Versorgung erforderlich ist.  

Projektabschlussbericht: 

Die Beschreibung der Folgen eines unbehandelten oder verspätet diagnostizierten 
oder therapierten Hautkrebses im Projektabschlussbericht gleicht der Darstellung in 
der Stellungnahme. 

Fazit der TG:  

Grundsätzlich ist festzustellen, dass MM, BCC und SCC in einem frühen Stadium 
besser therapierbar sind. Einschränkend ist jedoch zu bemerken, dass es keine Lon-
gitudinalstudien gibt, die Aussagen über Progressionsraten von MM in der Allge-
meinbevölkerung ermöglichen. Außerdem muss davon ausgegangen werden, dass 
es Hautkrebse gibt, wie z. B. das noduläre Melanom, die aufgrund von schnellem 
und frühem vertikalen Wachstum trotz Screening erst in einem fortgeschrittenen Sta-
dium entdeckt werden.  

 

Welches Ziel soll mit einem Screening auf Krebserkrankungen der Haut er-
reicht werden? 
 

Bewertete Literatur: 

Helfand et al. nennen als potentielles Ziel eines Hautkrebs-Screenings die frühe Ent-
deckung und Behandlung von MM, um so die Mortalität zu senken. Bei BCC und 
SCC ist die Senkung der Mortalität von geringer Bedeutung, hier geht es vielmehr 
darum, "disfigurement" zu vermeiden, d. h. primär die Morbidität zu senken und die 
Lebensqualität zu erhöhen.  

Stellungnahme: 

 Reduktion der Morbidität und Mortalität 
 frühe Entdeckung der Erkrankung zur Vermeidung der bereits genannten 

Nachteile 
 Aufklärung über Risiko und Verhalten  
 Zuführung von Risikopersonen zu einer kontinuierlichen fachärztlichen, dermato-

logischen Betreuung 
 Anleitung und Motivation zur Selbstuntersuchung  
 Steigerung der gesundheitlichen Eigenverantwortung (Gesundheitsberatung, 

Präventionspass, in ein Hautkrebs-Screening integriertes Gesundheitskompe-
tenzkonzept) 

Projektabschlussbericht: 
Das Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" orientierte sich an folgen-
den Zielparametern  

• hohe Teilnahmerate  
• hohe Detektionsrate von Risikogruppen  
• hohe Detektionsrate von Hautkrebs  
• Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes  
• Validierung  
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In Schleswig-Holstein wurde ein populationsbezogenes zweistufiges Hautkrebs-
Screening unter Realbedingungen als Vorbereitung für die flächendeckende Einfüh-
rung angeboten.  

• Teilnahmerate: von 01.07.2003 bis zum 30.Juni 2004 nahmen von 1.645.307 
gesetzlich Versicherten 366.331 am Hautkrebs-Screening teil (≈ 22,3 %) 

• Detektionsrate Hautkrebs: 3.071 histologisch gesicherte(!) Hautkrebse bei 
2.811 Patienten, davon  

 568 maligne Melanome (einschließlich Lentigo Maligna),  
 2.115 Basalzellkarzinome,  
 376 Stachelzellkarzinome (einschließlich Morbus Bowen), 
 12 maligne Sondertumoren.  

Die tatsächliche Zahl der detektierten Hautkrebse ist deutlich höher  
(nicht alle histopathologischen Berichte wurden der ADP zugesandt) 

• Detektionsrate Risikogruppe: 68.066 Personen mit Verdacht auf Hautkrebs 
und/oder Risikomerkmalen wurden detektiert 

• Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes: der Vergleich mit Daten des KR SH 
aus den Jahren 1999-2002 zeigt einen 

o höheren Anteil der In-situ-MM von durchschnittlich 26 % zu 43 % im 
Projekt 

o höheren Anteil invasiver MM im sehr gut behandelbaren UICC-
Stadium I von durchschnittlich 29 % zu 83 % im Projekt 

o höheren Anteil der In-situ-SCC von durchschnittlich  
38 % zu 63 % im Projekt 

• Validierung / Qualität der Untersuchung bezüglich der Einstufung in Risiko-
gruppen (anhand von 17 Test-Patienten mit Risikomerkmalen erhoben) 

o Sensitivität:    79 % 
o Spezifität:    81 % 
o Positiver prädiktiver Wert:  74 % 
o Negativer prädiktiver Wert: 85 % 
(Keine Angabe von Konfidenzintervallen) 

Fazit der TG: 

Ein Hautkrebs-Screening ist eine sekundärpräventive Maßnahme mit dem Ziel einer 
frühen Entdeckung und Behandlung von Krebserkrankungen der Haut, um so Morbi-
dität und Mortalität zu senken und die Lebensqualität zu erhöhen. Wie bereits erläu-
tert wurde, ist es schwierig in Studien nachzuweisen, dass ein Hautkrebs-Screening 
diese patientenrelevanten Endpunkte entscheidend beeinflusst. Die Zielparameter 
des Projektes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" liefern verschiedene Sur-
rogatparameter (hohe Teilnahmerate, Detektionsrate von Risikogruppen, Detektions-
rate von Hautkrebs, Vorverlegung des Diagnosezeitpunkts) zur Beurteilung eines 
Screenings. 

 
9.2 Diagnostische Erfassbarkeit von Vor-/Frühstadien  

Vor-/Frühstadien sollen durch diagnostische Maßnahmen erfassbar sein, insbe-
sondere auf der Basis von 
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a) Studien zum natürlichen Verlauf der Erkrankung und zum Verlauf mit Interventi-
on 

b) Diagnosestudien, die die Aussagekraft der diagnostischen Maßnahmen in ei-
nem Früherkennungssetting nachweisen 

c) Unterlagen, ob die in den Studien gezeigte Aussagekraft und Qualität auch bei 
flächendeckendem Einsatz gewährleistet werden kann 

 

Sind Vor- oder Frühstadien der von Ihnen genannten Krebserkrankungen der 
Haut durch Screeninguntersuchungen erfassbar? 
 

Bewertete Literatur: 

Die Dicke des Tumors ist beim MM der stärkste prognostische Faktor. MM mit einer 
Dicke < 1 mm metastasieren nur in seltenen Fällen (Helfand et al., 2001). 

Stellungnahme: 

Im Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" konnte nachgewiesen wer-
den, dass ein Hautkrebs-Screening zur früheren Diagnose von MM und SCC führt. 
Zudem wurden auch Vorstadien des SCC (aktinische Keratosen) detektiert. Beim 
BCC existiert keine In-situ-Form. Eine Klassifizierung nach Größe, Invasivität, Ulzera-
tion und Lokalisation wird bei der Dokumentation des KR SH nicht angegeben, so 
dass z. Zt. keine Stadienverteilung berechnet werden kann. 

Projektabschlussbericht: 

Siehe Stellungnahme 

Fazit der TG:  

Nach den vorliegenden Erkenntnissen aus dem Projekt "Hautkrebs-Screening in 
Schleswig-Holstein" ist es möglich, Frühstadien des MM und SCC durch eine Ganz-
körperinspektion zu erfassen. Bei BCC existiert zwar keine In-situ-Form, es kann je-
doch davon ausgegangen werden, dass ein BCC früher entdeckt und behandelt wer-
den kann und so Erosionen und Ulzerationen vermieden werden.  

 
Welche diagnostischen Maßnahmen (oder welche Kombination) sind für ein 
Screening geeignet, in welchen Altersgrenzen und ggf. in welchem Wiederho-
lungsintervall soll welcher Screeningtest durchgeführt werden? Angaben zu 
Zuverlässigkeit, Sensitivität und Spezifität, ppW und npW sowie Reproduzier-
barkeit. 
 

Bewertete Literatur: 

Unter klinischen Aspekten wird in den LL, soweit angegeben, übereinstimmend da-
von ausgegangen, dass zur Diagnostik vorrangig die klinische Untersuchung geeig-
net ist.  

Helfand et al. haben in ihrem Review Studien zur diagnostischen Güte der Ganzkör-
perinspektion bewertet und festgestellt, dass es kaum Daten zu Sensitivität und Spe-
zifität der Ganzkörperinspektion gibt. Soweit es Daten gibt, stammen diese aus we-
nigen Querschnittsstudien und sind durch einen "workup bias" verzerrt, da nur bei 
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verdächtigen Befunden eine Biopsie und histologische Untersuchung durchgeführt 
wurde. Außerdem muss nach Ansicht der Autoren davon ausgegangen werden, dass 
die Untersuchungsergebnisse valider sind, wenn die Untersuchung von einem Der-
matologen durchgeführt und nur MM als Verdachtsdiagnose bewertet wird. Ein Re-
view von Chen et al. hatte zum Ziel, die diagnostische Güte von "Primary Care Phy-
sicians" und Dermatologen zu vergleichen. Er kommt allerdings zum Fazit, dass die 
Studienqualität nicht ausreiche, um einen eindeutigen Unterschied zwischen Arzt-
gruppen zu konstatieren. Geller et al. und Helfand et. al. empfehlen ein Hautkrebs-
Screening durch den Hausarzt, da dadurch die Teilnahmerate gesteigert und die Ef-
fektivität des Screeningprogramms entscheidend verbessert würde. Eine Patienten-
selbstuntersuchung erscheint nach Literatursichtung nicht effektiv. Eine Studie (Carli 
et al., 2002) zeigte eine sehr schlechte Übereinstimmung zwischen Patientenselbst-
untersuchung und Untersuchung durch Dermatologen.  

Die Ergebnisse des "National Skin Cancer Screening Program" der American Aca-
demy of Dermatology (AAD) (Geller et al., 2002) zeigen, dass die Detektionsraten bei 
einer Ganzkörperinspektion höher sind als bei Untersuchungen, bei denen nur Ge-
sicht und Arme bzw. nur spezifische Läsionen beurteilt werden.  

Eine konkrete Altersgrenze wird in den Studien nicht genannt. Geller et al. empfehlen 
ein Screening für ältere Männer, da die Entdeckungsrate und der positive prädiktive 
Wert bei Männern ≥ 50 Jahren am höchsten ist. Aus der Sicht von Helfand et al., 
2001, wäre eine Risikobeurteilung bei älteren Personen die am ehesten Erfolg ver-
sprechende Strategie.  

Stellungnahme: 

Als diagnostische Maßnahme wird die Ganzkörperinspektion nach entsprechender 
obligatorischer Schulung durch alle an der KFU beteiligten Ärzte und Dermatologen 
vorgeschlagen. Alternative Maßnahmen zur Diagnostik wie z. B. Dermatoskopie, 
Magnet-Resonanz-Verfahren oder Ultraschall sind aufgrund des damit verbunden 
Aufwandes und hoher Kosten für ein Screening ungeeignet.  

Bezüglich der Altersgrenze empfiehlt die American Cancer Society (ACS) Untersu-
chungen für Personen ab dem Alter von 20 Jahren. Ein Start mit 20 Jahren sei be-
sonders sinnvoll bei einem Screening auf Risikogruppen, weil die durchschnittlichen 
absoluten Nävuszahlen gemäß aktueller Untersuchungen zunähmen und die Haut-
krebserkrankungsrate von jungen Menschen steige (säkularer Trend).  

Es gibt keine Studien zur Bestimmung des optimalen Screeningintervalls. Die Cana-
dian Task Force on Preventive Health Care empfiehlt auf Grund klinischer Erfahrung 
ein jährliches oder zweijähriges Intervall. Die ACS empfiehlt ein Intervall von 3 Jah-
ren für Personen im Alter von 20 – 39 Jahren und eine jährliche Untersuchung für 
Personen ab 40. Im Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig Holstein" wurde ein 
Intervall von 3 Jahren gewählt, teilweise würden Dermatologen jedoch ein Intervall 
von einem Jahr empfehlen. 

Projektabschlussbericht: 

Im Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" wurde ein Hautkrebs-
Screening mittels visueller Ganzkörperinspektion erprobt. Angaben zur Sensitivität, 
Spezifität, ppW und npW der visuellen Ganzkörperinspektion gibt es nur hinsichtlich 
der Detektion von Risikofaktoren. Diese Werte wurden durch eine Sensitivitätsstudie 
mit 17 Testpatienten ermittelt. Das Screeningintervall konnte innerhalb der kurzen 
Projektlaufzeit nicht überprüft werden.  
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Fazit der TG: 

Die klinische Untersuchung gilt als Mittel der Wahl zur Früherkennung von Haut-
krebs. Die Ergebnisse der Literaturauswertung weisen darauf hin, dass eine Ganz-
körperinspektion durch einen Dermatologen am effektivsten ist. Helfand et al. und 
Geller nehmen an, dass die Teilnahmerate höher sei, wenn das Screening beim 
Hausarzt durchgeführt wird. Evidenzbasierte Empfehlungen für eine bestimmte Al-
tersgrenze bzw. Screeningintervalle können aus den Daten nicht abgeleitet werden, 
jedoch ergeben sich aus der Epidemiologie Hinweise für einen Nutzen eines Scree-
nings ab gewissen Lebensaltern. 

 

Welcher Nutzen resultiert für die vorgeschlagene Maßnahme für welche Ziel-
gruppe und wie lässt sich dieser Nutzen quantifizieren? 
 

Bewertete Literatur: 

Nach einer systematischen Auswertung der Literatur der Jahre 1994 bis 1999 sowie 
relevanter Literatur aus den Jahren vor 1994 kommen Helfand et al. zu dem Ergeb-
nis, dass es keine eindeutige Evidenz dafür gebe, dass durch eine frühzeitige Entde-
ckung und Behandlung die Morbidität und Mortalität von BCC, SCC oder MM ge-
senkt werden kann. Hypothetische Schätzungen zeigen jedoch, dass z. B. ein 
Screening auf SCC einen möglichen Nutzen haben könnte. Für MM sehen die Auto-
ren eine indirekte Evidenz für den Nutzen eines Hautkrebs-Screenings durch eine 
Fall-Kontroll-Studie zur Selbstuntersuchung, da hier gezeigt werden konnte, dass 
durch Selbstuntersuchung und damit durch eine frühe Entdeckung des MM die Mor-
bidität und Mortalität sinkt. Es habe sich gezeigt, dass durch Screening der Anteil an 
MM in frühen Stadien zunimmt, allerdings bleibt unklar, wie dies interpretiert werden 
soll. Derzeit gibt es keine Longitudinalstudien zum Progressionsverlauf des MM in 
der Allgemeinbevölkerung.  

In den bewerteten LL werden zwar Hinweise für positive Effekte von Früherken-
nungsmaßnahmen für möglich erachtet, eine ausdrückliche positive Empfehlung für 
ein bevölkerungsbezogenes Hautkrebs-Screening wird jedoch in keiner LL gegeben. 
Die SIGN-Leitlinie empfiehlt kein bevölkerungsweites Hautkrebs-Screening, da die 
bisher vorliegende wissenschaftliche Literatur dazu keine belastbare Evidenz bietet. 

Stellungnahme: 

Nutzen für Erkrankte: Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes (siehe Ergebnisse des 
Abschlussberichts "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein), höhere Überle-
benswahrscheinlichkeit, geringe Belastung durch Therapie, mehr Lebensqualität 

Nutzen für Risikopersonen: optimale fachärztliche Betreuung, ansonsten wie bei Er-
krankten 

Nutzen für alle Teilnehmer: mehr gesundheitliche Eigenverantwortung, höhere Inan-
spruchnahme der Früherkennungsuntersuchungen (im Rahmen des Projektes 
"Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein“ konnte die Teilnahmerate an der KFU 
und der Gesundheitsuntersuchung (GU) um 9,38 % erhöht werden), UV-Beratung 

Nutzen für alle Versicherte: geringere ökonomische Belastung der Solidargemein-
schaft  
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Nutzen für Ärzte: "Sie werden vom Patienten auf Grund der Durchführung der Ganz-
körperinspektion als kompetent betrachtet.“; Schulung der Arzt-Patienten-
Kommunikation  

Projektabschlussbericht: 
Siehe Stellungnahme und Flowchart (vgl. Ende Kap. 11.6 ). Im Rahmen des Projek-
tes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" wurde eine Modellrechnung für die 
Kostenwirkung eines Hautkrebs-Screening erstellt. Unter folgenden Annahmen könn-
ten die Einsparungen bei den Behandlungskosten die Ausgaben für ein Hautkrebs-
Screening überwiegen:  

• Screeninguntersuchung kostet 15 Euro,  

• Zielpopulation sind Versicherte ab einem Alter von 35 Jahren,  

• Screeningintervall 3 Jahre, 

• Vorverlegung des Diagnosezeitpunkts um 1 Stadium, 

• leitliniengerechte Behandlung der entdeckten Hautkrebsfälle. 

Fazit der TG: 

Derzeit gibt es auf Grundlage der ausgewerteten wissenschaftlichen Literatur keine 
direkte Evidenz für eine Senkung der Morbidität und Mortalität durch ein Hautkrebs-
Screening. 

Stattdessen ergeben sich aus der Literatur und aus den Ergebnissen des Projektes 
Hinweise auf einen potentiellen Nutzen anhand von Surrogatparametern dadurch, 
dass durch ein Screening der Diagnosezeitpunkt vorverlegt, die Detektionsraten stei-
gen und Risikopersonen erkannt werden können. 

Ob durch ein Hautkrebs-Screening eine geringere ökonomische Belastung der Soli-
dargemeinschaft zu erwarten ist, wurde durch die TG nicht untersucht.  

 

Welche negativen Folgen sind bei einem Screening zu erwarten und welche 
Bedeutung messen sie ihnen bei (z. B. falsch-positive Befunde, Belastung 
durch Abklärungsdiagnostik)? 
 

Bewertete Literatur: 

Helfand et al. weisen darauf hin, dass keine Studien identifiziert wurden, die die ne-
gativen Effekte des Hautkrebs-Screenings untersucht haben.  

Stellungnahmen: 

Ganzkörperinspektion: Scham oder Unbehagen bei 4,8 - 8 %, ansonsten ist sie nicht 
invasiv und nebenwirkungsfrei 

positiver Befund durch Nicht-Dermatologen: Minimierung der negativen emotionalen 
Folgen durch geschulte Arzt-Patienten-Kommunikation  

falsch-positive Befunde der histopathologischen Untersuchung: emotionale Belas-
tung, aber selten  
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Exzision: geringe Komplikationsrate, keine Studien zu den ökonomischen Folgen bei 
der Exzision benigner Läsionen (Minimierung durch Qualitätssicherung) 

Projektabschlussbericht: 
Im Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" wurde gezeigt, dass in ca. 
80 % der klinischen Verdachtsdiagnosen, bei denen eine Exzision vorgenommen 
wurde, der Verdacht durch die Histopathologie nicht bestätigt wurde. 
 
Fazit der TG:  

Die Ganzkörperinspektion ist nicht invasiv. Ebenso ist die Abklärungsdiagnostik (Ex-
zision bzw. Probebiopsie) wenig belastend und hat eine geringe Komplikationsrate. 
Insgesamt kann davon ausgegangen werden, dass die negativen Folgen im Ver-
gleich zu anderen Früherkennungsmaßnahmen relativ gering sind. Valide Daten zur 
Rate falsch-negativer Screeningbefunde fehlen jedoch.  

 
9.3 Medizinisch-technische Erfassbarkeit 

Medizinisch-technisch genügend eindeutige Erfassung der Krankheitszeichen 

a) Unterlagen zur Dokumentation einer hinreichenden Trennschärfe von 
Befundkategorien 

b) Studien zur technischen Güte des Diagnoseverfahrens 
 
Wie ist das Vorgehen bei auffälligem Screeningergebnis (Bestätigungsdiagnos-
tik)? 
 

Bewertete Literatur: 

Bei Verdacht auf Hautkrebs empfehlen die LL die Biopsie/Exzisionsbiopsie und histo-
logische Untersuchung. Diese Bestätigungsdiagnostik wird auch in den bewerteten 
Studien als Goldstandard zur Abklärung von auffälligen Befunden verwendet. 

Stellungnahmen: 

Bei einem positiven Screeningergebnis erfolgt eine klinische Untersuchung durch 
Dermatologen. Wenn dieses wieder positiv ist wird eine Exzision bei V.a. MM oder 
Probeexzision durchgeführt. Goldstandard ist die Histologie. 

Die Interuntersucher-Übereinstimmung der Histopathologie liegt bei 62 - 74 %. 

Projektabschlussbericht: 

Siehe Stellungnahme 

Fazit der TG: 

Als anerkanntes Verfahren (Goldstandard) zur Abklärung auffälliger Befunde gilt die 
Biopsie/Exzisionsbiopsie und histologische Untersuchung.  
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Handelt es sich um standardisierte Verfahren, was gilt als Goldstandard? 

Bewertete Literatur: 

Siehe Frage zum Vorgehen bei auffälligem Screeningergebnis 

Stellungnahmen: 
Es gibt derzeit unterschiedliche Bestrebungen, Standards einzuführen. Zur Ver-
gleichbarkeit muss ein histopathologischer Bericht folgende Angaben enthalten (Be-
schreibung eines Mindeststandards für einen histopathologischen Bericht): Patien-
tendaten, Beschreibung des makroskopischen und mikroskopischen Befunds, Diag-
nose mit Angaben zu Invasivität, Grading, Typ und In-toto-Exzision, ICD-O-
(International Statistical Classification of Diseases for Oncology)-Nr., UICC- oder 
AJCC-(American Joint Committee on Cancer)-Klassifizierung bei MM.  
Bei unklaren Befunden erfolgt eine konsiliarpathologische Zusatzuntersuchung. 

Projektabschlussbericht: 

Siehe Stellungnahme 

Fazit der TG: 

Als anerkanntes Verfahren (Goldstandard) zur Abklärung auffälliger Befunde gilt die 
Biopsie/Exzisionsbiopsie und histologische Untersuchung. In der Stellungnahme und 
dem Projektabschlussbericht wird hierzu empfohlen, Mindeststandards für die histo-
logische Befunddokumentation festzulegen.  

 
9.4 Genügend Ärzte/Einrichtungen für Diagnose und Therapie 

Genügend Ärzte und Einrichtungen sind vorhanden, um die aufgefundenen Ver-
dachtsfälle eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln, auf Basis von Unterla-
gen zur: 

a) Häufigkeit der abzuklärenden Fälle 
b) Häufigkeit der zu behandelnden Fälle 
c) Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer 
d) Notwendigen Organisation der gesamten Screeningkette, einschließlich 

der Behandlung 
e) Struktur der Behandlung 

 

 
Sind genügend Ärzte/Einrichtungen für Screening und ev. Bestätigungsdia-
gnostik vorhanden? 

Bewertete Literatur: 

In der bewerteten Literatur gibt es hierzu keine Aussagen, die sich auf Deutschland 
beziehen. 
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Stellungnahme: 

KFU-durchführende Ärzte in Deutschland: 75.243 Nicht-Dermatologen und 3.544 
Dermatologen  

Nicht-Dermatologen, niedergelassen: 33.717 Allgemein, 3.915 Chirurgen, 10.139 
Gynäkologen, 18.370 Internisten, 6.452 praktische Ärzte, 2.650 Urologen 

Teilnahme am Modellprojekt SH: 60 % der Nicht-Dermatologen und 98 % der Der-
matologen 

2002 gab es 2.221 Krankenhäuser, im Schnitt 20 % der Betten nicht ausgelastet. 

Kapazitäten für Screening und nachfolgende Behandlung ausreichend. 

Projektabschlussbericht: 

Siehe Stellungnahme 

Fazit der TG: 

Entsprechend den Angaben in der Stellungnahme, kann davon ausgegangen wer-
den, dass genügend Ärzte/Einrichtungen für Screening und evtl. Bestätigungsdia-
gnostik vorhanden sind. Kurzfristige Engpässe könnte es geben, wenn die Durchfüh-
rung des Hautkrebs-Screenings eine Schulung der Ärzte voraussetzt. Aus diesem 
Grund sollte die Richtlinienänderung erst ca. ein halbes Jahr nach Verabschiedung in 
Kraft treten. 

 

Welche Qualitätsvorgaben halten Sie für erforderlich? 

Bewertete Literatur: 

In der bewerteten Literatur gibt es hierzu keine Aussagen. 

Stellungnahmen: 

fachliche Qualitätsvorgaben: unbedingt durch entsprechende Schulung zu gewähr-
leisten (Trainerakademie zur Ausbildung zukünftiger Trainer und Qualitätssicherung 
der Ärzte- und Arzthelferinnenschulungen): 

- Nicht-Dermatologe - standardisierte Ganzkörperinspektion, Erkennen von Haut-
krebsen und deren Risikofaktoren, Befunddokumentation, Kommunikation, Prä-
ventionspass 

- Dermatologe - Therapie, Therapieeinleitung, Beratung, Mitteilung von Diagnosen 
- Arzthelferin - Information und Motivation, UV-Beratung, Patientendaten 

personelle Qualitätsvorgaben: 

- Zugehörigkeit zu der Fachgruppe, die die KFU durchführt 
- Teilnahme an Schulung 

apparative Qualitätsvorgaben: 

- gute Beleuchtung 
- bei Dermatologen ggf. zusätzlich Dermatoskop 
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Qualitätsvorgaben Dokumentation:  

anonymisierte persönliche und medizinische Daten und arztspezifische Daten, Ein-
willigung des Patienten zur pseudonymisierten Meldung bei Hautkrebs, bei Mängeln 
ggf. Vergütungsreduktion 

Qualitätsvorgaben Evaluation: 

durch Hautkrebs-Registerstelle, kontinuierliche Sammlung von Daten zur Qualität der 
Durchführung, des Wissenstandes der Bevölkerung, zur Inanspruchnahme sowie 
medizinisch-epidemiologischen Daten (Morbidität, Mortalität, Kosten) 

Projektabschlussbericht: 

Im Rahmen des Projektes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" wurde ein 
qualitätsgesichertes Schulungskonzept für Ärzte/Ärztinnen und Arzthelfer/-innen 
entwickelt, erprobt und evaluiert. Es zeigte sich, dass durch die Schulung das Wis-
sen über Hautkrebs und gesetzliche Früherkennungsuntersuchungen verbessert 
wurde. Ebenso verbesserte sich durch die Schulung die Sensitivität/Spezifität der 
Ganzkörperinspektion. 

Darüber hinaus werden im Projektabschlussbericht QS-Maßnahmen gefordert in Be-
zug auf einen standardisierten Untersuchungsvorgang, die histopathologische Unter-
suchung und die Dokumentation. 

Fazit der TG: 

Grundsätzlich ist eine hohe Qualität des Screenings anzustreben, da dies einen er-
heblichen Einfluss auf die Effektivität des Screeningprogramms hat. Sofern die Ein-
führung eines Hautkrebs-Screenings in die vertragsärztliche Versorgung vom Unter-
ausschuss Prävention befürwortet wird, sollten die Qualitätsvorgaben der Stellung-
nahme und zur Schulung nach Auffassung der TG als Diskussionsgrundlage für eine 
begleitende Qualitätssicherungsrichtlinie gemäß § 135 Abs. 2 SGB V genutzt wer-
den.  
 
Wie sollte ein solches Screening organisiert sein? 

Bewertete Literatur: 

Hierzu gibt es in der bewerteten Literatur keine evidenzbasierten Vorschläge. 

Stellungnahmen: 

Organisation 

• zweistufig: (siehe Schaubild in der Stellungnahme, vgl. Ende Kap. 11.6) 

(1) nicht-invasive, standardisierte, visuelle Ganzkörperinspektion incl. Schleim-
häute und behaarter Kopfhaut unter Verwendung der ABCD-Kriterien, unter 
Einbeziehung der Risikomarker "multiple oder atypische Nävi“ und unter Ein-
beziehung von Risikopersonen ab einem Alter von 20 Jahren 

bei V. a. Hautkrebs und/oder Vorliegen von Risikofaktoren: 

(2) Überweisung an einen Dermatologen (Bewahrung der Interdisziplinarität, ein-
deutige Regelung der Überweisung) 
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• eine Dokumentation, auf der alle hautkrebsrelevanten Diagnosen erfasst wer-
den 

• Erhebung, Weiterleitung und Speicherung patientenbezogener Daten in ano-
nymisierter Form und mit der Einwilligung des Patienten zur Evaluation (Ände-
rung des Krebsregistergesetzes notwendig) 

• Schulung: 

systematischer Literaturüberblick zur Klärung der Frage "Wie effektiv sind die 
Methoden der ärztlichen Fortbildung zur Verbesserung der am Patienten er-
brachten Leistung?“: 
Erreichen der Zielgruppe: 

zahlreiche Studien, die jedoch keine eindeutigen Aussagen zur Effektivität der 
Rekrutierung ermöglichen 

 Tendenz: kommunikative Maßnahmen können eine stärkere Inanspruch-
nahme nach sich ziehen 

 Empfehlung (u. a. des AHRQ (Agency for Healthcare Research and Quality)-
HTAs): Kombination aus indirekter (Massenmedien) und direkter (persönliche 
Ansprache in der Praxis) Kommunikation 

 
• Testintervall: 

es existieren keine Studien, siehe hierzu Antwort und Literatur zu Frage 7 

• Folgediagnostik und Therapieeinleitung: 

liegen in der Hand des Dermatologen, ADO-Leitlinien sind zu beachten 

 

Projektabschlussbericht: 

Im Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" wurde ein zweistufiges, be-
völkerungsbasiertes Hautkrebs-Screening sowie ein umfassendes Kommunikations- 
und Schulungskonzept erprobt und evaluiert. Ebenso wurde ein Dokumentationsbo-
gen entwickelt und ausgewertet.  

Fazit der TG: 

Hinsichtlich der Organisation eines bevölkerungsbasierten Hautkrebs-Screenings 
kann auf die Erfahrungen des Projektes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" 
(Phase 3 war eine Implementationsstudie) zu den Punkten Rekrutierung, Schulung, 
zweistufige Organisation, Dokumentation und histologische Abklärungsdiagnostik 
zurückgriffen werden. 
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10 Zusammenfassung 

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass zur Bewertung eines Hautkrebs-
Screenings keine Unterlagen der Evidenzstufe I gemäß der VerfO des G-BA zur Ver-
fügung stehen. Derzeit gibt es auf Grundlage der ausgewerteten wissenschaftlichen 
Literatur keine direkte Evidenz für eine Senkung der Morbidität und Mortalität durch 
ein Hautkrebs-Screening. 

Stattdessen ergeben sich aus der Literatur und aus den Ergebnissen des Projektes 
Hinweise auf einen potentiellen Nutzen anhand von Surrogatparametern dadurch, 
dass durch ein Screening der Diagnosezeitpunkt vorverlegt, die Detektionsraten stei-
gen und Risikopersonen erkannt werden können. 
Zur Beurteilung der Testgenauigkeit des Screeningtests (visuelle Ganzkörperinspek-
tion) gibt es nur wenige, meist Querschnittsstudien mit methodischen Mängeln, die 
keine validen Angaben zur Testgenauigkeit ableiten lassen.  

Zur Bewertung der Frage, ob Hautkrebs eine Krankheit ist, die wirksam behandelt 
werden kann, gibt es systematische Reviews von Fall-Kontroll- oder Kohortenstu-
dien, die belegen, dass Hautkrebs in einem frühen Stadium kurativ behandelt werden 
kann. 

Auf der Grundlage der zur Verfügung stehenden Literatur und den Ergebnissen des 
Projektes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" kann von einem potentiellen 
Nutzen des Hautkrebs-Screenings ausgegangen werden. In der gemeinsamen Stel-
lungnahme befürworten die unterzeichnenden Institutionen einstimmig die Einfüh-
rung des Hautkrebs-Screenings.  

Die TG wurde vom UA "Prävention“ beauftragt, eine Nutzen-Schadensbewertung 
durchzuführen. Obwohl es in der Literatur keine Studien gibt, in denen der potentielle 
Schaden einer Hautkrebs-Screening-Maßnahme berichtet wurde, diskutiert die TG 
auch mögliche Schäden. Nachfolgend werden Argumente für eine detaillierte Nut-
zen- und Schadensabwägung dargelegt. 
 
Potentieller Nutzen: 

a) Reduzierung der Morbidität  
Daten aus der Literatur und die Ergebnisse des Projektes „Hautkrebs-
Screening in Schleswig-Holstein“ weisen darauf hin, dass durch ein Screening 
der Diagnosezeitpunkt der Zieltumore vorverlegt werden kann. Alle drei Haut-
krebse sind in einem sehr frühen Stadium heilbar, in einem frühen Stadium 
einfacher und besser therapierbar, hingegen in einem späten Stadium nur pal-
liativ zu behandeln.  
 

b) Reduzierung der Mortalität  
Ob durch ein Hautkrebs-Screening eine Mortalitätssenkung möglich ist, kann 
derzeit nicht abgeschätzt werden. Da BCC und SCC nur in seltenen Fällen le-
tal enden ist eine Mortalitätssenkung hier nicht relevant. Jedoch ist im Stadium 
der Fernmetastasierung bei allen Hautkrebsen die Überlebenswahrscheinlich-
keit sehr gering. 
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c) Verbesserung der Lebensqualität 
MM, BCC und SCC sind in einem frühen Stadium besser therapierbar. Durch 
die mögliche Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes ist daher eine schonen-
dere und Erfolg versprechendere Therapie möglich. Neben verbesserten Hei-
lungschancen bedeutet dies bei allen Zieltumoren auch eine Reduktion der 
psychosozialen Belastung durch die Vermeidung sichtbar mutilierender Folge-
zustände. 

 
d) Teilnahme an weiteren Früherkennungsuntersuchungen 

Die visuelle Ganzkörperinspektion beim Hautkrebs-Screening ist eine mit we-
nig Angst besetzte Untersuchung. Ergebnisse des Projektes "Hautkrebs-
Screening in Schleswig-Holstein" deuten darauf hin, dass dadurch die Motiva-
tion zur Teilnahme an weiteren Früherkennungsuntersuchungen gesteigert 
werden kann. Der Effekt ist vermutlich von der Organisation (Anknüpfung an 
andere Früherkennungsuntersuchungen, Kommunikationskonzept, Motivation 
direkt durch Untersucher, Präventionspass) abhängig. 

 
Potentieller Schaden: 

a) Screeningtest 
Die visuelle Ganzkörperinspektion ist nicht invasiv (keine speziellen Apparate), 
so dass durch den Screeningtest selbst kein potentieller Schaden zu erwarten 
ist. Zu falsch-negativen Befunden gibt es keine Angaben. 
 

b) Überdiagnostik 
Insgesamt muss davon ausgegangen werden, dass die Spezifität der visuellen 
Ganzkörperinspektion niedrig ist und es vorübergehend zu psychischen Belas-
tungen der Screeningteilnehmer durch falsch-positive Befunde kommen kann. 
Zur Erhöhung der Spezifität und damit zur Reduktion der Überdiagnostik ist 
nach den Erkenntnissen des Projektes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-
Holstein" eine entsprechende qualifizierte Fortbildung der beteiligten Ärzte er-
forderlich. 
 
Wird zusätzlich auf Risikomerkmale für Hautkrebs gescreent, entsteht für 
Screeningteilnehmer eventuell eine weitere psychische Belastung durch die 
Einstufung in die Risikogruppe und die Empfehlung zu einem kurzfristigen 
Screening. Berücksichtigt werden muss, dass auch die Risikogruppeneinstu-
fung fälschlicherweise erfolgen kann. Die Ergebnisse einer kleinen Begleitstu-
die zum Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" deuten auf eine 
vermutlich relativ hohe Zuverlässigkeit der visuellen Ganzkörperinspektion bei 
der Entdeckung von Risikomerkmalen hin. 

 
Die Bestätigungsdiagnostik ist bei MM eine einfache Exzision bzw. bei 
BCC/SCC eine Probebiopsie. Hierdurch ergeben sich seltene Risiken wie z. B. 
Keloidbildung oder Wundheilungsstörungen. Die bei einer Exzision entstehen-
den Narben sind meist klein, unauffällig und werden von den Patienten in der 
Regel nicht als Schaden empfunden. Im Vergleich zu anderen bestätigenden 
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Diagnoseverfahren nach Screeninguntersuchungen sind die Konsequenzen 
der Exzision bzw. Probebiopsie nicht gravierend. 

 
Da beim MM die endgültige Diagnosesicherung durch die histopathologische 
Beurteilung der Biopsie erfolgt, ist hier von einem gewissen Maß an Überdia-
gnostik auszugehen. Im Projekt "Hautkrebs-Screening in Schleswig-Holstein" 
war von 5 Biopsien/Exzisionen durchschnittlich eine positiv (vgl. Anlage Flow-
chart vgl. Ende Kap. 11.6). Insbesondere bei Personen, die als Risikoperso-
nen eingestuft (z. B. bei klinisch atypischen Nävi) und damit häufiger gesc-
reent würden, muss von einer eventuellen Überdiagnostik ausgegangen wer-
den. Pigmentierte Läsionen zeigen eine hohe Variabilität, so dass häufig eine 
endgültige Diagnose erst nach einer Biopsie gestellt werden kann.  
Weitere diagnostische Untersuchungen, wie z. B. Röntgenuntersuchungen 
werden erst nach einem malignen histopathologischen Befund durchgeführt. 
Nach Aussage der Sachverständigen der TG sind falsch-positive histologische 
Befunde sehr selten. 

 
c) Übertherapie 

Derzeit gibt es kaum Informationen über das Verhalten und die Progression 
einer Hautkrebserkrankung. Experten gehen davon aus, dass das MM me-
tastasiert, wenn es nicht frühzeitig entfernt wird. SCC und BCC metastasieren 
nur in seltenen Fällen. Jedoch führen SCC und BCC unbehandelt zu erhebli-
chen Gewebszerstörungen und häufig sichtbaren Entstellungen und sollten 
daher wie das MM möglichst in einem frühen Stadium entfernt werden. Da 
beim MM im Stadium I die Therapie ausschließlich als Exzision geschieht, be-
steht hier – auch im Vergleich zu anderen Therapieverfahren bei Karzinomen 
– nur eingeschränkt die Gefahr einer Übertherapie. Dieses gilt ebenfalls für 
BCC und SCC. Außerdem ist weder beim MM noch beim BCC oder SCC eine 
Dauermedikation o. ä. erforderlich, in späteren Stadien kann eine zeitlich be-
grenzte systemische Medikation/Bestrahlung notwendig werden. 

 

Fazit der Nutzen-Schadens-Abwägung: 
Diese Nutzen-Schadens-Abwägung zeigt, dass dem potentiellen Nutzen eines Haut-
krebs-Screenings ein nur geringes Risiko gegenüber steht. 
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11 Anhang 

11.1 Beratungsantrag und Begründung (ohne Anlagen) 
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11.2 Veröffentlichung der Ankündigung des Beratungsthemas im Bundes-
anzeiger  
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11.3 Fragenkatalog zum Thema: "Spezifizierte Früherkennungsuntersu-
chung auf Krebserkrankungen der Haut“ 

 
Vorbemerkung: 
 
In § 25 Abs. 3 SGB V ist gesetzlich festgelegt, unter welchen Voraussetzungen Frü-
herkennungsuntersuchungen zu Lasten der Krankenkassen durchgeführt werden 
können. Der Fragenkatalog orientiert sich an diesen gesetzlichen Vorgaben und der 
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Ihre Stellungnahme soll 
den Bundesausschuss bei der Beurteilung unterstützen, ob diese gesetzlichen Vor-
aussetzungen erfüllt sind. 
Maßgeblich für die Beratung des Gemeinsamen Bundesausschusses sind vor allem 
die wissenschaftlichen Belege (Studien und sonstige wiss. Literatur), die Sie zur Be-
gründung Ihrer Stellungnahme anführen (zitierte Literatur bitte möglichst in Kopie 
oder in elektronischer Form beifügen). 
Hinweis zur Veröffentlichung: Der G-BA wird Ihre Stellungnahme im Zusammenhang 
mit dem Abschlussbericht veröffentlichen. 
 
Voraussetzung 1: Es soll sich um eine Krankheit handeln, die wirksam behandelt 
werden kann 
 

1. Auf welche Krebserkrankung(en) der Haut sollte sich ein Screening bezie-
hen? (konkrete Bezeichnung der Krebserkrankung, Prävalenz und Inzidenz in 
Deutschland) 

2. Welche Therapien sind bei der von Ihnen genannten Krebserkrankung der 
Haut in ihrer therapeutischen Wirksamkeit belegt? 

3. In welchem Krankheitsstadium und mit welchem Erfassungsgrad werden der-
zeit diese Krebserkrankungen der Haut diagnostiziert? 

4. Welche Folgen resultieren mit welcher Häufigkeit aus einer unbehandelten, 
oder verspätet diagnostizierten oder therapierten Krebserkrankung der Haut, 
und wie ist der Vorteil einer frühen gegenüber einer späten Therapie belegt? 

5. Welches Ziel soll mit einem Screening auf Krebserkrankungen der Haut er-
reicht werden? 

 
Voraussetzung 2: Vor- oder Frühstadien sollen durch diagnostische Maßnahmen er-
fassbar sein 
 

6. Sind Vor- oder Frühstadien der von Ihnen genannten Krebserkrankungen der 
Haut durch Screening-Untersuchungen erfassbar? 

7. Welche diagnostische Maßnahme (oder welche Kombination) ist für ein 
Screening geeignet, für welche Zielgruppe in welchen Altersgrenzen und ggf. 
in welchem Wiederholungsintervall soll welcher Screeningtest durchgeführt 
werden? Bitte geben Sie zu dem von Ihnen empfohlenen Screeningtest mög-
lichst genaue Angaben zur Zuverlässigkeit, Sensitivität und Spezifität, positi-
ven und negativen prädiktiven Werten, sowie Reproduzierbarkeit. 

8. Welcher Nutzen resultiert aus den von Ihnen vorgeschlagenen Maßnahmen 
für welche Zielgruppe und wie lässt sich dieser Nutzen quantifizieren? 

9. Welche negativen Folgen sind bei einem Screening zu erwarten und welche 
Bedeutung messen Sie ihnen bei (z. B. falsch-positive Befunde, Belastung 
durch Abklärungsdiagnostik)? 
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Voraussetzung 3: Die Krankheitszeichen sollen medizinisch-technisch genügend 
eindeutig zu erfassen sein 
 

10. Vorgehen bei auffälligem Screening-Ergebnis: Welche diagnostischen Ver-
fahren sind allein oder in Kombination zum eindeutigen Nachweis (Bestäti-
gungsdiagnostik auffälliger Patienten) geeignet? Bitte geben Sie zu dem von 
Ihnen empfohlenen Bestätigungstest möglichst genaue Angaben zur Zuver-
lässigkeit, Sensitivität und Spezifität, positiven und negativen prädiktiven Wer-
ten, sowie Reproduzierbarkeit. 

11. Sind diese diagnostischen Verfahren standardisiert und welche Art der Durch-
führung gilt derzeit als etablierter Goldstandard? 

 
Voraussetzung 4: Genügend Ärzte und Einrichtungen sollen vorhanden sein, um die 
aufgefundenen Verdachtsfälle eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln 
 

12. Sind in Deutschland genügend Ärzte und Einrichtungen vorhanden, um das 
Screening und ggf. die erforderliche Bestätigungsdiagnostik- und Therapie 
durchzuführen? 

13. Welche Qualitätsvorgaben (z. B. fachlich/personell/apparativ, Durchführung, 
Dokumentation und Evaluation, Bewertung der Ergebnisqualität) halten Sie 
für ein Hautkrebs-Screening für erforderlich? 

14. Wie sollte ein Screening organisiert sein (Erreichen der Zielgruppen, Testin-
tervall, Folgediagnostik, Therapieeinleitung)? 

 
Einschätzung der Wirtschaftlichkeit 
 

15. Wie hoch sind die Kosten der von Ihnen genannten Screening-Testverfahren 
pro Untersuchung und im Vergleich zueinander? 

16. Wie hoch sind die Kosten des von Ihnen vorgeschlagenen Screenings pro 
Untersuchung und pro entdecktem Hautkrebs? 

17. Wie hoch schätzen Sie die Gesamtkosten pro Jahr in Deutschland für ein 
Hautkrebs-Screening (Kosten/Nutzen-Abwägung für die Gesamtheit der Ver-
sicherten) 

18.  Sind Einsparungen durch die Einführung eines Screenings und die rechtzei-
tig eingeleitete Therapie zu erwarten und in welchem Umfang? 

 
Offenlegung von Interessen 
Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Stellungnahme abgeben (z. B. 
Verband, Institution, Privatperson) und machen Sie Angaben zu Interessen Ihrer 
Person bzw. der Institution, für die Sie sprechen. 
 
Schlussbemerkung 
Gibt es zusätzliche Aspekte, die in den oben aufgeführten Fragen nicht berücksich-
tigt wurden, und die Sie darstellen möchten? 
Bitte ergänzen Sie Ihre Stellungnahme obligat durch eine Liste der zitierten Literatur 
und eine Liste der Anlagen. 
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11.4 Liste der Stellungnahmen 
 

Liste der eingegangenen Stellungnahmen zur Veröffentlichung des Beratungsthemas "Hautkrebs-Screening“: 
Lfd. Nr. Institution 

 

 

Autor Titel Eingangs-
datum 

1 GEMEINSAME STELLUNGNAHME VON 

der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO), 

der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP), 

dem Berufsverband der deutschen Dermatologen (BVDD), 

der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG), 

der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), 

der Deutschen Krebshilfe (DKH), 

dem Deutschen Psoriasisbund (DPB), 

der Kassenärztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH) 

und 

dem Krebsregister Schleswig-Holstein (KR SH) 

Herr Prof. Dr. E. W. Breitbart Stellungnahme "Spezifizierte Früherken-
nungsuntersuchung auf Krebserkrankun-
gen der Haut“ 

30. März 2005 
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11.5 Datenextraktion der eingegangenen Stellungnahme 
 
Auswertung der gemeinsame Stellungnahme von: 
der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO), 
der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention (ADP), 
dem Berufsverband der deutschen Dermatologen (BVDD), 
der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG), 
der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), 
der Deutschen Krebshilfe (DKH), 
dem Deutschen Psoriasisbund (DPB), 
der Kassenärztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein (KV-SH) und 
dem Krebsregister Schleswig-Holstein (KR SH). 
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1) Es soll sich um eine Krankheit handeln, die wirksam behandelt werden kann 

 
Frage Antwort Literaturbeleg 

1. Auf welche Krebserkrankung(en) der 
Haut sollte sich ein Screening bezie-
hen?  
(konkrete Bezeichnung der Krebserkrankung, 
Prävalenz und Inzidenz in Deutschland) 

Maligne Melanom: altersstandardisierte Neuerkrankungsrate 11-
12/100.000 (Schätzung RKI) (KR SH 13,6 – 16,7/100.000); nicht 
invasive Tumore (ca. 30 %) werden lt. IARC-Regeln nicht in der 
Inzidenz ausgewiesen; mittleres Erkrankungsalter 58 J. Männer 
und 56 J. Frauen; versiebenfachter Inzidenzanstieg seit den 70-
iger Jahren; Mortalität unverändert (2,6/100.000 Männer, 
2,0/100.000 Frauen), zur Prävalenz gibt es keine verlässlichen 
aktuellen Angaben 

Nicht melanozytäre Hauttumore (NMSC): 
c) Stachelzellkarzinom (SCC): keine offizielle Inzidenzschät-

zung durch das RKI; (KR SH 20 % der NMSC sind SCC, d. h. 
die Inzidenz liegt bei 20 % von 129,3/100.000 Männer und 
90,8/100.000 Frauen mit NMSC ohne Rezidive) steigende In-
zidenz, nur vage Schätzungen für Prävalenz, geringe Mortalität

d) Basalzellkarzinom (BCC): keine offizielle Inzidenzschät-
zung durch das RKI; (KR SH 80 % der NMSC sind BCC, d. h. 
die Inzidenz liegt bei 80 % von 129,3/100.000 Männer und 
90,8/100.000 Frauen mit NMSC ohne Rezidive) steigende In-
zidenz, nur vage Schätzungen für Prävalenz, geringe Mortalität

Medianes Erkrankungsalter der NMSC liegt bei etwa 70 Jahre. 

Steigende Inzidenz auch in anderen europäischen Ländern.  
 

Katalinic et al. 2001, 2002, 2003, 2004, 
ww.rki.de, 
Arbeitsgemeinschaft bevölkerungsbe-
zogener Krebsregister in Deutschland 
2004, 
Pisani et al. 2002, 
IARC: Boyle 2004a, 2004b, 

2. Welche Therapien sind bei der von 
Ihnen genannten Krebserkrankung der 
Haut in ihrer therapeutischen Wirksam-
keit belegt? 

Verweis auf die Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische 
Onkologie 

www.ado-homepage.de 
Breuninger et al. 2005, 
Garbe et al. 2005, 
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3. In welchem Krankheitsstadium und 
mit welchem Erfassungsgrad werden 
derzeit diese Krebserkrankungen der 
Haut diagnostiziert? 

Malignes Melanom: Angaben hierzu sind schwierig, aufgrund des 
unterschiedlichen Erfassungsgrad der regionalen Krebsregister, 
fehlenden Angaben zum Tumorstadium, der nicht bestimmbaren 
Anzahl der nicht gemeldeten Hautkrebse und der Nichterfassung 
von Mehrfachtumoren  
„Dass eine Verschiebung zu günstigeren Stadien relevant und zu 
einem besseren Überleben führt, konnte mit Daten des Deutschen 
Melanomregisters eindrucksvoll gezeigt werden“ (in der SN wer-
den keine konkreten Zahlen des Deutschen Melanomregisters 
genannt, sondern nur auf Buettner, 2005 verwiesen) 
Nicht melanozytäre Melanome: keine belastbaren Angaben 

Arbeitsgemeinschaft bevölkerungsbe-
zogener Krebsregister in Deutschland 
2004, 
Katalinic 2004, 
Buettner 2005, 

4. Welche Folgen resultieren mit wel-
cher Häufigkeit aus einer unbehandel-
ten, oder verspätet diagnostizierten 
oder therapierten Krebserkrankung der 
Haut, und wie ist der Vorteil einer frü-
hen gegenüber einer späten Therapie 
belegt? 

Malignes Melanom: 
"Ein unbehandeltes malignes Melanom dehnt sich vertikal aus und 
metastasiert in Lymphknoten und weitere Organe." 

Folgen einer verspäteten Diagnose: (keine Literaturangaben) 

 weniger Lebensqualität 

 niedrigere Lebenserwartung 

 höhere Behandlungskosten  

Diese Entwicklung von Melanomen hat deutliche Auswirkungen 
auf die 10-Jahres-Überlebensrate: 

Stadium vertikale Tumordicke 
(nach Breslow) 

Metastasen 

10-Jahres-
Überlebensrate 

0  100 % 
I  <1,0 mm  88 – 95 % 
I  1,01-2,0mm  79 – 84 % 
II 2,01-4,0 mm  64 - 73 % 
II  > 4,0 mm 52 – 54 % 
III  Jede Tumordicke mit 

Mikrometastasen 
20 - 40 % 

IV Jede Tumordi-
cke/Fernmetastasen 

Mediane Überlebenszeit 
6 – 9 Monate 

Garbe et al. 2005,  
Helfand et al. 2001,  
Breuninger et al. 2005,  
Marcil und Stern, 2002,  
Kuijpers et al. 2002, 
Wittekind et al. 2002, 
Barksdale et al. 1997,  
Ulrich 2002 
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Nicht melanozytäre Hauttumore (NMSC): 
a) Basalzellkarzinom 

 Erosion und Ulzeration  

 Zerstörung tiefer Gewebestrukturen 

 Organamputationen 

 höheres Rezidivrisiko in loco (5 % der Fälle) 

 Entwicklung von Mehrfachtumoren bei 44 % der Erkrankten 
i.d. ersten 3 Jahren 

 kostenintensive Folgemaßnahmen 

Für das BCC gibt es keine Stadieneinteilung. "Die Therapieoptio-
nen richten sich nach der klinischen Tumorgröße, der Lokalisation 
und dem histologischen Typ." 80% der Erkrankungen treten im 
Kopf-Hals-Bereich auf.) 

b) Spinozelluläres Karzinom 
 lokale Gewebsdestruktion und Metastasierung 

 höhere Behandlungskosten z. B. durch epithetische Ver-
sorgung  

 höheres  Rezidivrisiko (3-18 %) 

 Entwicklung von Mehrfachtumoren bei 52% der Erkrankten 
i.d. ersten 5 Jahren 

Stadieneinteilung vorhanden, Daten zur stadienbezogenen Über-
lebenswahrscheinlichkeit nicht belastbar. Gemäß SN richten sich 
die Therapieoptionen nach der klinischen Tumorgröße, der Lokali-
sation und dem histologischen Typ, Lymphknotenstatus, Primär- 
oder Rezidivtumor, Ausbreitungsstadium und Immunsuppression 
der Erkrankten. 
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5. Welches Ziel soll mit einem Scree-
ning auf Krebserkrankungen der Haut 
erreicht werden? 

 Reduktion der Morbidität und Mortalität 

 frühe Entdeckung der Erkrankung zur Vermeidung der un-
ter Frage 4. genannten Nachteile 

 Aufklärung über Risiko und Verhalten  

 Zuführung von Risikopersonen zu einer kontinuierlichen 
fachärztlichen dermatologischen Betreuung 

 Anleitung und Motivation zur Selbstuntersuchung  

 Steigerung der gesundheitlichen Eigenverantwortung (Ge-
sundheitsberatung, Präventionspass, in ein Hautkrebssc-
reening integriertes Gesundheitskompetenzkonzepts)  

 

(nur für den letzten Punkt werden Literaturquellen genannt) 
 

Council of Europe 1991, 
Morabia and Zhang 2004, 
Robert Koch-Institut 2004, 
Anonymous,1994, 
Göpfert W. 2001, 
Marckmann et al. 2004, 
Delaunay 2004, 
NFO Infratest 2003, 
Walter 2003b, 
Bergenmar et al. 2002, 
Munoz & Vazquez-Botet 2004, 
 
 

2) Vor- oder Frühstadien sollen durch diagnostische Maßnahmen erfassbar sein 
 

Frage Antwort Literaturbeleg 
6. Sind Vor- oder Frühstadien der von 
Ihnen genannten Krebserkrankungen 
der Haut durch Screening-
Untersuchungen erfassbar? 

Im Projekt‚ "Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein" konnte 
nachgewiesen werden, dass ein Hautkrebsscreening zur früheren 
Diagnose von Malignen Melanomen und Stachelzellkarzinomen 
führt. Zudem wurden auch Vorstadien des Stachelzellkarzinoms 
(aktinische Keratosen) detektiert. 

Beim Basalzellkarzinom existiert keine In-situ-Form. Eine Klassifi-
zierung nach Größe Invasivität, Ulzeration und Lokalisation wird 
bei der Dokumentation des KR-SH nicht angegeben, so dass z. Zt. 
keine Stadienverteilung berechnet werden kann. 
 

Helfand et al. 2001d, 
Katalinic, 2000, 2001, 2002, 2003, 2004 

7. Welche diagnostische Maßnahme 
(oder welche Kombination) ist für ein 
Screening geeignet, für welche Ziel-
gruppe in welchen Altersgrenzen und 
ggf. in welchem Wiederholungsintervall 

Diagnostische Maßnahme: 
 Ganzkörperinspektion durch alle an der KFU beteiligten 

Ärzte und Dermatologen nach erfolgter Schulung 

Feightner J.W. 1994a,  
Rigel et al. 1986, 
Friedman et al. 2004, 
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soll welcher Screeningtest durchgeführt 
werden? Bitte geben Sie zu dem von 
Ihnen empfohlenen Screeningtest mög-
lichst genaue Angaben zur Zuverläs-
sigkeit, Sensitivität und Spezifität, posi-
tiven und negativen prädiktiven Werten, 
sowie Reproduzierbarkeit. 

 Alternative Maßnahmen zur Diagnostik wie z. B. Derma-
toskopie, Magnet-Resonanz-Verfahren oder Ultraschall 
sind aufgrund des damit verbunden Aufwand und hohen 
Kosten für ein Screening ungeeignet. 

 Ein positives Screeningergebnis wird als der klinische Ver-
dacht eines Dermatologen auf Hautkrebs definiert.  

 Angaben zur Zuverlässigkeit einer Ganzkörperuntersu-
chung von Nicht-Dermatologen sind nicht zu finden bzw. 
sind sie nicht belastbar, die Ergebnisse der Begleitstudie 
zum Projekt "Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein" 
zeigen eine relativ hohe Zuverlässigkeit der Ganzkörperun-
tersuchung bei der Entdeckung von Risikomerkmalen 

 für die Zuverlässigkeit der Ganzkörperuntersuchung durch 
Dermatologen werden folgende Werte in Studien ermittelt: 
ppW: 0,3-0,75; npW: 99,8 Sen.: 89 % - 97 %, 
Spez.:0,975 %) 

 Schulung erhöht die Fähigkeit der Ärzte zur klinischen Di-
agnosestellung 

 

Zielgruppe(n): 
 Gesamtbevölkerung 

 Personen mit erhöhtem Risiko sollten durch Dermatologen 
betreut werden: 
Kriterien für Risikoperson "Nicht melanozytärer Haut-
krebs" (wie im Projekt): 

o chronisch UV-geschädigte Haut 
o aktinische Keratose 
o BCC/SCC in der Eigenanamnese (nach Abschluss 

der Nachsorge) 

Limpert, 1995a, 
de Gannes et al. 2004, 
Veronesi et al. 2003, 
Helfand et al. 2001a, 
Rampe et al. 1995, 
Koh et al. 1990,  
Anonymous 1996a, 
Cleaver and Crowley 2002, 
de Gruijl et al. 2001,  
Armstrong and Kricker 2001, 
Johnson et al. 1992,  
Alam and Ratner 2001, 
Moon and Oh 2001,  
Ortonne 2002, 
Salasche 2000, 
Marks et al. 1988a, 1988b, 
Dodson et al. 1991, 
Glogau 2000, 
Czarnecke et al. 2002, 
Marcil and Stern 2000, 
Frankel et al. 1992, 
Berg and Otley 2002,  
Jensen et al 1999,  
Dantal et al. 1998, 
Espana et al. 1995,  
Otley 2002, 
DiGiovanna 1998, 
Perciado et al. 2002,  
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o immunsuppressive Konditionen (bei Organtrans-
plantationen, da hier die dermatologische Betreuung 
in der Nachsorge nur sporadisch durchgeführt wird, 
HIV) 

o ionisierende Strahlung (Röntgenkombinationsscha-
den) 

Kriterien für Risikoperson "Malignes Melanom" (wie im 
Projekt): 

o Melanom in der Eigenanamnese (nach Abschluss der 
Nachsorge) 

o Melanom in der Familienanamnese ( 1. Grades) 
o ca. 40 oder mehr Nävuszellnävi mit einem Durch-

messer ab 2 mm 
o klinisch atypische Pigmentmale 
o angeborene (kongenitale) Pigmentmale 

Weitere Risikofaktoren wie z. B. Hauttyp, Sonnenbrände in der 
Kindheit und Jugend, verstärke UV-Exposition oder solare Lentigi-
nes werden als nicht so eindeutig handzuhabende Risikokriterien 
bewertet und daher nicht für das Hautkrebsscreening empfohlen. 

 
Altersgrenzen: 

 American Cancer Society empfiehlt Untersuchungen für 
Personen ab dem Alter von 20 Jahren  

 Ab 20 Jahren wäre besonders sinnvoll bei Screening auf 
Risikogruppen weil die durchschnittlichen absoluten Nä-
vuszahlen in neueren Untersuchungen zunehmen und die 
Hautkrebserkrankungsrate von jungen Menschen steigt 
(säkularer Trend).  

 

etc. 
siehe Literaturliste Stellungnahme 
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Wiederholungsintervall: 
 Es gibt keine Studien zur Bestimmung des Intervalls. 

 Canadian Task Force on Preventive Health Care empfiehlt 
auf Grund klinischer Erfahrung jährliches oder zweijähriges 
Intervall  

 American Cancer Society empfiehlt ein Intervall von 3 Jah-
ren für Personen im Alter von 20 – 39 Jahren und eine 
Jährliche Untersuchung für Personen ab 40. 

 Im Projekt "Hautkrebsscreening Schleswig Holstein" wurde 
ein Testintervall von 3 Jahren gewählt, Dermatologen wür-
den aber ein Intervall von einem Jahr empfehlen.  

 
8. Welcher Nutzen resultiert für die von 
Ihnen vorgeschlagenen Maßnahmen 
für welche Zielgruppe und wie lässt 
sich dieser Nutzen quantifizieren? 

Erkrankte: Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes (im Projekt 
wurden 83 % MM Stadium I gefunden, vorher nur 30,6 %), höhere 
Überlebenswahrscheinlichkeit, geringer Belastung durch Therapie, 
mehr Lebensqualität 
Risikopersonen: optimale fachärztliche Betreuung, ansonsten wie 
bei Erkrankten 
alle Teilnehmer: mehr gesundheitliche Eigenverantwortung, hö-
here Inanspruchnahme der Früherkennungsuntersuchungen (GU, 
KFU), UV-Beratung 
alle Versicherte: geringere Ökonomische Belastung der Solidar-
gemeinschaft  
Ärzte: „Sie werden vom Patienten auf Grund der Durchführung der 
Ganzkörperinspektion als kompetent betrachtet.“, Schulung der 
Arzt-Patienten-Kommunikation 

Marks 1999, 
Staples et al. 1998, 
NFO Infratest 2003, 
TNS Infratest 2004, 
 
 

9. Welche negativen Folgen sind bei 
einem Screening zu erwarten und wel-
che Bedeutung messen Sie ihnen bei 
(z. B. falsch-positive Befunde, Belas-
tung durch Abklärungsdiagnostik)? 

Ganzkörperuntersuchung: Scham oder Unbehagen bei 4,8 -8 % 
(Geller et al. 1999b, Federman et al 2004a), ansonsten ist sie 
nicht invasiv und nebenwirkungsfrei 

Mitteilung eines positiven Befundes (Verdachtsdiagnose) durch 
Nicht-Dermatologen: Minimierung der neg. emotionalen Folgen 
durch geschulte Arzt-Patienten-Kommunikation  

Feightner J.W. 1994a, 
Geller et al. 1999b, 
Federman et al. 2004a, 2004b, 
Geller et al. 1999a, 
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Falsch-positive Befunde der histopathologischen Untersuchung: 
emotionale Belastung, aber selten (keine Angabe von Zahlen!) 

Exzision: geringe Komplikationsrate, keine Studien zu den ökono-
mischen Folgen bei der Exzision benigner Läsionen (Minimie-
rung durch Qualitätssicherung) 

TNS Infratest 2004, 
 
 
 

3) Die Krankheitszeichen sollen medizinisch-technisch genügend eindeutig zu erfassen sein 
Frage Antwort Literaturbeleg 

10. Vorgehen bei auffälligem Scree-
ning-Ergebnis: Welche diagnostischen 
Verfahren sind allein oder in Kombina-
tion zum eindeutigen Nachweis (Bestä-
tigungsdiagnostik auffälliger Patienten) 
geeignet? Bitte geben Sie zu dem von 
Ihnen empfohlenen Bestätigungstest 
möglichst genaue Angaben zur Zuver-
lässigkeit, Sensitivität und Spezifität, 
positiven und negativen prädiktiven 
Werten, sowie Reproduzierbarkeit. 

positives Screeningergebnis wird durch einen Dermatologen bes-
tätigt  Exzision bei V.a. MM oder Probeexzision  Goldstandard 
ist die Histologie 
 
Interuntersucher-Übereinstimmung Histopathologie 62-74 % 

Corona et al. 1996, 
Farmer, Gonin u. Hanna 1996 

11. Sind diese diagnostischen Verfah-
ren standardisiert und welche Art der 
Durchführung gilt derzeit als etablierter 
Goldstandard? 

Beschreibung des Mindeststandards des histopathologischen Be-
richts: 
Es gibt derzeit unterschiedliche Bestrebungen, Standards einzu-
führen. Zur Vergleichbarkeit muss ein histopathologischer Bericht 
folgende Angaben enthalten: 
Patientendaten, Beschreibung des makroskopischen und mikro-
skopischen Befunds, Diagnose mit Angaben zu Invasivität, Gra-
ding, Typ und In-toto-Exzision, ICD-O Nr., UICC- oder AJCC-
Klassifizierung bei MM 
bei unklaren Befunden konsiliarpathologische Zusatzuntersuchun-
gen 

 

4) Genügend Ärzte und Einrichtungen sollen vorhanden sein, um die aufgefundenen Verdachtsfälle eingehend zu diagnostizieren und zu 
behandeln 

Frage Antwort Literaturbeleg 
12. Sind in Deutschland genügend 
Ärzte und Einrichtungen vorhanden, um 
das Screening und ggf. die erforderli-
che Bestätigungsdiagnostik und Thera-

KFU-durchführende Ärzte in Deutschland: 75.243 Nicht-
Dermatologen und 3.544 Dermatologen  
Nicht-Dermatologen, niedergelassen: 33.717 Allgemein, 3.915 
Chirurgen, 10.139 Gynäkologen, 18.370 Internisten, 6.452 prakti-

BÄK 2004 (Stand der Daten 31.12.2003) 
Statistisches Bundesamt Deutschland 
(Stand der Daten 2002) 
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pie durchzuführen? sche Ärzte, 2.650 Urologen 
 
Teilnahme am Modellprojekt SH: 60 % der Nicht-Dermatologen 
und 98 % der Dermatologen 
 
2002 gab es 2.221 Krankenhäuser, im Schnitt 20 % der Betten 
nicht ausgelastet 
 
Kapazitäten für Screening und nachfolgende Behandlung ausrei-
chend 

13. Welche Qualitätsvorgaben (z. B. 
fachlich/personell/apparativ, Durchfüh-
rung, Dokumentation und Evaluation, 
Bewertung der Ergebnisqualität) halten 
Sie für ein Hautkrebs-Screening für 
erforderlich? 

fachliche Qualitätsvorgaben, unbedingt durch entsprechende 
Schulung zu gewährleisten (Trainerakademie zur Ausbildung zu-
künftiger Trainer und Qualitätssicherung der Ärzte- und Arzthelfe-
rinnenschulungen): 
Nicht-Dermatologe - standardisierte Ganzkörperuntersuchung, 
Erkennen von Hautkrebsen und deren Risikofaktoren, Befunddo-
kumentation, Kommunikation, Präventionspass 
Dermatologe - Therapie, Therapieeinleitung, Beratung, Mitteilung 
von Diagnosen 
Arzthelferin - Information und Motivation, UV-Beratung, Patienten-
daten 
personelle Qualitätsvorgaben: 
Zugehörigkeit zu Fachgruppe, die KFU durchführt 
Teilnahme an Schulung 
apparative Qualitätsvorgaben: 
gute Beleuchtung 
bei Dermatologen ggf. zusätzlich Dermatoskop 
Qualitätsvorgaben Dokumentation:  
anonymisierte persönliche und medizinische Daten und arztspezi-
fische Daten, Einwilligung des Patienten zur pseudonymisierten 
Meldung bei Hautkrebs, bei Mängeln ggf. Vergütungsreduktion 
Qualitätsvorgaben Evaluation: 
durch Hautkrebs-Registerstelle, kontinuierliche Sammlung von 
Daten zur Qualität der Durchführung, des Wissenstandes der Be-
völkerung, zur Inanspruchnahme sowie medizinisch-

Whitaker und Sinclair 2004, 
Mikkilineni et al. 2002, 
Mikkilineni et al. 2001, 
Walter 2003a, 
Walter 2003c 
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epidemiologischen Daten (Morbidität, Mortalität, Kosten) 
 

1. Hautkrebsscreening  
= 

standardisierte Ganzkörperinspektion 
+ 

(standardisierte) Aufklärung über UV-Exposition und Primärprä-
vention 

+ 
Aufklärung über andere präventive Angebote, incl. Ausstellung des 

Präventionspasses, sofern noch nicht vorhanden 
+ 

Dokumentation 
+ 

Evaluation 
14. Wie sollte ein Screening organisiert 
sein (Erreichen der Zielgruppen, Testin-
tervall, Folgediagnostik, Therapieeinlei-
tung)? 

2. Organisation (wie im Projekt Hautkrebsscreening SH 
umgesetzt) 
zweistufig: (siehe Schaubild in der Stellungnahme) 

1. nicht-invasive, standardisierte, visuelle Ganzkörperunter-
suchung incl. Schleimhäute und behaarter Kopfhaut unter 
Verwendung der ABCD-Kriterien, unter Einbeziehung der 
Risikomarker „multiple oder atypische Naevi“ und unter 
Einbeziehung von Risikopersonen ab einem Alter von 20 
Jahren 

bei V.a. Hautkrebs 
2. Überweisung an einen Dermatologen (Bewahrung der In-

terdisziplinarität, eindeutige Regelung der Überweisung) 
eine Dokumentation, auf der alle hautkrebsrelevanten Diagnosen 
erfasst werden 
Erhebung, Weiterleitung und Speicherung patientenbezogener 
Daten in anonymisierter Form und mit der Einwilligung des Patien-
ten 
zur Evaluation (Änderung des Krebsregistergesetzes notwendig) 

 
 

Effektivität ärztlicher Fortbildung 
Coomarasamy, Taylor u. Khan 2003, 
Davis et al. 1995, 
Davis et al. 1999, 
Oxman et al. 1995, 
Smits, Verbeek u. de Buisonje 2002, 
Wykurz et al. 2002, 
Jamtvedt et al. 2003, 
Thomson O’Brien et al. 1998, 
Thomson O’Brien et al. 2001, 
Thomson O’Brien et al. 2000 
 
Erreichen der Zielgruppe 
Aitken et al. 2002, 
Baade et al. 1996, 
Bataille et al. 1999, 
Bonerandi et al. 1992, 
Carli et al. 2003, 
Cristofolini et al. 1993b, 
Cristofolini et al. 1993a, 
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3. Schulung 
systematischer Literaturüberblick zur Klärung der Frage „Wie ef-
fektiv sind die Methoden der ärztlichen Fortbildung zur Verbesse-
rung der am Patienten erbrachten Leistung?“ 
Einschlusskriterien: 

- sind Ärzte als Teilnehmer an der Studie beteiligt? 
- handelt es sich um den Bereich der medizinischen Fortbil-

dung CME (im Ggs. zur Aus- und Weiterbildung)? 
- werden Methoden bzw. Interventionen der CME beschrie-

ben und evaluiert? 
- wird als Ergebnis der Studie die Effektivität der Methode 

bzw. Intervention in Beziehung zu der Erbringung der ärzt-
lichen Leistung oder des Gesundheitsergebnisses beim 
Patienten gesetzt? 

Ausschluss, wenn eine der vier Fragen mit „nein“ beantwortet wur-
de 

 10 systematische Reviews und 4 Cochrane Reviews 
 davon 7 ausschließlich mit randomisierten Studien. 

Standards zum Messen der Effektivität kaum entwickelt, Ver-
gleichbarkeit der Arbeiten aufgrund der Heterogenität nur einge-
schränkt möglich, begrenzte Wirksamkeit einer Methode von un-
terschiedlichen Faktoren (z. B. Person des Arztes selbst, Vorlie-
ben, Abneigungen, Compliance des Patienten, tatsächliche Ineffi-
zienz der Methode) abhängig 

 es gibt nicht die effektive Methode oder die effektive Methoden-
kombination 

 es kann mit mittlerer bis hoher Evidenz gesagt werden, dass 
unter bestimmten Voraussetzungen (?) mit den Methoden der ärzt-
lichen Fortbildung ein Wissenszuwachs und eine Verhaltensände-
rung in der ärztlichen Leistungserbringung in kleinem bis mittleren 
Umfang zu erreichen ist 

 in einigen Fällen Erhöhung des Gesundheitsergebnisses am 
Patienten 

 Tendenz, dass die Anwendung mehrerer Methoden die Effekti-
vität steigert (hierzu gibt es aber auch gegenteilige Ergebnisse) 

Curley et al. 1993, 
Davis und Herron 1966, 
de Rooij et al. 1995, 
Del Mar, Green u. Battistutta 1997, 
Doherty und MacKie 1988, 
Dozier et al. 1997, 
Eiser et al. 2000, 
Engelberg, Gallagher u. Rivers 1999, 
Ernstoff 2000, 
Garattini et al. 1996, 
Geller et al. 1999c, 
Girgis et al. 1996b, 
Grilli, Ramsay u. Minozzi 2002 (cochrane 
review), 
Grover et al. 1996, 
Heinzerling et al. 2002, 
Herd et al. 1995, 
Hoffmann et al. 1993, 
Hofmann-Wellenhof et al. 2000, 
Holme et al. 2001, 
Jepson et al. 2000, 
Katris, Crock u. Gray 1996, 
Koh und Geller 1995, 
Lacava et al. 2001, 
Limpert 1995b, 
Lowe et al. 1994, 
Mallett et al. 1993, 
McDonald 1993, 
McGee et al. 1994, 
McMichael und Jackson 1998, 
Melia 1995, 
Melia et al. 2000, 
Melia et al. 2001, 
Nagano et al. 1999, 
Pehamberger et al. 1993, 
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 Fortbildungskonzept sollte sich am Nutzen für den Patienten 
richten und diesen dann auch evaluieren 
Akademie „Qualitätsgesichertes Hautkrebsscreening“ der 
ADP e.V. 
Ziele: 

- Referentenschulung 
- Vorbereitung der Seminarmitarbeiter für die bundesweiten 

Standorte zur Schulung der Praxisteams (Schulung von 
75.243 Nicht-Dermatologen + 3.544 Dermatologen + 
78.787 Arzthelferinnen anhand eines noch zu entwickeln-
den Schulungskonzepts für die bundesweite Einführung auf 
der Grundlage der Ergebnisse des Modellprojekts SH, 
Schulung zunächst der Dermatologen und dazugehörigen 
Praxisangestellten) 

4. Erreichen der Zielgruppe 
zahlreiche Studien, die jedoch keine eindeutigen Aussagen zur 
Effektivität der Rekrutierung ermöglichen 

 Tendenz: kommunikative Maßnahmen können eine stärkere 
Inanspruchnahme nach sich ziehen 

 Empfehlung (u. a. des AHRQ-HTAs): Kombination aus indirek-
ter (Massenmedien) und direkter (persönliche Ansprache in der 
Praxis) Kommunikation 
5. Testintervall 
es existieren keine Studien 
siehe hierzu Antwort und Literatur zu Frage 7 
6. Folgediagnostik und Therapieeinleitung 
liegen in der Hand des Dermatologen, ADO-Leitlinien sind zu be-
achten 

Rivers und Gallagher 1995, 
Rossi et al. 2000, 
Stone et al. 2002, 
Swetter et al. 2003, 
Tornberg et al. 1996, 
van der Rhee et al. 1999, 
van der Spek-Keijser et al. 1997, 
Vandaele et al. 2000, 
Weary 1971, 
Helfand et al. 2001 (AHRQ-HTA) 
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5) Einschätzung der Wirtschaftlichkeit 
 

Frage Antwort Literaturbeleg 
15. Wie hoch sind die Kosten der von 
Ihnen genannten Screening-
testverfahren pro Untersuchung und im 
Vergleich zueinander? 

Inspektion der Haut bereits Bestandteil der KFU für Männer und 
Frauen 
Kosten pro Untersuchung €20,00 (Ganzkörperinspektion, ausführ-
liche Beratung, Dokumentation) 
Anschaffung von medizinisch-technischen Geräten entfällt 
 
Deutschland: keine nationalen Daten zu Screeningkosten  
USA: Screening MM $30 pro Person, Risikogruppen-Screening 
$57 pro Person 

Freedberg et al. 1999 

16. Wie hoch sind die Kosten des von 
Ihnen vorgeschlagenen Screenings pro 
Untersuchung und pro entdecktem 
Hautkrebs? 

Modellprojekt SH: 406.434 Untersuchungen, 3.017 Fälle von 
Hautkrebs bei 2.811 Personen 

 145 wurden untersucht, um einen Fall von Hautkrebs zu finden 
 Kosten: €2.900 pro entdecktem Hautkrebs 
 Kosten incl. AK (3.112 Fälle): €1.380 pro Fall, 69 wurden unter-

sucht, um einen Fall zu finden 

 

17. Wie hoch schätzen Sie die Ge-
samtkosten pro Jahr in Deutschland für 
ein Hautkrebs-Screening (Kos-
ten/Nutzen-Abwägung für die Gesamt-
heit der Versicherten)? 

als effizient gelten Programme mit Kosten von €10.000 / LYS, als 
eindeutig ineffizient Programme mit Kosten > €50.000 / LYS  
 
Deutschland: es existieren keine Berechnungen von LYS (life year 
saved) und QALY (quality adjusted life year) für Deutschland,  
Australien (für MM): Computersimulation, Kosten-
Effektivitätsstudie eines Screenings bei Hausärzten mit einer Sen-
sitivität von 60 %  Kosteneffektivität bei Männern ab 50 Jahren 
und einem Untersuchungsintervall von 5 Jahren 
USA (für MM): Erhöhung der Lebenserwartung bei einem einmali-
gen Risikogruppenscreening im Vgl. zu keinem Screening von 
0,9231 Jahren = 336,9 Tagen, $29.170 / LYS, $30.360 / QALY 
 
mangelnde Vergleichbarkeit mit Deutschland, Modellprojekt zeigt 
Zunahme der Inzidenz bei jüngeren Frauen 

Krauth und Haverkamp 2004, 
Girgis et al. 1996a (Australien), 
Freedberg et al. 1999 (USA), 
ADP e.V. 2004 

18. Sind Einsparungen durch die Ein-
führung eines Screenings und die 

(siehe Tabellen in der Stellungnahme) 
Therapiekosten (Inzidenzkostenansatz, d. h. pro entdecktem Fall 

Breuninger et al. 2005, 
Garbe et al. 2005, 
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rechtzeitig eingeleitete Therapie zu 
erwarten und in welchem Umfang? 

pro Jahr) bei Hautkrebs stadiumabhängig:  
- mittlere Gesamtkosten €720 bis €43.450 (ohne Folgekos-

ten, z. B. Kosten für Nachsorge) 
- eine Verhinderung der Stadien III und IV beim MM erspart 

82 % der Kosten 
- AK als Vorstufe des SCC: €140 Behandlungskosten pro 

Fall, 88 Mio. € / Jahr 
direkte Kosten (keine Zahlen für Deutschland bisher veröffentlicht, 
international nur wenige Studien): 

- USA: MM Stadium I $1.310, Stadium II $3.299, Stadium III 
$41.670, Stadium IV 42.410; NMSC $650 Mio. / Jahr  

- USA: Kosten für NMSC an fünfter Stelle der Gesamtkosten 
für Krebserkrankungen 

 

Hillner, Kirkwood u. Agarwala 2001, 
Tsao et al. 1998, 
Chen et al. 2001, 
Housman et al. 2003 

6) Offenlegung von Interessen 
 

Frage Antwort 
19. Bitte geben Sie an, in welcher 
Funktion Sie diese Stellungnahme ab-
geben (z. B. Verband, Institution, Pri-
vatperson) und machen Sie Angaben 
zu Interessen Ihrer Person bzw. der 
Institution, für die Sie sprechen. 

Gemeinsame Stellungnahme von Institutionen, die am Modellprojekt SH beteiligt waren 
ADO: Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie 
ADP: Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Prävention 
BVDD: Berufsverband der deutschen Dermatologen 
DDG: Deutsche Dermatologische Gesellschaft 
DKG: Deutsche Krebsgesellschaft 
DKH: Deutsche Krebshilfe 
DPB: Deutscher Psoriasisbund 
KV SH: Kassenärztliche Vereinigung Schleswig-Holstein 
KR SH: Krebsregister Schleswig-Holstein 

7) Schlussbemerkung 
 

Frage Antwort 
20. Gibt es zusätzliche Aspekte, die in 
den oben aufgeführten Fragen nicht 
berücksichtigt wurden, und die Sie dar-
stellen möchten? 

Die unterzeichnenden Institutionen befürworten einstimmig die Einführung des Hautkrebsscreenings. 
Die Stellungnehmenden beziehen sich auf die Aufforderung des Rates der Europäischen Union an die europä-
ische Kommission (Rat der Europäischen Union 2003) (210), "die Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaa-
ten im Forschungsbereich und den Austausch vorbildlicher Praktiken in der Krebsfrüherkennung zu fördern, 
damit neue Früherkennungsmethoden entwickelt und evaluiert oder bestehende verbessert werden können." 
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11.6 Datenextraktion des Abschlussberichtes der Phase III („Pilotphase“) des Projektes "Hautkrebs-Screening in Schleswig-

Holstein" 
1) Es soll sich um eine Krankheit handeln, die wirksam behandelt werden kann 

 
Frage Antwort Literaturbeleg 

1. Auf welche Krebserkran-
kung(en) der Haut sollte sich ein 
Screening beziehen?  
(konkrete Bezeichnung der Krebserkran-
kung, Prävalenz und Inzidenz in Deutsch-
land) 

Malignes Melanom: Die altersstandardisierten Inzidenzen (Europastandard) werden für 
2002 mit 
                   Männer   Frauen 
                  /100.000            /100.000 
RKI (Schätzung für Deutschland)        ASR [E]        11,4               11,8 
KR Schleswig-Holstein                        ASR [E]    13,6               16,7  
 
Für den Zeitraum 01.07.03 -30.06.04            
Projektscreeningpopulation  SH: 
Histo-path. bestätigte Fälle: MM         ASR [E]     85,6                56,7 
Histo-path. bestätigte Fälle: LMM       ASR [E]       8,9                  5,6 
angegeben. 
Nicht-melanozytärer Hautkrebs (NMSC): Das RKI gibt für Deutschland keine Schät-
zungen für den nicht-melanozytären Hautkrebs an. Die Berechnung der altersstandardi-
sierten Raten werden mit 

  Männer Frauen 
  ASR [E] 

/100.000 
ASR [E] 
/100.000 

KR Schleswig-Holstein 2002  NMSC  129,3  90,8 
Projektscreeningpopulation 
SH 2003/2004 
(histo-path. bestätigt) 

Basalzellkarzinom 579,4 321,3 

Projektscreeningpopulation 
SH 2003/2004 
(histo-path. bestätigt 

Spinozelluläres 
Karzinom 

  42,1   11,4 

Projektscreeningpopulation 
SH 2003/2004 
(histo-path. bestätigt 

Morbus Bowen   77,7   38,0 

Katalinic et al. 2001, 2002, 
2003, 2004 (Krebsregister 
Schleswig-Holstein), 
ww.rki.de, 
Arbeitsgemeinschaft bevöl-
kerungsbezogener Krebs-
register in Deutschland 
2004 
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angegeben.  
Die Inzidenz berücksichtigt nicht die Fälle mit Mehrfach- und Rezidivtumoren. 

• regionale Unterschiede in der erfassten Inzidenz scheinen im Wesentlich auf 
unterschiedliche Erhebungstechniken zurückzuführen sein (unterschiedlicher 
Anteil an niedergelassenen Meldern) (Im Projekt erfolgte nur in 66,7 % der 
Fällen eine Meldungs ans das Krebsregister S. 236) 

• die "wahre" Inzidenz für MM dürfte für ganz Deutschlang höher als in den ak-
tuellen Schätzungen des RKI sein (S. 43 - 44). 

2. Welche Therapien sind bei der 
von Ihnen genannten Krebser-
krankung der Haut in ihrer thera-
peutischen Wirksamkeit belegt? 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme  

3. In welchem Krankheitsstadium 
und mit welchem Erfassungsgrad 
werden derzeit diese Krebser-
krankungen der Haut diagnosti-
ziert? 

Ergebnisse des Projekts (Juli 2003 - Juni 2004, histopathologischer Bericht) (S. 
195 f.): 
MM: 40 Lentigo MM, 206 MM in situ, 309 MM invasiv, 13 MM, bei denen nicht alle histo-
logischen Kriterien erfüllt waren 
BCC: 116 sklerodermiforme BCC, 744 oberflächliche BCC, 1255 invasive BCC 
SCC: 62 SCC in situ, 130 SCC invasiv, 176 M. Bowen, 8 M. Bowen-CA, 12 maligne Son-
dertumoren der Haut 

Daten des Krebsregisters Schleswig-Holstein: 
Spätestens ab dem Jahr 2000 ist in Schleswig-Holstein von einer vollzähligen Erfassung 
der gemeldeten Hauttumore auszugehen. Der Anteil der gemeldeten Melanone in situ 
aus den letzten Jahren ist im folgenden wieder gegeben  
Anteil In-situ-Melanome in SH 1999 25,69 % 
Anteil In-situ-Melanome in SH 2000 24,56 % 
Anteil In-situ-Melanome in SH 2001 24,87 % 
Anteil In-situ-Melanome in SH 2002 29,88 % 

Die Stadienverteilung der invasiven Melanome ist: 
Stadium 1998 1999 2000 2001 2002 
I 37 % 31 % 31 % 29 % 25 % 
II   7 %   4 %   4 %   6 %   6 % 
III   4 %   2 %   3 %   3 %   3 % 
IV   3 %   4 %   2 %   2 %   1 % 
o. Angabe 50 % 59 % 60 % 60 % 65 % 
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Für die nicht melanozytären Hautkrebse ist die Angabe der Stadienverteilung schwieriger. 
Bei dem Stachelzellkarzinom kann auf Grund des Krebsregisters noch zwischen invasi-
ven und In-situ-Karzinomen unterschieden werden: 
Anteil In-situ-Stachelzellkarzinome in SH 1999 38,70 % 
Anteil In-situ-Stachelzellkarzinome in SH 2000 36,75 % 
Anteil In-situ-Stachelzellkarzinome in SH 2001 36,82 % 
Anteil In-situ-Stachelzellkarzinome in SH 2002 39,86 % 
 
Bei dem Basalzellkarzinom existiert keine "in situ" Form.  
Um ein Screening fundiert evaluieren zu können, ist eine Verbesserung und eine Harmo-
nisierung der Krebsregistrierung in den Bundesländern notwendig. Dies betrifft die ge-
nauere Erfassung und insbesondere Meldung der Hautkrebse. Zur Optimierung der Do-
kumentation und der Meldung ist ein Training der Ärzte notwendig. Dies setzt voraus, 
dass auch die histopathologischen Berichte standardisiert werden müssen, um eine Ver-
gleichbarkeit zu gewährleisten. 

4. Welche Folgen resultieren mit 
welcher Häufigkeit aus einer 
unbehandelten, oder verspätet 
diagnostizierten oder therapierten 
Krebserkrankung der Haut, und 
wie ist der Vorteil einer frühen 
gegenüber einer späten Therapie 
belegt? 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme  

5. Welches Ziel soll mit einem 
Screening auf Krebserkrankun-
gen der Haut erreicht werden? 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme  
 
Zielparameter des Projekts Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein (S. 162): 

• hohe Teilnahmerate ( von 01.07.2003 bis zum 30.Juni 2004 nahmen von 
1.645.307 gesetzlich Versicherten 366.331 am Hautkrebsscreening teil ≈ 22,3 %) 

• hohe Detektionsrate von Risikogruppen  
• hohe Detektionsrate von Hautkrebs  
• Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes  
• Validierung  
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In dem ‚Projekt Hautkrebsscreening Schleswig-Holstein’ wurden folgende Ziele erreicht:  
In Schleswig-Holstein wurde ein populationsbezogenes zweistufiges Hautkrebsscreening 
unter Realbedingungen als Vorbereitung für die flächendeckende Einführung angeboten. 
Es haben alle Krebsfrüherkennungs-untersuchungen durchführende Fachgruppen (All-
gemeinmediziner, Chirurgen, Gynäkologen, hausärztlich tätige Internisten, praktische 
Ärzte und Urologen) und die Dermatologen teilgenommen. 
Es konnte gezeigt werden, dass ein so durchgeführtes Hautkrebsscreening die im § 25 
(SGB V) genannten Kriterien erfüllt. Die wichtigsten Ergebnisse des umfassenden, erfolg-
reichen Projektes sind im Folgenden dargestellt: 
 
• Untersuchungszeitraum: ein Jahr von 1.7.2003 – 30.6.2004 
• Schulung von 1.673 teilnehmenden Ärzten und ca. 800 Arzthelferinnen mit eva-

luierter Wissenssteigerung und verbesserter klinischer Diagnosestellung 
425.127 durchgeführte standardisierte Ganzkörperuntersuchungen an 366.331 ge-
setzlich versicherten Schleswig-Holsteiner Bürgern ab dem Alter von 20 Jahren (von ca. 
1,65 Mio. Anspruchsberechtigten) 
• 3.071 histologisch gesicherte (!) Hautkrebse bei 2.811 Patienten davon  

 568 maligne Melanome (einschließlich Lentigo Maligna),  
 2.115 Basalzellkarzinome,  
 376 Stachelzellkarzinome (einschließlich Morbus Bowen) 
 12 maligne Sondertumoren  

Tatsächliche Zahl der detektierten Hautkrebse deutlich höher  
(nicht alle histopathologischen Berichte wurden der ADP zugesandt) 

• 68.066 Personen mit erhöhtem Hautkrebsrisiko detektiert 
• Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes im Vergleich mit Daten des Krebsre-

gisters Schleswig-Holstein aus den Jahren 1999-2002 belegt  
o Anteil der In-situ-Melanome von durchschnittlich 26 % auf 43 % gestie-

gen 
o Anteil invasiver Melanome im sehr gut behandelbaren UICC-Stadium I 

von durchschnittlich 29 % auf 83 % gestiegen 
o Anteil der In-situ-Stachelzellkarzinome von durchschnittlich  

38 % auf 63 % gestiegen 
• Durch Präventionspass, direkte und indirekte Kommunikation gesteigerte 
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Nutzung anderer Krebsfrüherkennungsuntersuchungen und der Gesund-
heitsuntersuchungen und größere gesundheitliche Eigenverantwortung der 
Teilnehmer 

Bei bundesweiter Einführung kann unter den Bedingungen von Schleswig-Holstein eine 
jährliche Kostenersparnis erreicht werden. 
UICC-Stadium I von durchschnittlich 29 % auf 83 % gestiegen 
• Anteil der In-situ-Stachelzellkarzinome von durchschnittlich  

38 % auf 63 % gestiegen 
• Validierung / Qualität der Untersuchung (an Hand von Test-Patienten mit Risi-

komerkmalen erhoben) 
o Sensitivität:    79 % 
o Spezifität:    81 % 
o Positiver prädiktiver Wert:  74 % 
o Negativer prädiktiver Wert:  85 % 

• Durch Präventionspass, direkte und indirekte Kommunikation gesteigerte 
Nutzung anderer Krebsfrüherkennungsuntersuchungen und der Gesund-
heitsuntersuchungen und größere gesundheitliche Eigenverantwortung der 
Teilnehmer 

Bei bundesweiter Einführung kann unter den Bedingungen von Schleswig-Holstein eine 
jährliche Kostenersparnis erreicht werden. 

2) Vor- oder Frühstadien sollen durch diagnostische Maßnahmen erfassbar sein 
 

Frage Antwort Literaturbeleg 
6. Sind Vor- oder Frühstadien der 
von Ihnen genannten Krebser-
krankungen der Haut durch 
Screening-Untersuchungen er-
fassbar? 

Vorstadien: 
BCC (S. 18):eine Vorläuferform existiert nicht  
SCC(S.19): die aktinische Keratose ist eine Vorstufe des SCC; bis zu 10 % der Fälle ent-
wickeln sich zu einem SCC. 
MM (S. 20): Ein MM kann neu auf der Haut entstehen oder sich auf dem Boden eines 
bereits bestehenden Pigmentmales entwickeln. 

Im Projekt‚ "Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein" konnte nachgewiesen werden, 
dass ein Hautkrebsscreening zur früheren Diagnose von Malignen Melanomen und Sta-
chelzellkarzinomen führt. Zudem wurden auch Vorstadien des Stachelzellkarzinoms (ak-
tinische Keratosen) detektiert. 

Helfand et al. 2001d, 
Katalinic, 2000, 2001, 
2002, 2003, 2004 
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7. Welche diagnostische Maß-
nahme (oder welche Kombinati-
on) ist für ein Screening geeig-
net, für welche Zielgruppe in 
welchen Altersgrenzen und ggf. 
in welchem Wiederholungsinter-
vall soll welcher Screeningtest 
durchgeführt werden? Bitte ge-
ben Sie zu dem von Ihnen emp-
fohlenen Screeningtest möglichst 
genaue Angaben zur Zuverläs-
sigkeit, Sensitivität und Spezifität, 
positiven und negativen prädikti-
ven Werten, sowie Reproduzier-
barkeit. 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme 
 
Screeningintervall: Im Projekt wurde für Personen ohne Risikomerkmal ein Screeningin-
tervall von 3 Jahre gewählt. Aufbauend auf den bisherigen dermatologischen Erfahrungen 
wurde dieses zusammen mit den SpiV und KBV festgelegt. Prüfung des Intervalls ist erst 
in einigen Jahren möglich (S. 17 und S. 247);  
Von den Dermatologen wurde auch für Patienten ohne Risikomerkmal eine Kontrollunter-
suchung in 1 Jahre empfohlen (S. 178). 
 
 

 

8. Welcher Nutzen resultiert für 
die von Ihnen vorgeschlagenen 
Maßnahmen für welche Zielgrup-
pe und wie lässt sich dieser Nut-
zen quantifizieren? 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme, Zusammenfassung Abschlussbericht sowie Flow-
chart 
 
 

 

9. Welche negativen Folgen sind 
bei einem Screening zu erwarten 
und welche Bedeutung messen 
Sie ihnen bei (z. B. falsch-posi-
tive Befunde, Belastung durch 
Abklärungsdiagnostik)? 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme 
 
Es konnten in dem ‚Projekt Hautkrebsscreening in Schleswig-Holstein’ keine negativen 

Folgen festgestellt werden. 

 

3) Die Krankheitszeichen sollen medizinisch-technisch genügend eindeutig zu erfassen sein 
Frage Antwort Literaturbeleg 

10. Vorgehen bei auffälligem 
Screeningergebnis: Welche dia-
gnostischen Verfahren sind allein 
oder in Kombination zum eindeu-
tigen Nachweis (Bestätigungs-
diagnostik auffälliger Patienten) 
geeignet? Bitte geben Sie zu 
dem von Ihnen empfohlenen 
Bestätigungstest möglichst ge-
naue Angaben zur Zuverlässig-

Siehe Beschreibung zweistufiges Screening (Frage 14), siehe Datenextraktion Stellung-
nahme und Flowchart 
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keit, Sensitivität und Spezifität, 
positiven und negativen prädikti-
ven Werten, sowie Reproduzier-
barkeit. 

11. Sind diese diagnostischen 
Verfahren standardisiert und 
welche Art der Durchführung gilt 
derzeit als etablierter Goldstan-
dard? 

Beschreibung des Mindeststandards des histopathologischen Berichts: 

Makroskopischer Befund: Beschreibung der Größe des Exzisates. Beschreibung des 
Tumors, mit Größe und Angabe zur Ausdehnung, Farbe und Konsistenz. Gesonderte 
Aufarbeitung der Resektionsränder bei Verdacht auf maligne Tumore; Mikroskopischer 
Befund: Beschreibung der Charakteristik des Tumors, wie Ulzeration, Tiefenausdeh-
nung, Wachstumsmuster, zytomorphologische Kennzeichen (Mitosen, Kernpleomorphie, 
Nucleolen, etc.);  
Diagnose: Neben der Diagnose, Angaben zur Invasivität, zum Grading, zum Typ und zur 
In-toto-Exzision. Angabe der ICD-O Nr., Klassifizierung nach „Union Internationale Contre 
le Cancer (UICC)“ mit Angabe von TNM und Grading; Klassifizierung nach „American 
Joint Committee on Cancer“ (AJCC) 
Kommentar: Bei Besonderheiten zusätzliche Empfehlungen bzgl. des weiteren klinisch 
therapeutischen Procederes; Bei unklaren Befunden ist eine konsiliarpathologische Zu-
satzuntersuchung durchzuführen. 

 

4) Genügend Ärzte und Einrichtungen sollen vorhanden sein, um die aufgefundenen Verdachtsfälle eingehend zu diagnostizieren und zu 
behandeln 

Frage Antwort Literaturbeleg 
12. Sind in Deutschland genü-
gend Ärzte und Einrichtungen 
vorhanden, um das Screening 
und ggf. die erforderliche Bestä-
tigungsdiagnostik und Therapie 
durchzuführen? 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme 
 

 

13. Welche Qualitätsvorgaben 
(z.B. fachlich/personell/apparativ, 
Durchführung, Dokumentation 
und Evaluation, Bewertung der 
Ergebnisqualität) halten Sie für 
ein Hautkrebs-Screening für er-
forderlich? 

Siehe Datenextraktion Stellungnahme 
 

Qualitätsgesicherte Schulung der Ärzte und Arzthelferinnen: 
• Entwicklung eines Schulungskonzepts (Kombination von unterschiedlichen Me-

thoden und Medien) (S. 117 - 130) 
• Teilnahmerate: Nicht-Dermatologen: 59,7 %; Dermatologen: 98,3 % (S.131) 
• Evaluation mittels Quiz zur Evaluation des Wissenszuwachses der Ärzte, Pro-

grammbeurteilung direkt nach der Schulung und später sowie Bevölkerungsbefra-

 
 
Zum Thema Schulung wer-
den zahlreiche Studien 
zitiert (siehe Abschlussbe-
richt) 
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gung (S. 132 - 146) 
• Ergebnisse:  

o Die Auswertung des Bilder-Quiz ergab, dass eine Steigerung des Wissens 
im Hinblick auf die Diagnose in einem mittleren Umfang möglich ist. Des 
Weiteren kann man die Sensitivität und die Spezifität durch diese Schu-
lung erhöhen (S. 136 - 137) 

o 86 % der Teilnehmer halten die Veranstaltung zur Projekteinführung für 
notwenig; 87 % der Ärzte betrachten das Üben am Probanden als notwen-
dig (S. 140) 

o insgesamt sind Hautkrebsscreening-Teilnehmer mit der Leistung des Arz-
tes sehr zufrieden gewesen (S. 143). 

o Darstellung von Verbesserungsvorschläge als Ergebnis der Evaluation (S. 
144 - 146) 

• Kostenvoranschlag (S. 310): Für die Schulung der Ärzte ist eine Anschubfinanzie-
rung erforderlich, ansonsten wird sie durch Teilnahmegebühren finanziert.  

 
14. Wie sollte ein Screening or-
ganisiert sein (Erreichen der 
Zielgruppen, Testintervall, Folge-
diagnostik, Therapieeinleitung)? 

Organisation 
zweistufig:  

1. nicht-invasive, standardisierte, visuelle Ganzkörperuntersuchung incl. Schleimhäu-
te und behaarter Kopfhaut unter Verwendung der ABCD-Kriterien, unter Einbezie-
hung der Risikomerkmale und unter Einbeziehung von Personen ab einem Alter 
von 20 Jahren 

bei V.a. Hautkrebs oder Detektion von Risikomerkmalen 
2. Überweisung an einen Dermatologen (erneute Ganzkörperuntersuchung, Bewah-

rung der Interdisziplinarität, eindeutige Regelung der Überweisung) 
eine Dokumentation, auf der alle hautkrebsrelevanten Diagnosen erfasst werden 
Erhebung, Weiterleitung und Speicherung patientenbezogener Daten und mit Einwilligung 
des Patienten zur Evaluation (Änderung des Krebsregistergesetzes notwendig) 
 
Rekrutierung:  

• Entwicklung eines Kommunikationskonzepts mit direkter und indirekter Kommuni-
kation über den gesamten Zeitraum des Projekts (z. B. Werbekampagne, Anspra-
che in der Praxis; Präventionspass) (S.74 - 94) 

• Evaluation mittels bundesweiter schriftlicher Bevölkerungsbefragung vor Beginn 
des Projekts (n = 2400) und CATI (n = 600) in Schleswig-Holstein kurz vor dem 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Zum Thema Rekrutierung 
werden zahlreiche Studien 
zitiert (siehe Abschlussbe-
richt) 
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Ende der Intervention, Auswertung der Routinedaten, Befragung der Ärzte und 
Arzthelferinnen sowie Befragung der Teilnehmer im Anschluss an Volkshoch-
schulvorträgen (S. 94 - 98) 

• Ergebnisse:  
o Wissenszuwachs der Bevölkerung in Schleswig-Holstein (S.98);  
o die Inanspruchnahme an anderen Früherkennungsuntersuchungen wurde 

um 9,38 % gesteigert (S.99) 
o häufigste Informationsquelle sind Gespräche mit Freunden und Bekannten 

(59,4 %) gefolgt von Printmedien (57 %) und Fernsehen (56,4 %) (S.100).  
o Ein größerer Einsatz von Massenmedien führte auch zu vergleichsweise 

höheren Untersuchungszahlen über einen längeren Zeitraum (S. 101);  
o 74,8 % der Hautkrebsteilnehmer glauben, dass der Präventionspass als 

Gedankenstütze hilfreich sein wird (S. 108);  
o 80 % der Befragten haben nach direkter Ansprache in der Arztpraxis am 

Screening teilgenommen, wenn das nicht der Fall war, sank die Teilneh-
merrate auf rund 30 % (S. 110), allerdings boten nur 37 % der Ärzte ihren 
Patienten das Hautkrebs-Screening ungefragt an (S. 116). 

• Kosten: 1.078.077,-- Euro, bei 366.331 Teilnehmern sind das pro teilnehmende 
Person 2,94 Euro (S. 114 ) 

Entwicklung eines Dokumentationsbogens für Nicht-Dermatologen und Dermatologen 
(S. 146 - 148). Zur Auswertung der Dokumentation wurde in der Koordinationszentrale 
"Hautkrebsscreening" eine Registerstelle (ADP) eingerichtet. 
 
Screeningintervalle siehe Punkt 7 

5) Einschätzung der Wirtschaftlichkeit 
 

Frage Antwort Literaturbeleg 
15. Wie hoch sind die Kosten der 
von Ihnen genannten Screening-
testverfahren pro Untersuchung 
und im Vergleich zueinander? 

Die Hautkrebsfrüherkennung als eigenständige Untersuchung mit Beratung und Aufklä-
rung ist nicht Bestandteil der kassenärztlichen Versorgung.  
 
Die Untersuchung der Haut wird als Ganzkörperinspektion durchgeführt. Vergleichende 
Maßnahmen existieren nicht.  
 
Im Hautkrebsscreening 2003/2004 in Schleswig-Holstein wurde pro Untersuchung 
15,00 € vergütet.  
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Es können daher keine vergleichende Maßnahmen und Kosten aufgeführt werden. 
 

16. Wie hoch sind die Kosten des 
von Ihnen vorgeschlagenen 
Screenings pro Untersuchung 
und pro entdecktem Hautkrebs? 

Unter der Voraussetzung, dass 20,4 % der Männer und 48,8 % der Frauen ab 35 Jahren 
die Krebsfrüherkennung in Anspruch nehmen (entspricht 5.521.690 Personen pro Jahr) 
werden auf diese Weise anteilig 46.539 Fälle (von 133.640 Fällen) im Screening detek-
tiert.  
Dies bedeutet, dass bei jedem 118. Fall ein Malignom entdeckt wurde. Bei vorausgesetz-
ten Kosten von 15,00 €/Screeningtest errechnen sich Kosten pro Untersuchung und pro 
entdecktem Hautkrebs von 1.770,00 €.  
 
Würden sämtliche Fälle im Hautkrebsscreening entdeckt werden, so würde bei jedem 41. 
Fall ein Hautkrebs detektiert werden. Damit ergeben sich pro entdecktem Hautkrebs Kos-
ten von ca. 615,00 €. 
 
In der Literatur sind keine Angaben zu diesen Berechnungen der Screening-Maßnahmen 
evaluiert worden. 

 

17. Wie hoch schätzen Sie die 
Gesamtkosten pro Jahr in 
Deutschland für ein Hautkrebs-
Screening (Kosten/Nutzen-
Abwägung für die Gesamtheit der 
Versicherten)? 

In Deutschland sind keine verifizierbaren Daten zur Nutzenberechnung in LYS (Life Year 
Saved) / oder in QALY (Quality Adjusted Life Year) vorhanden. 
In der Literatur gelten Programme mit Kosten von 10.000 €/LYS, als eindeutig effizient 
und Programme mit Kosten 50.000 €/LYS als eindeutig ineffizient.  
Australien: Computersimulation, Kosten-Effektivitätsstudie eines Screenings bei Hausärz-
ten mit einer Sensitivität von 60 % = Kosteneffektivität bei Männer ab 50 Jahren und ei-
nem Untersuchungsintervall von 5 Jahren.  
Ein Vergleich mit bundesdeutschen Verhältnissen ist nicht möglich. 

Krauth et al. 2004 

18. Sind Einsparungen durch die 
Einführung eines Screenings und 
die rechtzeitig eingeleitete The-
rapie zu erwarten und in wel-
chem Umfang? 

Anzahl im 
Screening 
detektierte 
Fälle/Männer

Anzahl im 
Screening 
detektierte 
Fälle/Frauen

Anzahl im 
Screening 
detektierte 
Fälle/Gesamt

Kosten Fälle 
der Screening -
TN 

Kosten pro 
Fall bei 
Vorverlegung 
um 1 Stadi-
um  

Kosten pro 
Jahr bei Vor-
verlegung um 1 
Stadium (ge-
rundet) Ersparnis bei 

Screening TN 
in € (gerundet)

20,40 % 48,80 %  
565 1.867 2.432 1.750.800,00 181,00 440.200,00 1.310.600,00
968 3.045 4.014 7.064.100,00 720,00 2.890.100,00 4.174.000,00
215 859 1.074 15.491.500,00 1.760,00 1.890.200,00 13.601.300,00
216 258 473 20.568.700,00 14.420,00 6.820.700,00 13.748.000,00

RKI 2004, 
Katalinic et al. 2004, 
Balch et al. 2001, 
Freedberg et al. 1999a, 
Garbe et al. 2005, 
Tsao et al. 1998, 
Bath et al. 2003, 
Kuijpers, Thissen and 
Neumann 2002, 
ADPe.V. 2004c, 
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1.964 6.029 7.993 44.875.100,00  12.041.200,00 32.833.900,00
  

3.001 7.178 10.179 16.531.200,00 181,00 1.842.400,00 14.688.800,00
5.056 12.094 17.149 30.268.200,00 181,00 3.104.000,00 27.164.200,00

460 1.101 1.561 2.810.400,00 1.624,00 2.535.100,00 275.300,00
9 20 29 731.100,00 1.800,00 52.200,00 678.900,00
  

8.526 20.393 28.919 50.340.900,00  7.533.700,00 42.807.200,00
  

980 2.344 3.323 5.592.600,00 181,00 601.500,00 4.991.100,00

1.579 3.777 5.356 9.014.100,00 181,00 969.400,00 8.044.700,00
289 505 794 1.359.300,00 1.683,00 1.336.300,00 23.000,00

32 38 70 175.400,00 1.712,00 119.800,00 55.600,00
47 37 84 966.000,00 2.506,00 210.500,00 755.500,00

  

2.926 6.701 9.627 17.107.400,00  3.237.500,00 13.869.900,00

 Gesamt  

13.416 33.123 46.539 112.323.400,00 490,00 22.812.400,00 89.511.000,00
 
 
Ergebnisse der Modellrechnung: 
 
Grundlage der Modellrechnung ist der Inzidenzansatz, dieser basiert auf dem Prinzip, 
dass alle mit einer Hautkrebserkrankung verbunden Kosten dem bestimmten Zeitraum 
anzulasten sind, in dem die Krankheit das erste Mal diagnostiziert wird. Die zeitliche 
Grundlage nachfolgender Berechnungen beträgt 1 Jahr (S.254). 
Die Durchschnittkosten (sämtlicher Hautkrebserkrankungen) können von 2.500,00 € (ge-
rundet) bei Vorverlegung um 1 Stadium auf 490,00 € (gerundet) pro Fall verringert wer-
den. Die Verhinderung der Stadien III und IV beim malignen Melanom erspart 82 % der 
Kosten für MM. Die Angaben beinhalten keine Folgekosten für Nachsorge und Mehrfach-

Housmann et al. 2004, 
Marcil et al. 2002, 
Sobin 2004, 
Breuninger et al. 2005, 
Wagner et al. 2004, 
Barksdale et al. 1997, 
Gallagher et al. 1995, 
Chen et al. 2004 
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tumoren sowie lokale Rezidivtumoren in den Folgejahren. Darüber hinaus wurde der Prä-
valenzansatz der Kosten des Hautkrebses nicht berücksichtigt, daher liegen die tatsächli-
chen jährlichen Kosten deutlich höher wie im leitlinienbasierten Inzidenzansatz berech-
net. 
In Deutschland sind keine weiteren direkten Kosten in der Literatur zu finden. 
 
Die Berechnung der inzidenten Fälle im ersten Jahr der Erkrankung, ergab bei der An-
nahme der Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes um ein Stadium (bei Inanspruchnah-
me von 20,4 % Männer und 48,8 % Frauen der Bevölkerung über 35 Jahre) eine Kosten-
ersparnis von 89.511.000,00 €. Wird die gesamte KFU-Inanspruchnahme von 5.521.690 
Fällen mit Fallkosten von 15,00 € gegengerechnet, so verbleibt eine Ersparnis der direk-
ten Kosten von 6.685.700,00 €. Könnte der Nutzen berechnet werden, so läge dieser 
deutlich höher als die Ersparnis der direkten Kosten. Die Kosten für eine Therapie des 
Hautkrebses sind stadienabhängig. Therapiekosten für Hautkrebsfälle berechnen sich bei 
der Annahme der Vorverlegung des Diagnosezeitraums um 1 Stadium: (Inzidenzkoste-
nansatz, d. h. pro neu entdecktem Fall pro Jahr bei Screening-Teilnehmern) siehe Tabel-
le“ Kostenreduzierung durch Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes“. 

6) Offenlegung von Interessen 
 

Frage Antwort 
Bitte geben Sie an, in welcher 
Funktion Sie diese Stellungnah-
me abgeben (z. B. Verband, In-
stitution, Privatperson) und ma-
chen Sie Angaben zu Interessen 
Ihrer Person bzw. der Institution, 
für die Sie sprechen. 

 

7) Schlussbemerkung 
 

Frage Antwort 
Gibt es zusätzliche Aspekte, die 
in den oben aufgeführten Fragen 
nicht berücksichtigt wurden, und 
die Sie darstellen möchten? 

 

 



11 Anhang 
 

81 

Flowchart 
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11.7 Literaturrecherche 
 
Berücksichtigte Datenbanken 
 The Cochrane Library 
 Medline 
 Embase 
 Cancerlit (bis 2005) 
 Biosis 
 
Berücksichtigte HTA- und Leitlinien-Institutionen 
 AWMF 
 GIN 
 AHRQ 
 NGC 
 NICE 
 SIGN 
 Deutsche Dermatologische Gesellschaft 
 Deutsche Krebsgesellschaft 
 
Suchstrategien 
 
1. Orientierende Recherche 
 
Datenbank: Cochrane Library 
Recherchezeitraum: 1995-2005 
Datum der Recherche: 31.01.2005 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 MeSH descriptor Skin Neoplasms explode all trees in MeSH pro-
ducts 

564

#2 MeSH descriptor Neoplasms, Basal Cell explode all trees in MeSH 
products 

99

#3 (#1 AND #2) 88
#4 MeSH descriptor Neoplasms, Squamous Cell explode all trees in 

MeSH products 
1358

#5 (#1 AND #4) 49
#6 MeSH descriptor Melanoma explode all trees in MeSH products 628
#7 MeSH descriptor Mass Screening explode all trees in MeSH pro-

ducts 
2514

#8 MeSH descriptor Diagnostic Tests, Routine explode all trees in 
MeSH products 

165

#9 screen* OR test* OR detect* OR diagnos* in All Fields in all 
products 

128266

#10 (#7 OR #8 OR #9)  128267
#11 (#6 AND #10) 242
#12 (#3 AND #10) 32
#13 (#5 AND #10) 19

 
Datenbank: Medline (PubMed) 
Recherchezeitraum: 1995-2005 
Datum der Recherche: 31.01.2005 
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Therapie 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 Search "skin neoplasms"[MeSH Terms] 59541
#2 Search "neoplasms, basal cell"[MeSH Terms] 9547
#3 Search "neoplasms, squamous cell"[MeSH Terms] 79763
#4 Search "melanoma"[MeSH Terms] 46036
#5 Search #2 AND systematic [sb] 45
#6 Search #3 AND systematic [sb] 442
#7 Search #4 AND systematic [sb] 343
#8 Search #3 AND #1 8664
#9 Search #8 AND systematic [sb] 45

#10 Search "randomized controlled trials"[MeSH Terms] OR "ran-
domized controlled trial"[Publication Type] 

225663

#11 Search #2 AND #10 89
#12 Search #8 AND #10 48
#13 Search #4 AND #10 608
#14 Search #5 OR #11 Field: All Fields, Limits: Publication Date from 

1995 to 2005 
96

#15 Search #9 OR #12 Limits: Publication Date from 1995 to 2005 71
#16 Search #7 OR #13 Limits: Publication Date from 1995 to 2005 645

 
 
Diagnostik / Screening 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#17 Search "mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic tests, 
routine"[MeSH Terms] 

69691

#18 Search "screening"[Title/Abstract] OR "diagnostic accu-
racy"[Title/Abstract] 

162404

#19 Search #17 OR #18 195235
#20 Search #2 AND #19 104
#21 Search #1 AND basal cell 7144
#22 Search #21 AND #19 336
#23 Search #8 AND #19 92
#34 Search #4 AND #19 874
#25 Search dermoscopy OR dermatoscopy OR epiluminescence 

OR incident light microscopy 
638

#26 Search tomography OR scintigraphy 364031
#27 Search #25 OR #26 364662
#28 Search #20 AND #27 7
#29 Search #23 AND #27 4
#30 Search #24 AND #27 111
#31 Search #20 AND #10 2
#32 Search #20 AND systematic [sb] 3
#33 Search #28 OR #31 OR #32 12
#34 Search #23 AND #10 4
#35 Search #23 AND systematic [sb] 2
#36 Search #29 OR #34 OR #35 9
#37 Search #24 AND #10 54
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#38 Search #24 AND systematic [sb] 23
#39 Search #30 OR #37 OR #38 178
#40 Search #39 Limits: Publication Date from 1995 to 2005 120

 
 
2. Recherche zur Nutzenbewertung 
 
Datenbank: Medline (PubMed) 
Recherchezeitraum: 2001-2005 
Datum der Recherche: 23.05.2005 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 Search "mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic tests, 
routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accuracy"[All Fields] OR 
"screening"[All Fields] 

209597

#2 Search "melanoma"[MeSH Terms] AND "skin neo-
plasms"[MeSH Terms] 

16471

#3 Search melanom* AND (skin neoplasm* OR skin cancer OR 
skin tumor* OR skin tumour* OR skin carcinoma) 

18657

#4 Search #2 OR #3 18685
#5 Search "neoplasms, basal cell"[MeSH Terms] AND "skin neo-

plasms"[MeSH Terms] 
6351

#6 Search basal cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR 
tumour* OR carcinoma) 

25180

#7 Search skin AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR tumour* 
OR carcinoma) 

105880

#8 Search #6 AND #7 9189
#9 Search #5 OR #8 9475

#10 Search "neoplasms, squamous cell"[MeSH Terms] AND skin 
neoplasms[MeSH Terms] 

8791

#11 Search squamous cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* 
OR tumour* OR carcinoma) 

78521

#12 Search #7 AND #11 11045
#13 Search #10 OR #12 12959
#14 Search #1 AND #4 631
#15 Search "mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic tests, 

routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accuracy"[All Fields] OR 
"screening"[All Fields] OR "skin examination"[All Fields] OR 
"dermoscopy"[MeSH Terms] 

209801

#16 Search #15 AND #4 693
#17 Search #15 AND #9 137
#18 Search #15 AND #13 180
#19 Search #15 AND #4 Field: All Fields, Limits: Publication Date 

from 2001 to 2005, Clinical Trial 
13

#20 Search #15 AND #9 Field: All Fields, Limits: Publication Date 
from 2001 to 2005, Clinical Trial 

1

#21 Search #15 AND #13 Field: All Fields, Limits: Publication Date 
from 2001 to 2005, Clinical Trial 

2

#22 Search (#15 AND #4) AND ("clinical trial"[Publication Type] OR 
"meta analysis"[Publication Type] OR "randomized controlled 
trial"[Publication Type]) Limits: Publication Date from 2001 to 
2005 

17
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#23 Search (#15 AND #9) AND ("clinical trial"[Publication Type] OR 
"meta analysis"[Publication Type] OR "randomized controlled 
trial"[Publication Type]) Limits: Publication Date from 2001 to 
2005 

2

#24 Search (#15 AND #13) AND ("clinical trial"[Publication Type] 
OR "meta analysis"[Publication Type] OR "randomized con-
trolled trial"[Publication Type]) Limits: Publication Date from 
2001 to 2005 

2

 
Datenbanken: Medline, Embase, Biosis, Cancerlit 
Recherchezeitraum: 2001-2005 
Datum der Recherche: 23.05.2005 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 Medline Alert; Medline; Cancerlit; Biosis; Embase; Embase Alert 41390735
#2 (("MASS SCREENING” / (CT;UT;IT;SH) OR ("CANCER SCREEN-

ING"; "SCREENING"; "SCREENING TEST") / (CT;UT;IT;SH) OR 
("DIAGNOSTIC TESTS, ROUTINE"; "DIAGNOSTIC TESTS"; "DI-
AGNOSTIC TESTING"; "DIAGNOSTIC TEST") / (CT;UT;IT;SH)) 
OR FT=diagnostic accuracy OR FT=screening 

940991

#3 FT=skin examination* OR FT=dermoscop* 2457
#4 2 OR 3 942772
#5 "MELANOMA" / (CT;UT;IT;SH) AND ("SKIN CARCINOMA"; "SKIN 

NEOPLASMS"; "SKIN CANCER") / (CT;UT;IT;SH) 
36867

#6 melanom* AND (skin neoplasm* OR skin cancer OR skin tumor* 
OR skin tumour* OR skin carcinoma) 

38566

#7 5 OR 6 42799
#8 basal cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR tumour* OR 

carcinoma) 
37741

#9 skin AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR tumour* OR carci-
noma) 

287117

#10 8 AND 9 21970
#11 ("CARCINOMA, BASAL CELL"; "BASAL CELL CARCINOMA") / 

(CT;UT;IT;SH) AND ("SKIN NEOPLASMS"; "SKIN CANCER"; 
"SKIN CARCINOMA”) / (CT;UT;IT;SH) 

17188

#12 10 OR 11 24868
#13 ("CARCINOMA, SQUAMOUS CELL"; "SQUAMOUS CELL CARCI-

NOMA"; "NEOPLASMS, SQUAMOUS CELL") / (CT;UT;IT;SH) AND 
("SKIN NEOPLASMS"; "SKIN CANCER"; "SKIN CARCINOMA”) / 
(CT;UT;IT;SH) 

20405

#14 squamous cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR tumour* 
OR carcinoma) 

213041

#15 9 AND 14 30283
#16 13 OR 15 35084
#17 4 AND 7 2302
#18 4 AND 12 672
#19 4 AND 16 834
#20 17 AND PY>=2001 AND DT="CLINICAL TRIAL" 15
#21 18 AND PY>=2001 AND DT="CLINICAL TRIAL" 3
#22 19 AND PY>=2001 AND DT="CLINICAL TRIAL" 3
#23 ("CLINICAL STUDIES"; "CLINICAL STUDY") / (CT;UT;IT;SH) OR 

("CLINICAL TRIAL OVERVIEWS"; "CLINICAL TRIAL OVERVIEW"; 
781058
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"CLINICAL TRIALS, CONTROLLED"; "CLINICAL TRIAL, CON-
TROLLED"; "CLINICAL TRIALS"; "CLINICAL TRIAL") / 
(CT;UT;IT;SH) OR ("META-ANALYSIS"; "META ANALYSIS") / 
(CT;UT;IT;SH) AND PY=2001 to 2005 

#24 17 AND 23 232
#25 24 AND PY>=2001 232
#26 18 AND 23 127
#27 19 AND 23 149
#28 check duplicates: unique in s=25 230
#29 s=28 NOT base=ME66 227
#30 check duplicates: unique in s=26 126
#31 s=30 NOT base=ME66 125
#32 check duplicates: unique in s=27 148
#33 s=32 NOT base=ME66 146
#34 check duplicates: unique in s=20 13
#35 check duplicates: unique in s=21 3
#36 check duplicates: unique in s=22 2
#37 34 OR 35 OR 36 16
#38 s=37 NOT base=ME66 0
#39 (FT=clinical stud* OR FT=clinical trial* ) AND PY=2001 to 2005 582014
#40 17 AND 39 166
#41 18 AND 39 56
#42 19 AND 39 68
#43 check duplicates: unique in s=40 152
#44 check duplicates: unique in s=41 55
#45 check duplicates: unique in s=42 67
#46 s=43 NOT base=me66 131
#47 s=44 NOT base=me66 52
#48 s=45 NOT base=me66 64
#49 46 OR 47 OR 48 193
#50 s=49 AND (“sensitivity and specificity“;“ROC curve“; “predictive va-

lue of tests”) / (CT;UT;IT;SH) 
64

 
 
3. Update 2006 
 
Datenbank: Cochrane Library 
Recherchezeitraum: 1999-2006 
Datum der Recherche: 15.03.2006 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 MeSH descriptor Skin Neoplasms explode all trees in MeSH pro-
ducts 614

#2 MeSH descriptor Neoplasms, Basal Cell explode all trees in MeSH 
products 113

#3 MeSH descriptor Neoplasms, Squamous Cell explode all trees in 
MeSH products 1440

#4 MeSH descriptor Melanoma explode all trees in MeSH products 663
#5 (#1 OR #2 OR #3 OR #4) 2355
#6 MeSH descriptor Mass Screening explode all trees in MeSH pro-

ducts 2805

#7 MeSH descriptor Diagnostic Tests, Routine explode all trees in 186
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MeSH products 
#8 screen* OR test* OR detect* OR diagnos* in All Fields in all 

products 140810

#9 MeSH descriptor Dermoscopy explode all trees in MeSH products 2
#10 (#6 OR #7 OR #8 OR #9) 140811
#11 (#5 AND #10) 749
#12 MeSH descriptor Costs and Cost Analysis explode all trees in 

MeSH products 18677

#13 cost OR costs OR cost analysis OR cost allocation OR cost 
benefit analysis OR cost control in All Fields in all products 32364

#14 cost of illness OR cost saving* OR cost sharing OR cost effec-
tiveness OR direct service cost* OR hospital cost* OR capital 
expenditure* in All Fields in all products 

22721

#15 (#12 OR #13 OR #14) 34314
#16 (#11 AND #15) 89
#17 (#11 AND #15), from 1999 to 2006 81

 
Die Dokumente verteilen sich wie folgt auf die einzelnen Teildatenbanken: 
 
Cochrane Reviews [4], davon 2 potentiell relevant 
DARE [28], davon kein Dokument relevant 
CENTRAL [5], davon 2 potentiell relevant 
HTA [2], davon kein Dokument relevant 
NHS EED [42], davon 3 potentiell relevant 
 
 
Datenbank: Medline (PubMed) 
Recherchezeitraum: 1999-2006 
Datum der Recherche: 16.03.2006 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 Search "costs and cost analysis"[MeSH Terms] OR cost OR 
costs OR cost analysis OR cost allocation OR cost benefit ana-
lysis OR cost control OR cost of illness OR cost saving* OR 
cost sharing OR cost effectiveness OR direct service costs OR 
hospital costs OR capital expenditures 

489727

#2 Search ("mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic tests, 
routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accuracy"[All Fields] OR 
"screening"[All Fields] OR "skin examination"[All Fields] OR 
"dermoscopy"[MeSH Terms]) AND (("melanoma"[MeSH Terms] 
AND "skin neoplasms"[MeSH Terms]) OR (melanom* AND 
(skin neoplasm* OR skin cancer OR skin tumor* OR skin tu-
mour* OR skin carcinoma))) 

779

#3 Search "melanoma/prevention and control"[MeSH Major Topic] 636
#4 Search #1 AND (#2 OR #3) Limits: Publication Date from 1999 to 

2006 
30

#5 Search ("mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic tests, 
routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accuracy"[All Fields] OR 
"screening"[All Fields] OR "skin examination"[All Fields] OR 
"dermoscopy"[MeSH Terms]) AND (("neoplasms, basal 
cell"[MeSH Terms] AND "skin neoplasms"[MeSH Terms]) OR 
((basal cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR tumour* 
OR carcinoma)) AND (skin AND (neoplasm* OR cancer OR tu-

157
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mor* OR tumour* OR carcinoma)))) 
#6 Search "neoplasms, basal cell/prevention and control"[MeSH 

Major Topic] 
73

#7 Search #1 AND (#5 OR #6) Field: All Fields, Limits: Publication 
Date from 1999 to 2006 

4

#8 Search ("mass screening"[MeSH Terms] OR "diagnostic tests, 
routine"[MeSH Terms] OR "diagnostic accuracy"[All Fields] OR 
"screening"[All Fields] OR "skin examination"[All Fields] OR 
"dermoscopy"[MeSH Terms]) AND (("neoplasms, squamous 
cell"[MeSH Terms] AND skin neoplasms[MeSH Terms]) OR 
((skin AND (neoplasm* OR cancer OR tumor* OR tumour* OR 
carcinoma)) AND (squamous cell AND (neoplasm* OR cancer 
OR tumor* OR tumour* OR carcinoma)))) 

195

#9 Search "neoplasms, squamous cell/prevention and con-
trol"[MeSH Major Topic] AND "skin neoplasms/prevention and 
control"[MeSH Major Topic] 

188

#10 Search #1 AND (#8 OR #9) Field: All Fields, Limits: Publication 
Date from 1999 to 2006 

6

#11 Search #4 OR #7 OR #10 33
 
 
Datenbank: DIMDI Superbase (Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Biosis) 
Recherchezeitraum: 1999-2006 
Datum der Recherche: 16.03.2006 
 

Such-
schritt Suchtext Trefferzahl 

#1 Medline; Medline Alert; Embase; Embase Alert; Biosis 40790212
#2 ("COST SAVINGS"; "COST CONTROL"; "COST-BENEFIT ANA-

LYSIS"; "HOSPITAL COSTS"; "COST SHARING"; "COST ALLO-
CATION"; "DIRECT SERVICE COSTS"; "COST OF ILLNESS"; 
"COSTS AND COST ANALYSIS") / (CT;UT;IT;SH) 

243800

#3 cost OR costs OR cost analysis OR cost allocation OR cost benefit 
analysis OR cost control OR cost of illness OR cost saving* OR 
cost sharing OR cost effectiveness OR direct service costs OR 
hospital costs OR capital expenditures OR cost utility analysis 

528535

#4 cost-benefit analysis OR cost-utility analysis 63721
#5 2 OR 3 OR 4 539741
#6 CT=("MASS SCREENINGS"; "MASS SCREENING") 59306
#7 CT="SCREENING" 78630
#8 CT=("SCREENING TESTS"; "SCREENING TEST") 21069
#9 CT=("DIAGNOSTIC TEST, ROUTINE"; "DIAGNOSTIC TESTING"; 

"DIAGNOSTIC TESTS"; "DIAGNOSTIC TEST") 
32386

#10 CT="CANCER SCREENING" 22339
#11 CT="DERMOSCOPY" 862
#12 ((FT=diagnostic accuracy OR FT=screening ) OR FT=skin examina-

tion* ) OR FT=dermoscop* 
707248

#13 6 OR 7 OR 8 OR 9 OR 10 OR 11 OR 12 731948
#14 5 AND 13 39689
#15 melanoma/CT AND (skin neoplasms;skin cancer;skin carci-

noma)/CT 
21573

#16 melanom* AND (skin neoplasm* OR skin cancer OR skin tumo#r 
OR skin carcinom*) 

26187
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#17 15 OR 16 26187
#18 14 AND 17 100
#19 (CT=carcinoma, basal cell OR CT=basal cell carcinoma) AND (skin 

cancer; skin neoplasms; skin carcinoma)/CT 
8381

#20 basal cell AND (neoplasm* OR cancer OR tumo#r OR carcinom*) 29738
#21 19 OR 20 29738
#22 14 AND 21 39
#23 CT=(sqamous cell carcinoma;neoplasms, squamous 

cell;carcinoma, squamous cell) 
101396

#24 CT=(skin carcinoma;skin neoplasms;skin cancer) 84570
#25 23 AND 24 9971
#26 squamous cell AND (skin neoplasm* OR skin cancer OR skin tu-

mo#r OR skin carcinom*) 
13660

#27 25 OR 26 13660
#28 14 AND 27 24
#29 18 OR 22 OR 28 120
#30 29 AND PY=1999 to 2006 AND (pps=human) 65
#31 check duplicates: unique in s=30 49
#32 s=30 NOT base=me66 29
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11.8 Auswertungen der HTA-Berichte zum Thema 

11.8.1 AHRQ, Helfand M, Mahon S, Eden K. (2001) 
AHRQ, Helfand M, Mahon S, Eden K. Screening for skin cancer. Systematic evidence review num-
ber 2. Rockville: AHRQ. 2001 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 

Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 

„Screening for Skin Cancer“  

herausgegeben von: Helfand M., Mahon S. M., Eden K. B, 

Erstmals veröffentlicht im Am J Prev Med. 2001; 20 (suppl 3): 47-58.  

Die Studie unterlag einem Peer-Review-Verfahren. 

American Journal of Preventive Medicine is ranked 9th out of 89 Public, Envi-
ronmental & Occupational Health titles and 12th out of 102 General and In-
ternal titles according to the Institute for Scientific Information's 2003 Jour-
nal Citation Reports. 

Im Internet veröffentlicht unter: http://www.ahrq.gov  
(aufgerufen 4. April 2005: http://www.ahrq.gov/clinic/serpdfs.htm#skincan) 

2 

Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

x  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese („Sytematic Evidence Review“) 

  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 

 Nicht eindeutig zuordenbar  

3 

Bezugsrahmen Hintergrund (Kontext) der Publikation. Besonders relevant bei HTA-
Berichten und Leitlinien. Nennung des Auftraggebers und der für die 
Durchführung des Berichts verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise 
auf inhaltlich relevante Interessenkonflikte? 

Der Review wurde im Auftrag der “Agency for Healthcare Research and 
Quality (AHRQ), U.S. Department of Health and Human Services” erstellt. 

(“The Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) sponsors the 
development of Systematic Evidence Reviews … [w]ith guidance from the 
third U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) and input from Fed-
eral partners and primary care specialty societies […].The USPSTF is an 
independent panel of experts in primary care and prevention first convened 
by the U.S. Public Health Service in 1984.”) 

Autoren kommen aus dem universitären Bereich und von verschiedenen 
Einrichtungen im Gesundheitswesen: der Erstautor und zwei weitere Auto-
ren sind von der „Division of Medical Informatics and Outcomes Research, 
Evidence-based Practice Center, Oregon Health & Science University.  

Im Bericht gibt es keine ausdrücklichen Hinweise, ob inhaltlich relevante 
Interessenkonflikte vorliegen oder nicht.  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

(Disclaimer zu Beginn des Dokumentes: „Statements in the report should 
not be construed as endorsement by the AHRQ or the U.S. Department of 
Health and Human Services of a particular drug, device, test, treatment, or 
other clinical service.”) 

 

4 

Indikation Nennung von Indikation und Behandlungsziel 

Die Indikation ist Screening auf malignes Melanom (MM), Basaliom (BCC) 
und Spinaliom (SCC). 

Potentielles Behandlungsziel: „Early detection and treatment of mela-
noma might reduce mortality, whereas early detection and treatment of 
squamous cell carcinoma and basal cell carcinoma might prevent major 
disfigurement and reduce the need for expensive reconstructive surgery 
and, to a lesser extent, prevent mortality.“ ( S. 2) 

5 

Fragestellung / 
Zielsetzung 

z. B. Überlegenheit / Äquivalenz? Nutzen / Risiko? 
Ziel des Reviews ist die Darstellung der aktuellen Evidenz der Effektivität 
eines Hautkrebs-Screenings (HKS) durch den Hausarzt („primary care 
clinicians“). (Da es hierzu nur wenig Studien gibt, wurden auch Studien 
aufgenommen, bei denen das Screening von einem Dermatologen durch-
geführt wurde.) 
 
Untersucht wurden insbesondere folgende Themen (detaillierte Dar-
stellung der Fragen im Anhang des Reviews): 
→ 1: Gibt es direkte Evidenz dafür, dass HKS zu reduzierter Morbidität 

und Mortalität führt? 

→ 2a: Wie ist die diagnostische Güte der Ganzkörperinspektion bei der 
Entdeckung von Hautkrebs? 

   Wie ist die diagnostische Güte von Instrumenten zur Bestimmung von 
Risiko-Gruppen („risk-assessment“)?  

→ 2b: Wie häufig werden Diagnosen getroffen; wie häufig werden Abklä-
rungsuntersuchungen induziert? 

   Wie beeinflussen Charakteristika verschiedener Programme die Effekte 
eines Screenings?
Um wie viel wird die Diagnose von Hautkrebs und präkanzerösen Läsi-
onen durch ein HKS vorverlegt, verglichen mit üblichem Vorgehen? 

→ 2c: Welche Effekte hat HKS auf Kenntnisse / selbstschützendes Ver-
halten des Patienten? 

→ 3: Welche unerwünschten Effekte hat HKS? 

→ 4a: Reduziert die Behandlung von durch HKS entdecktem Nonmela-
nom-Hautkrebs die spezifische Morbidität und Mortalität (gegenüber 
nicht durch HKS entdecktem)?  

→ 4b: Reduziert die Behandlung von durch HKS entdeckten Malignem Mela-
nom die spezifische Morbidität und Mortalität (gegenüber nicht durch 
HKS entdecktem)?  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

6 

Methodik Systematisches Vorgehen: 

Literaturrecherche. Berücksichtigte Datenbanken, Zeitraum. Ein- und Aus-
schlusskriterien der Primärstudien. Dokumentation der ausgeschlossenen 
Primärstudien mit Ausschlussgründen? Bewertung der methodischen Qua-
lität der Primärstudien? Umgang mit methodisch problematischen Primär-
studien. 

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? 

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von Sensi-
tivitätsanalysen? 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 
Literaturrecherche: 

• Die MEDLINE-Recherche wurde für den Zeitraum Januar 1994 – 
Juni 1999 durchgeführt („using search terms for screening, physi-
cal examination, morbidity and skin neoplasms“; und „senitivity“, 
„specificity“, S.9). Im Anhang des Rewiews befindet sich eine de-
taillierte Darstellung der Recherchestrategie. 

• Die wichtigsten Studien vor 1994 wurden über den „Guide to Clini-
cal Preventive Service 2nd“ zum Thema Hautkrebs, „high-quality“ 
Reviews, Referenzlisten und Expertenempfehlungen erfasst. 

Einschlusskriterien: 

Einschlusskriterien werden nicht im Einzelnen definiert, sondern „notwen-
digerweise vorhandene Daten“ spezifiziert. Es wurden Studien für ein be-
völkerungsbasiertes Screening bzw. für ein Screening von älteren Perso-
nen eingeschlossen, wenn sie Informationen zu folgenden Bereichen lie-
fern: 

• Ergebnisse des Screenings (“yield of screening”),  

• Screeningtest, 

• Risikofaktoren, 

• Risikobewertung, 

• Effektivität der Früherkennung, 

• Kosteneffektivität. 

Systematische Datenextraktion: 

Bearbeiter: Zwei Reviewer bewerteten unabhängig von einander 500 Abs-
tracts. Nachdem die Bewertungen konsistent waren, wurde der Rest von 
einem Reviewer bearbeitet.  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

6 

 Systematisch extrahierte Daten (S. 9-10): 

• deskriptive Informationen (Studientyp, Studiendesign, Setting, Be-
völkerung, Rekrutierung, Test, Untersucher, zielgruppenorientierte 
Werbung, Risikofaktorenerfassung, Umgang mit positiven Befun-
den), 

• Anzahl der Überweisungen (und Compliance), 

• Anzahl der Verdachtsdiagnosen und negativen Screeningbefunde, 

• Anzahl der bestätigten Krebserkrankung, 

• Anzahl der durchgeführten Biopsien, 

• falls verfügbar Typ, Stadium oder Tumordicke, Testdurchführung, 
Definition der verdächtigen Befunde, „gold standard“ zur Bestim-
mung der Erkrankung, Zahl der richtig und falsch-positiven sowie 
der richtig und falsch-negativen Testergebnisse.  

 

Weiterführende Berechnungen:  

Aus den gefunden Angaben wurde die Likelihood Ratio (mit Sensitivitäts-
analyse für unterschiedliche Prävalenzen) sowie zwei verschiede positive 
prädiktive Werte berechnet. 

1. Berechnung von positiven prädiktiven Werten unter Vernachlässigung 
der Compliance bezüglich Anschlusstest (Biopsie):  

(Anzahl durch Biopsie bestätigte Krebserkrankungen) / (Anzahl Positiver 
im „Screeningtest“ („suspicious lesion“)) 

2. Berechnung von positiven prädiktiven Werten unter Berücksichtigung 
der Compliance bezüglich Anschlusstest (Biopsie):  

(Anzahl durch Biopsie bestätigte Krebserkrankungen / Anzahl Positiver im 
Screeningtest, die im Anschluss eine Biopsie durchführen ließen) 

Der Wert wird im Text als „high-PV+“ bezeichnet, da der Nenner verkleinert 
(es werden nur die berücksichtigt, bei denen aufgrund der Compliance 
auch eine Krebserkrankung im Rahmen der Studie diagnostiziert werden 
konnte) und der Schätzer für den positiven prädiktiven Wert so größer ist 
als der, der aufgrund allen positiven Screening-Testergebnissen berechnet 
worden ist (S. 10).  
Hinweis in der Einleitung des Reviews auf folgende Problemfelder: 

Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien: 

Die Dicke des Tumors ist bei MM der stärkste prognostische Prädiktor 
(S.5). MM < 1mm metastasieren nur in seltenen Fällen, Einteilung der MM 
in 4 Stadien (TNM). Bei lokalen Befunden beträgt die 5-Jahres-
Überlebensrate 96 % (SEER, 1995). Es gibt verschiedene Typen von MM. 
Das noduläre Melanom ist problematisch, da es gewöhnlich erst in einem 
fortgeschrittenen Stadium entdeckt wird, vermutlich durch das schnelle und 
frühe vertikale Wachstum (S.5) 

Genauigkeit des „gold standard“ (Biopsie und histologische Untersuchung):

Eine neuere Studie hat gezeigt, dass 4 Untersucher, wenn sie 140 histolo-
gische Proben untersuchen, nur in 74 % der Fälle (kappa=0,61) zu einem 
übereinstimmenden Ergebnis kommen. Besonders schwer zu beurteilen 
sind „borderline“ und „in situ“ Karzinome (S. 5). 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

7 

Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? 
Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte 

- Wirksame Therapie 
- Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien 
- Medizinisch-technisch eindeutige Erfassung von Krankheits-

zeichen 
- Risikofaktoren / Definition von Risikogruppen 
- Altersgrenzen / Screeningintervalle 

 

Einschluss / Auswertung von 54 Studien 

Systematische Darstellung der Ergebnisse / „Evidence-tables“  

für „Diagnose-Studien“ (→ Testgüte des Screeningtests; n=7, hierunter 2 
für MM, 5 für Hautkrebs allgemein) sowie  

für „Screening-Studien“ (Querschnitts-/Beobachtungsstudien im Screening-
Kontext → positiv-prädiktive Werte; n=18; davon 12 „Massenscreening“, 4 
„population-based“, 2 „case-finding“) 

 

Zusammenfassung der Evidenz für HKS (im Anhang der Studie): 

Accuracy of total-body 
skin examination – evi-
dence that TBSE can 
detect skin cancer. 

II-2: fair evidence – the accuracy of a total-
body skin examination by primary care phy-
sicians in unselected patients may be low. 
Reliability of pathologic diagnosis in com-
munity practice in the U.S. is not clear. 

Accuracy of risk-
assessment: evidence 
that in selected patients, 
a questionnaire or inter-
view, followed by exam, 
can detect skin cancer.  

II-2: fair evidence – mole counts and other 
factors predict elevated risk over time, but 
no study has determined the accuracy of 
risk stratification followed by total-body skin 
examination in selected patients as a 
screening.  

Adverse effects: evidence 
that screening causes 
significant harms. 

III – poor evidence – most postulated ad-
verse effects have not been evaluated in 
studies. 

Effectiveness of early 
detection: evidence that 
persons detected through 
screening have better 
outcomes than those who 
are not screened.  

II-3: poor evidence – no studies directly link 
screening to lower mortality and morbidity. 
Most well-done population-based studies 
concern promotion of self-care behaviors 
such as self-examination rather than uni-
versal screening.  

Effectiveness of treat-
ment of nonmelanoma 
skin cancer found by 
screening 

III – poor evidence: the hypothesis that 
early detection by screening could reduce 
mortality and morbidity is plausible but has 
not been examined in studies.  

Effectiveness of treat-
ment of melanoma found 
by screening 

II-1, III – fair to poor evidence: ..no con-
trolled studies of treatment in patients found 
by screening to have thin melanomas, but 
epidemiologic studies, studies of skin health 
behaviours, and studies of factors associ-
ated with advanced melanoma suggest that 
elderly men are at high risk and are unlikely 
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to benefit from health promotion efforts.  

Studies of delay in diagnosis have conflict-
ing results, and the ability of screening to 
reach individuals at high risk and to find 
aggressive tumors while they are still cur-
able have not been established.  

 

I: RCT; II-1: kontrollierte Studie ohne Randomisation; II-2: Analytische Ko-
horten- oder Fall-Kontroll-Studie; II-3: mehrere Fallserien, unkontrollierte 
Experimente, Einzelfallberichte; III: Expertenmeinung; deskriptive epide-
miologische Studien 

Diagnostische Güte der Ganzkörperuntersuchung: 

a) Ganzkörperuntersuchung im Rahmen eines Screening-Programms 

Es gibt 5 prospektive Studien zu diesem Thema. Nur eine Studie beurteilt 
die Durchführung der Ganzkörperuntersuchung durch Hausärzte, die rest-
lichen befassten sich mit der Ganzkörperuntersuchung durch Dermatolo-
gen. 

Bei 4 von diesen Studien schwankte der Anteil der verdächtigen Befunde 
(für irgendeinen Typ Hautkrebs) von 4,2 % bis 28,4 %. Von diesen Ver-
dachtsdiagnosen wurden 1 % bis 6 % bestätigt. Es wurde ein High PV+ 
von 0.30 bis 0.58 erreicht. Bei einem Teil der Studien gab es erhebliche 
Unterschiede zwischen High PV+ und PV+ aufgrund der schlechten 
Compliance (S. 11). 

In einer großen Studie (282.555 Teilnehmer) mit einer Ganzkörper-
untersuchung durch Dermatologen, die sich nicht auf Risikopatienten kon-
zentrierte, wurde bei 0,3 % der untersuchten Personen die Verdachts-
diagnose MM gestellt. Nur bei einem kleinen Teil hat sich dieser Verdacht 
bestätigt, so dass ein positiver prädiktiver Wert von 0,191 ermittelt wurde 
(S.12, allerdings werden unterschiedliche Zahlen genannt, 0,3 % und 
0,03 % Verdachtsdiagnosen, vermutlich ein Druckfehler).  

Es gibt kaum Daten zu Sensitivität und Spezifität der Ganzkörper-
untersuchung. Eine Studie aus den Niederlanden, die einen Abgleich mit 
Registerdaten für den Zeitraum von 42 Monaten vorgenommen hatte, 
schätzte für diesen Zeitraum eine Sensitivität von 0,94 und eine Spezifität 
von 0,975 (S. 12). Diese Ergebnisse beziehen sich auf die Ganzkörperun-
tersuchung von Dermatologen. 

Die Berechnungen der Likelihood Ratios zeigt, dass Probanten, mit auffäl-
ligen Hautveränderungen, für jede Art von Hautkrebs, eine 12 bis 38-fach 
erhöhte Wahrscheinlichkeit für eine Hautkrebsdiagnose haben. Wenn nur 
auf MM gescreent wurde, besteht eine 184-fach erhöhte Wahrscheinlich-
keit. Wie die Autoren bemerken, sind diese Zahlen etwas zu hoch, denn 
bei den meisten Studien wurde davon ausgegangen, dass es keine falsch-
negativen Ergebnisse gibt (S. 13). 

Insgesamt verweisen die Autoren des Reviews darauf, dass die Ergebnis-
se aus wenigen Querschnittsstudien stammen und durch einen „workup 
bias“ beeinflusst wurden, da nur bei verdächtigen Befunden eine Biopsie 
und histologische Untersuchung durchgeführt wurde (S.11). Außerdem 
wurde bei den meisten Studien die Ganzkörperuntersuchung von Dermato-
logen durchgeführt. 
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b) Beurteilung von Hautveränderungen außerhalb eines Screening-
Programms 

Die Genauigkeit der Ganzkörperuntersuchung wurde auch in Studien un-
tersucht, bei denen Untersuchern Bilder oder ausgewählte Patienten mit 
Hautveränderungen vorgestellt wurden. 

Studien, die die Ergebnisse der Ganzkörperuntersuchung von Dermatolo-
gen und Hausärzten verglichen haben, zeigen, dass die Sensitivität der 
Ganzkörperuntersuchung bei den Dermatologen besser ist (S.13 -14). 
Allerdings macht der Review keine Angaben dazu, ob die Hausärzte im 
Rahmen der Studien geschult wurden.  

 
Genauigkeit der Risikobewertungsverfahren: 

Die wichtigsten Risikofaktoren für nicht melanozytären Hautkrebs sind 
Hautkrebs in der Eigenanamnese, aktinische Keratose und helle Haut. Gibt 
es bei hellhäutigen Personen in der Eigenanamnese keinen Hautkrebs, so 
ist die UV-Exposition der wichtigste Risikofaktor (S.14, OR sind hier nicht 
angegeben). 

Anerkannte Risikofaktoren für MM (S.14): 

• Anzahl von Nävi > 2mm (11-50 Nävi  RR 1,7–1,9; 51-100 Nävi 
 RR 3,2-3,7; >100 Nävi im Vergleich zu <10 Nävi  7,6- 7,7), 

• atypische Nävi (1 bis 4 atypischen Nävi  OR 1,6-7,3), 
• rotes oder helles Haar (OR 1,4-3,5), 
• einige oder viele aktinische Lentigines (OR 1,9-3,5), 
• verstärke UV-Exposition (OR 2,63), 
• Wachstum eines Nävi (OR 2,3), 
• Hauttyp (kaum Bräunung) (OR 1,98), 
• MM in der Familie (OR 1,81), 
• helle Augenfarbe (OR 1,55-1,60), 
• helle Hautfarbe (OR 1,40-1,42). 
 

Die Validität einiger Risikofaktoren ist bei älteren Personen geringer.  

Die Autoren des Reviews berichten über eine Metaanalyse von Fall-
Kontroll-Studien zur Assoziation zwischen MM und UV-Exposition, die 
gezeigt hat, dass berufliche UV-Exposition (OR 1,71; 95 %KI 1,54; 1,90) im 
Vergleich zu intermittierenden UV-Exposition (OR 0,86; 95 %KI 0,77; 0,96) 
leicht protektiv ist (S. 15). 
Die Assoziation zwischen der Entstehung von Hautkrebs und einzelnen 
Risikofaktoren ist durch Studien gut belegt. Ebenso konnte in Studien ge-
zeigt werden, dass Patienten einen Teil dieser Risikofaktoren gut erkennen 
können, z. B. hat die Selbstzählung von großen Nävi durch Patienten eine 
Sensitivität von 0,57 und eine Spezifität von 0,88 (S. 15). 

Unklar ist, ob formale Risikobewertungsinstrumente im Screening valide 
sind (S. 14). Es gibt keine Langzeitstudien für Risikobewertungs-
instrumente, sondern nur eine Studie über 5 Jahre. Diese konnte zeigen, 
dass Personen mit eindeutig atypischen Nävi nach 5 Jahren häufiger 
(56 %) an einem MM erkrankten, als Personen, die keine atypischen Nävi 
(11 %) hatten (S.16). 

Wie oben erwähnt, wurden Studien mit zwei verschieden Screeningverfah-
ren in die Analyse aufgenommen. Eine Strategie war die Risikobewertung 
aller Patienten mit einer anschließenden Ganzkörperuntersuchung der 
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Hochrisikopatienten. Wie aus den Angaben zu entnehmen ist, erfolgt die 
Risikobewertung i.d.R. anhand der Selbstangaben der Patienten. Eine 
Studie hat jedoch gezeigt, dass Patienten nur schlecht beurteilen können, 
was ein atypisches Nävi ist. Außerdem wurde mit dieser Strategie nur bei 
einem relativ kleinen Teil (<10 %) eine weitere Untersuchung durchgeführt 
wird (S. 16). 

Konsequenzen von Screeningprogrammen: 

Insgesamt wurden 24 Studien zu Screeningprogrammen gesichtet.  

 

Die Autoren kommen zu folgenden Aussagen (S. 17 – 18):  

• Bei den meisten Screeningprogrammen wurden die Verdachtsdi-
agnose MM in 1-3 Fällen und NMSC in 2-10 Fällen pro 100 gesc-
reente Personen gestellt. 

• Bestätigt wurden in den meisten Screeningprogrammen 1-4 MM 
(einschließlich MM in situ) pro 1000 gescreente Personen. Die 
Prävalenz der nicht melanozytären Karzinome unterscheidet sich 
bei den Screeningprogrammen stärker und schwankt zwischen 
0,05 und 0,0004. 

• Bei den Patienten mit Verdacht auf MM, bestätigte sich bei 0 % – 
17 % dieser Verdacht. Von allen Patienten, die eine Biopsie durch-
führen ließen, hatten 3 % ein MM. 

• Charakteristika, die das Ergebnis eines Screeningprogramms be-
einflussen: 

a) Art der Hautuntersuchung (Ganzkörperuntersuchung, be-
stimmte Körperbereiche oder nur vom Patienten benannte 
Hautstellen): Die Rate der bestätigten MM veränderte sich 
scheinbar nicht, wenn statt einer Ganzkörperuntersu-
chung, nur ein Teil bzw. die von Patienten benannten auf-
fälligen Stellen untersucht werden (S. 18). 

b) Rekrutierungsformen: Es gibt keine Hinweise, dass sich 
die Detektionsraten unterscheiden, wenn in den Massen-
medien nicht allgemein für ein Screening geworben wird, 
sondern Risikogruppen beworben werden (S. 18). 

c) Follow-up: (Aufforderung bei auffälligen Hautstellen den 
Hausarzt aufzusuchen, Erinnerungsschreiben) 3 bevölke-
rungsbasierte Studien mit Einladungsschreiben zeigen ei-
ne Responsrate von 60 – 70 % (S.19).  

• 8 Studien geben die Tumordicke der im Screening gefunden MM 
an. In allen Studien wurden am häufigsten MM mit einer Tumordi-
cke <1,5mm (67 % - 100 %) gefundenen. Insgesamt steigt durch 
ein bevölkerungsbasiertes Screeningprogramm die Inzidenz von 
MM. Dies ist weitgehend darauf zurückzuführen, dass mehr MM 
mit geringer Tumordicke gefunden werden (S.19).  

• Es gibt derzeit keine Studien, die die negativen Effekte (falsch-
positive Befunde, Fehldiagnosen) des Hautkrebsscreening unter-
sucht haben (S.20). 

 

Die Autoren konstatieren, dass es derzeit keine Evidenz gibt, dass durch 
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Screening Morbidität oder Mortalität bei Hautkrebs gesenkt werden. Er-
gebnisse von RCT’s oder Fall-Kontroll-Studien stehen noch aus. Bei den 
vorhandenen Beobachtungsstudien vermischt sich der Einfluss des Scree-
nings mit dem von primärer Prävention und Selbstuntersuchung (S. 20).  

 

Effektivität des Screenings hinsichtlich frühzeitiger Entdeckung und Thera-
pie: 

a) NMSC 

Es gibt keine Studien, die überprüft haben, ob eine frühzeitige Ent-
deckung und Behandlung von NMSC Morbidität und „disfigure-
ment“ reduzieren. Mit einer hypothetischen Schätzung kommen die 
Autoren zu der Aussage, dass 400 Personen gescreent werden 
müssen, damit 1 Todesfall oder Fall mit „misfigurement“ (SCC) 
verhindert werden kann. Aus Sicht der Autoren könnte „…these 
calculation, while theoretical, do suggest that screening is poten-
tially beneficial and that a trial of early detection in the elderly 
should examine outcomes in NMSC rather than just in mela-
noma“(S.21). 

 

b) MM 

Es gibt derzeit keine RCT’s oder Fall-Kontroll-Studien zu der Fra-
gestellung, ob eine frühzeitige Entdeckung und Behandlung die 
Morbidität und Mortalität von MM senkt.  

Indirekte Evidenz gibt es über: 

Eine Fall-Kontroll-Studie zur Selbstuntersuchung zeigte anhand 
multivariater Analysen, dass durch Selbstuntersuchung die Inzi-
denz (OR 0,66; KI: 0,44; 0,99) und Mortalität (OR: 0,37; KI: 0,16; 
0,84) sinkt. Die Ergebnisse wurden für die wichtigsten Risikofakto-
ren adjustiert. (S. 22 – 23).  

Ein Vergleich der Tumorstadien und Mortalitätsraten im Screening 
mit denen, die durch die bisherige Praxis ermittelt wurden, ermög-
licht keine gesicherten Aussagen. „Mass screening“ erhöht den 
Anteil an MM in frühen Stadien, allerdings ist die Bedeutung dieses 
Ergebnisses unklar, da „lead-time bias“ und „length bias“ nicht 
ausgeschlossen werden können (S. 24). Es gibt keine Longitudi-
nalstudien, die zeigen, wie die Häufigkeitsverteilung von histolo-
gisch malignen aber „behaviorally benign“ Melanomen in der All-
gemeinbevölkerung ist (S. 4).  

Zwei große retrospektive Kasuistiken zeigten, dass eine 
verzögerte Diagnosestellung keinen relevanten Einfluss auf die 
Tumordicke hat. In einer Studie ist die Tumordicke assoziiert mit 
männlichem Geschlecht, nodulärem Melanom sowie Lokalisation 
Kopf und Nacken (S.24). Es gibt aber auch 3 Kasuistiken, die 
einen Zusammenhang zwischen verzögerter Diagnosestellung und 
Tumordicke sowie Überleben aufzeigen konnten. Insgesamt ist die 
Evidenz dieser Kasuistiken sehr gering und die Ergebnisse sind 
widersprüchlich. 

8 
Ökonomische 
Evaluation  
(sofern erfolgt) 
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8.1 

Methodik der 
ökonomischen 
Evaluation 

 

Studiendesign der ökonomischen Evaluation: 

 
  Kosten-Analyse (Cost Analysis) 
  Kosten-Minimierungs-Analyse (Cost-Minimization Analysis)  
  Kosten-Effektivitäts-Analyse (Cost-Effectiveness Analysis) 
  Kosten-Nutzwert-Analyse (Cost-Utility Analysis) 
  Kosten-Nutzen-Analyse (Cost-Benefit Analysis) 

x  Nicht zuzuordnen 
 
Sind alle relevanten therapeutischen Alternativen berücksichtigt ggf. 
einschl. der Option keine Intervention?) 

Ist die Perspektive der gesundheitsökonomischen Bewertung (z. B. Kran-
kenkassen, Gesellschaft, Patienten) definiert? 

Sind alle relevanten Kosten- und Nutzenaspekte berücksichtigt? 

Sind Kosten und Nutzen in geeigneten Einheiten erfasst? 

Sind Kosten und Nutzen auf einen gemeinsamen Zeitpunkt bezogen? 

 

Es wurde keine eigene Kosten-Effektivitäts-Analyse durchgeführt, sondern 
nur die Ergebnisse von Freedberg, 1999 berichtet.  

 

Unter der Annahme, dass eine Screening-Untersuchung beim Dermatolo-
gen US$ 30 kostet, konnte ein inkrementelles Kosteneffektivitätsratio von 
US$ 29.170 pro gewonnenem Lebensjahr ermittelt werden.  

Zentrale Annahmen des Modells sind (S.25):  

• der Anteil von weit fortgeschrittenen MM („late-stage“, wird im Re-
view nicht genauer definiert, vielleicht in der Originalstudie) sinkt 
von 6,1 % auf 1,1 %,  

• Inzidenz von invasivem MM sinkt von 70,3 % auf 58,1 %, 

• Inzidenz von MM mit einer Tumordicke > 1,5mm sinkt von 20,1 % 
auf 12,6 %. 

Diese Annahmen basieren auf Querschnittsdaten eines „mass-screening-
programs“ der American Academy of Dermatology und SEER. 

 

8.2 

Ergebnisse der 
ökonomischen 
Evaluation 

Wurde eine Inkrementalanalyse (Grenzkosten und Grenznutzen) der Kos-
ten und Konsequenzen durchgeführt? 

Wurde eine Sensitivitätsanalyse durchgeführt? 

Lassen sich die Ergebnisse der gesundheitsökonomischen Bewertung auf 
das deutsche Versorgungssystem übertragen? 

8.3 

Übertragbarkeit 
auf das deut-
sche Gesund-
heitssystem  

BUB-Richtlinie: Die Einschätzung der Wirtschaftlichkeit i.S. des § 12 Abs. 
1 S. 1 SGB V einer Maßnahme erfolgt möglichst auf der 
Basis von Unterlagen zu 

a) Kosten pro entdecktem Fall, 
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b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und 
eines Todes, 

c) Kosten und Einsparung der aus der Früherkennung resultierenden 
Therapie, 

d) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf den einzelnen Patienten 
oder Versicherten, 

e) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf die Gesamtheit der Versi-
cherten, auch Folgekosten-Abschätzung und 

f)  Kosten-Nutzen-Abwägung im Vergleich zu anderen Maßnahmen. 

 

9 

Fazit der Auto-
ren 

• Es gibt keine Studie, die sich schwerpunktmäßig mit der Haut-
krebsfrüherkennung durch Screening beschäftigt und adäquat mit 
einer reduzierten Inzidenz von invasiven Karzinomen verbunden 
hat (S.27). Deshalb geben die Autoren eine detaillierte Darstellung 
potentieller Forschungsbereiche. 

• Aus Sicht der Autoren wäre eine Risikobeurteilung durch den 
Hausarzt für ältere Personen die am Erfolg versprechendste Stra-
tegie(S.27).  

• Die Mortalitäts- und Morbiditätsraten können vermutlich nicht nur 
durch primäre Prävention und Selbstuntersuchung gesenkt wer-
den(S.27). 

• Die Effektivität des Screenings ist nicht erwiesen, aber eine Ganz-
körperuntersuchung ist nicht invasiv und die Abklärungsdiagnostik 
hat eine geringe Morbidität (S.27). 

10 

Bewertung des 
Auswerters 

Der vorliegende Bericht ist eine gute Zusammenfassung des aktuellen 
Stands (Medline-Dokumente 1/1994 bis 6/1999 und Handsuche ausge-
wählter Dokumente) der Evidenz der Effektivität des Hautkrebsscreening 
hinsichtlich der Indikationen Mela-
nom/Basalzellkarzinom/Spinalzellkarzinom. Es erfolgte eine sinnvolle Glie-
derung in Einzelfragen, die transparent und vollständig bearbeitet wurden. 

Die Definition der Ein- Ausschlusskriterien ist nicht hinreichend klar be-
schrieben. Des Weiteren wird die Beschränkung der Literaturrecherche auf 
Medline-Dokumente 1/1994 bis 6/1999 und Handsuche ausgewählter Do-
kumente als problematisch bewertet. 

Primär beziehen sich die Aussagen auf das maligne Melanom. Es gibt nur 
wenige Studien, die nicht melanozytäre Karzinome als Zielerkrankung hat-
ten.  

Es gibt kaum Daten zur Sensitivität und Spezifität der Ganzkörper-
untersuchung. Die verfügbaren Daten zeigen eine relativ gute Sensitivität 
und Spezifität. Allerdings ist der positive prädiktive Wert durch die niedrige 
Prävalenz sehr niedrig. Die vorhandenen Daten belegen, dass es zwischen 
der Ganzkörperuntersuchung eines Hausarztes und der eines Dermatolo-
gen Qualitätsunterschiede gibt.  

Eine weitere untersuchte Screening-Strategie war die Risikobewertung 
aller Patienten mit einer anschließenden Ganzkörperuntersuchung der 
Hochrisikopatienten. Obwohl Studien gezeigt haben, dass die Risikobewer-
tung durch Befragung der Patienten eher ungenau ist, wird diese Strategie 
von den Autoren empfohlen. Diese Empfehlung wird von den Autoren aber 
nicht näher begründet. 
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Die Autoren fassen zusammen, dass es übergreifend keine ausreichende 
Evidenz dafür gibt, dass eine frühzeitige Entdeckung und Behandlung von 
Hautkrebs die Mortalität und Morbidität senkt. Indirekte Evidenz gibt es für 
MM nur über eine Fall-Kontroll-Studie hinsichtlich der positiven Wirkung 
von Selbstuntersuchung auf die Mortalität und Morbidität. Für NMSC wird 
von den Autoren eine hypothetische Nutzenberechung für SCC, eine rela-
tive seltene Form des Hautkrebses, vorgestellt.  

Gut dargestellt ist die Problematik, dass es kaum Studien geben wird, die 
den eindeutigen Nachweis liefern können, dass Screening beim MM effek-
tiv ist. Zum einen wären große Studien mit langen Beobachtungs-
zeiträumen erforderlich, zum anderen gibt es kaum noch ungescreente 
Regionen. Zudem dürfte es schwer sein, die Effekte der primären und se-
kundären Prävention zu trennen.  

Gut belegt durch Studien ist die Assoziation zwischen Hautkrebs und ein-
zelnen Risikofaktoren. 

Im Review gibt es kaum Aussagen zur Therapie von Hautkrebs. Die The-
men Screeningintervall und Altersgrenzen wurden in diesem Review nicht 
explizit behandelt. Allerdings zeigt die Darstellung der epidemiologischen 
Daten in der Einleitung, dass die Inzidenz und Mortalität mit zunehmendem 
Alter steigt.  

Es wurde keine eigene Kosten-Effektivitäts-Analyse durchgeführt, sondern 
nur die Ergebnisse von Freedberg, 1999 berichtet.  
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11.9.1 Bath et al. (2003) 
Bath FJ, Bong J, Perkins W, Williams HC. Interventions for basal cell carcinoma of the skin. The 
Cochrane database of Systematic Reviews 2003; Issue 2. Art. No.: CD003412 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 

Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 
Interventions for basal cell carcinoma of the skin (Review) 

F. J. Bath, J. Bong, W. Perkins, H. C. Williams 

The Cochrane Database of Systematic Reviews 2003 

2 

Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

x  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese 

  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 

  Nicht eindeutig zuordenbar 

3 

Bezugsrahmen Hintergrund (Kontext) der Publikation. Besonders relevant bei HTA-
Berichten und Leitlinien. Nennung des Auftraggebers und der für die 
Durchführung des Berichts verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise 
auf inhaltlich relevante Interessenkonflikte? 

Kein Auftraggeber benannt, in der Einleitung wird auf die Wichtigkeit einer 
sinnvollen Strategie der Behandlung des BCC in Zeiten steigender Inzi-
denz des Hautkrebses hingewiesen.  

Für vier Autoren wurde ein Conflict of interest angegeben (Teilnahme an 
einem RCT zu Imiquimod im Vergleich zur Chirurgie) 

4 
Indikation Nennung von Indikation und Behandlungsziel 

Evaluation der chirurgischen oder anderer Interventionen zur Therapie des 
Basalzellkarzinoms (BCC) 

5 
Fragestellung / 
Zielsetzung 

z. B. Überlegenheit / Äquivalenz? Nutzen / Risiko? 

Evaluation der chirurgischen oder anderer Interventionen zur Therapie des 
Basalzellkarzinoms (BCC) 

6 

Methodik Systematisches Vorgehen: 

Literaturrecherche. Berücksichtigte Datenbanken, Zeitraum. Ein- und Aus-
schlusskriterien der Primärstudien. Dokumentation der ausgeschlossenen 
Primärstudien mit Ausschlussgründen? Bewertung der methodischen Qua-
lität der Primärstudien? Umgang mit methodisch problematischen Primär-
studien. 

Die Literatursuche fand in folgenden Datenbanken statt: MEDLINE (1966 
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bis 2002), EMBASE (1980 bis 2002), BSI ISI 81982 bis 2002), The Coch-
rane Skin Group Specialised Register (Jan. 2002), The Cochrane Library, 
Cochrane Database of Systematic Reviews and Cochrane Controlled Tri-
als Register (2002, Band 1), Mega Register of Controlled Trials on the 
Current Controlled Trials web site und der National Research Register´s 
MRC Clinical Trials Directory (2002, Band 1). Pharmazeutische Unterneh-
men wurden nach nicht veröffentlichten Studien angefragt. Die Literatur-
stellen von identifizierten Studien wurden auf weitere relevante Studien 
untersucht. Eine sprachliche Einschränkung fand nicht statt (Übersetzung 
einer polnischen Studie). 

Die Suchstrategien sind beschrieben. 

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? 

Die Titel und Abstracts wurden von einem Reviewer, die Volltexte von zwei 
Reviewern gescreent. Kritische Studien wurden durch Diskussion der bei-
den Reviewer bewertet. Bei fehlenden Daten wurde der Autor der jeweili-
gen Studie kontaktiert. 

Die methodische Qualität wurde anhand angegebener Kriterien für jede 
Studie bewertet. 

Eingeschlossen wurden publizierte und nicht publizierte RCTs zum Thema 
Interventionen bei BCC. Die Teilnehmer an den Studien sind Erwachsene 
jeden Geschlechts mit mindestens einem histologisch gesicherten primä-
ren BCC. Die Kriterien der Randomisation beziehen sich auf die therapeu-
tischen Maßnahmen wie chirurgische (Exzision, Moh´s Chirurgie), destruk-
tive (Kürettage, Kryochirurgie, Photodynamische Therapie (PDT)) oder 
andere Behandlungsformen (topische Therapie, Interferon (IFN), Chemo-
therapie).  

Ausgeschlossen wurden Patienten mit einem persistierenden oder rekur-
renten Tumor.  

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? 

Die Datenextraktion erfolgte unabhängig durch zwei Reviewer und Diskre-
panzen wurden mit einem dritten Reviewer bearbeitet, die jeweils benannt 
sind. 

Bei der Analyse wurde ein gewichteter Behandlungseffekt aus allen einge-
schlossenen Studien berechnet. Die Ergebnisse wurden als Odds-Ratio 
mit einem 95%igen Konfidenzintervall für dichotome Outcomes angege-
ben. 
Methodische Qualität: 
Alle Studien wurden nach 4 Kriterien untersucht: Concealment of allocation, 
Verblindung des Outcomes assessment, Behandlung von withdrawals und 
Dropouts), es gab bei den Reviewern keine Unterschiede in der Bewertung. 

Randomisierung und Selection Bias:  
Diese beiden Kriterien, Randomisierung im allgemeinen und concealment in 
allocation im speziellen, sind die wichtigsten Kriterien, um einen Bias zu mini-
mieren. Bei 14 der 19 Studien war die Methode der Randomisation nicht be-
schrieben oder unklar. Lediglich bei fünf der eingeschlossenen Studien ist die 
Art der Randomisation beschrieben 
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Verblindung: 
In den meisten Studien wurde eine Verblindung durchgeführt, auch wenn für 
viele der durchgeführten therapeutischen Maßnahmen diese Verblindung nicht 
möglich war, wie Kryo-, Radiotherapie oder Chirurgie. Trotzdem wurde nahezu 
für alle Studien versucht, die Verblindung durchzuführen. Es findet eine Auflis-
tung über den Umgang mit kosmetischen Ergebnissen in den Studien statt. Ein 
Angabe zu den Schmerzen der Patienten erfolgte in allen Studien. 

Umgang mit Losses und Attrition Bias: 
Die Analysen sollten auf der Basis des intention-to-treat-Prinzips beruhen, ohne 
Berücksichtigung des Ausschlusses von Patienten. In vielen Studien wurden 
die Analysen häufig mit den Daten der Patienten durchgeführt, die bis zum 
Ende an den Studien teilgenommen hatten. Lediglich 11 der 19 Studien führten 
eine intention-to-treat-Analyse durch, und sechs dieser Studien beinhalteten als 
Imiquimod als Therapie. 

Studienzeiträume: 
Nahezu 2/3 der rekurrenten Tumore wurden in den ersten 3 Jahren nach Be-
handlungsbeginn auffällig, 18 % erst nach fünf bis zehn Jahren. Eine genaue 
Beschreibung untersuchten Zeiträume der Studien ist aufgelistet. 

Arten der Läsionen: 
1 Studie beschäftigte sich mit oberflächlichen, nodularen und morpheaartigen 
Tumoren, zwei Studien betrachteten ausschließlich oberflächlichen Tumore, 
vier Studien lediglich nodulare Tumore und die restlichen Studien sowohl nodu-
lare als auch oberflächliche Tumore. 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? 

Genaue Auflistung der ein- und ausgeschlossenen Literatur. Graphische 
Darstellungen der Odds Ratios (OR).  

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von Sensi-
tivitätsanalysen? 

Keine durchgeführt 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 

7 

Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? 
Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte 

- Wirksame Therapie 
- Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien 
- Medizinisch-technisch eindeutige Erfassung von Krankheits-

zeichen 
- Risikofaktoren / Definition von Risikogruppen 
- Altersgrenzen / Screeningintervalle 

19 RCTs wurden identifiziert, von denen 13 als Volltextpublikationen veröf-
fentlicht waren und sechs als Abstract vorlagen. Dabei ließen sich 8 thera-
peutische Kategorien differenzieren, die im folgenden mit den jeweiligen 
Ergebnissen und der Diskussion seitens der Autoren vorgestellt werden: 

Chirurgische Exzision: 1 RCT 
Ergebnis: 
In dieser Studie (Avril 1997) fand ein Vergleich zwischen chirurgischer Ex-
zision und Radiotherapie bei BCC (nodulare, oberflächliche, ulzeriert, pa-
getoid und sklerosiert; ∅ < 40 mm) statt. 
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Das untersuchte Outcome waren ein histologisch bestätigter persistieren-
der Tumor bzw. ein rekurrenter Tumor nach vier Jahren. Der sekundäre 
Endpunkt war das kosmetische Ergebnis. 
Nach vier Jahren waren signifikant mehr persistierende Tumore und rekur-
rente Tumore (11/173) in der Gruppe der Radiotherapie (unterschiedliche 
Techniken verwendet) verglichen zu der chirurgischen Gruppe (1/174), die 
OR beträgt 0,09 (95 % CI 0,01 bis 0,67) zugunsten der Chirurgie.  
 
Diskussion: 
Dies ist die einzige Studie mit einem Untersuchungszeitraum von 4 Jahren. 
Sie zeigt eine bessere Therapie des BCC im Gesicht durch die chirurgi-
sche Intervention innerhalb eines Zeitraumes von vier Jahren und die kos-
metischen Resultate erscheinen bei chirurgischer Therapie ebenfalls güns-
tiger als bei Radiotherapie zu sein. 

 
Radiotherapie: 2 RCT 

Ergebnis: zwei RCTs (Avril 1997, Hall 1986) sind beschrieben, die Ergeb-
nisse sind unter den Punkten chirurgische (1) und kryotherapeutische (3) 
Intervention zusammengefasst 
 
Diskussion: 
Chirurgie und Radiotherapie scheinen die effektivsten Therapien zu sein, 
die besten Resultate erzielt die chirurgische Therapie. 
 

Kryotherapie: Drei RCTs haben sich mit der Kryotherapie beschäftigt, davon 
fand in einer Studie (Mallon, 1996) keine histologische Sicherung statt, die-
se wurde nicht in die Bewertung durch die Autoren eingeschlossen. 
2 RCTs wurden eingeschlossen. 
 
Ergebnis:  
 
1. (Hall, 1996): anhand von 93 Patienten fand ein Vergleich zwischen Ra-
diotherapie und Kryotherapie statt, wobei die Art der behandelten Läsionen 
in der Studie nicht benannt wurde. Ziel der Studie war der Vergleich der 
histologischen Kontrolle der Tumoren, das kosmetische Ergebnis und die 
durch den Patienten empfundenen Nebenwirkungen der Behandlung 
Die Rekurrenzraten waren in der kryotherapeutischen Gruppe signifikant 
höher (histologische Sicherung), wobei sich die Daten zum primären Out-
come auf einen Zeitraum von 1 Jahr bezogen. Keine Angaben zu dem Ver-
lauf nach 3 - 5 Jahren. Dies ist mit Vorsicht zu betrachten, da nahezu 2/3 
aller rekurrenten Fälle innerhalb der ersten drei Jahre nach Therapiebeginn 
auftreten. Die Rekurrenzrate im ersten Jahr beträgt in der Radiotherapie-
gruppe 4 % (2/49) und in der Kryotherapiegruppe 39 % (17/44). Die kos-
metischen Ergebnisse differieren nicht signifikant. 
 
2. (Thissen, 2000): hier wurden 96 Patienten Kryotherapie mit chirurgischer 
Exzision für die oberflächlichen und nodularen BCC am Kopf oder Nacken 
(< 2 cm) verglichen. Als primäre Outcomeparameter wurde das kosmeti-
sche Ergebnisse untersucht und ebenso wurden die Rekurrenzraten der 
beiden Gruppen. Bezüglich der Rekurrenzrate ergab sich kein signifikanter 
Unterschied zwischen den beiden Gruppen (Kryotherapie 3/48; Chirurgie 
0/48, innerhalb 1 Jahres). Die kosmetischen Resultate sind generell signifi-
kant besser als die Ergebnisse für Kryotherapie für die oberflächlichen und 
nodularen Subtypen mit einer Lokalisation in der Kopf-/Nackenregion. 
 
Diskussion: 
Hall zeigt, dass im Vergleich zur Radiotherapie die Kryotherapie mehr re-
kurrente Fälle innerhalb des ersten Jahres nach der Behandlung aufweist. 
Die kosmetischen Ergebnisse sind vergleichbar. Auch wenn die Kryothera-
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pie preiswerter und praktisch durchführbar ist, bietet sie keine befriedigen-
de Alternative zur Radiotherapie in der Behandlung des BCC. 
Thissen zeigt, dass die Kryotherapie auch im Vergleich zur Chirurgie keine 
akzeptable Alternative in der Therapie darstellt. 

Photodynamische Therapie (PDT): 2 RCTs  
Ergebnis:  
1. (Wang 2001): Vergleich von PDT mit Kryotherapie bei 88 Patienten mit 
oberflächlichen und nodularen BCC am Hals, Nacken, Armen und Beinen. 
Für die Rekurrenzraten ergibt sich kein signifikanter Unterschied zwischen 
den beiden Gruppen innerhalb von 12 Monaten (histologisch gesicherte 
Rekurrenzrate, PDT 11/44 > 25 %; Kryotherapie 6/39 > 15 %; klinische 
Rekurrenzrate: PDT 2/44 > 5 %, Kryotherapie 5/39 > 13 %). Für Gewebe-
defekte zeigt sich eine signifikant bessere Therapie mit PDT. 
 
2. (Soler 2000): Für oberflächliche BCC (83 Patienten. n=245 BCCs, kli-
nisch: ∅ < 3 cm, Dicke < 1 cm) wurde die Anwendung der PDT (5-
Aminolävulinsäure (ALA)) mit einer Breitband Halogenlampe im Vergleich 
zur Lasertherapie anhand des kosmetischen und klinischen Outcomes ver-
glichen. Die BCC wurden nach 6 Monaten klinisch evaluiert. Frühe Thera-
pieversager sind für den Laser in 14 % (16/11) und für die Halogenlampe in 
18 % (24/134) beschrieben. Für das klinische Ergebnis zeigt sich kein sig-
nifikanter Unterschied zwischen den beiden Lichtquellen (p = 0,45; 95 % CI 
–7 %, +14 %), gleiches gilt für das kosmetische Resultat (p = 0,075). 
 
Diskussion: 
Obwohl die Akzeptanz der PDT im Vergleich zur Kryotherapie bei den Pa-
tienten höher war und die kosmetischen Ergebnisse besser erscheinen, 
reicht die vorliegende Evidenz der Daten nicht aus, die PDT als Therapie 
des BCC einzuführen (Wang). 
Im Vergleich zwischen Halogen und Laser zeigen sich keine signifikanten 
Unterschiede, daher sprechen reduzierte Kosten, höhere Sicherheit und 
die generelle Anwendung durch alle Dermatologen für die Nutzung der Ha-
logenlampe (Soler). 
 

Interferontherapie (IFN): 4 RCTs 
Ergebnis:  
 
1. (Cornell 1990): Bericht über 165 Patienten mit oberflächlichem oder no-
dularen BCC am Kopf, Nacken, Gesicht, Stamm oder Extremitäten. Ver-
gleich zwischen IFN α-2b und Placebo. Ein signifikanter Unterschied ergibt 
sich in der Rekurrenzrate nach einem Jahr zugunsten der Interferonthera-
pie.  
 
2. (Rogozinski, 1997): für 35 Patienten wurde rekombinantes IFN vergli-
chen gegen Placebo. Angaben zum BCC fehlen. Signifikant mehr frühe 
Therapieversager sind in der Placebo- als in der Verumgruppe. OR 0,03 
(95 % CI, 0,00 – 0,06) zugunsten von IFN 
 
3. (Alpsoy, 1996): Die Wirksamkeit von IFN α-2a wurde mit –2b verglichen 
(jeweils allein und in Kombination), dabei wurden BCC vom oberflächli-
chen, nodularen und morpheaartigen Typ am Kopf und Stamm (Größe 0,5 
– 8,9 cm) betrachtet. Frühes Therapieversagen findet sich für 2a und 2b in 
jeweils 33,3 % und für die Kombination in 26,6 % der Fälle. 
2a und 2b:  OR 1 (95 % CI, 0,22 – 4,65) 
2a und 2a + 2b: OR 1,38 (95 % CI, 0,29 – 6,60) 
2b und 2a + 2b: OR 1,38 (95 % CI, 0,29 – 6,60) 
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4. (Edwards 1990): die unterschiedliche Wirkung einer Einzeldosistherapie 
wurde im Vergleich zu einer kontinuierlichen Therapie über einen Zeitraum 
von 3 Wochen an 65 Patienten untersucht, die Gesamtdosis war in beiden 
Gruppen gleich. Frühe Therapieversager (histologische Prüfung nach 16 
Wochen) waren in der Einzeldosis-Gruppe 48 % (16/33) und 20 % in der 
anderen Gruppe (6/30). OR 4,08 (95 % CI, 1,33 – 12,50) zugunsten der 
kontinuierlichen Applikation. 
 
Diskussion: 
Alpsoy zeigt, dass die Kombination von IFN α-2a mit –2b keinen therapeu-
tischen Vorteil bringt. 
IFN stellt für die Patienten eine intensive Behandlungsform dar und kann 
viele systematische Nebenwirkungen hervorrufen. Diese Therapieform stellt 
sich als nicht akzeptabel für viele Patienten dar. IFN α-2b ist keine Alterna-
tive zur chirurgischen - oder Radiotherapie. 
 

BEC-5 Creme: 1 RCT 
Ergebnis: Die Studie (Punjabi 2000) untersuchte die Wirkung von BEC-5 
Creme im Vergleich zu Placebo an 62 Patienten. Eine signifikante Diffe-
renz zwischen den beiden Gruppen wurde festgestellt, OR 0,17 (95 % CI, 
0,07 – 0,44) zugunsten der BEC-5 Creme. Im Ein-Jahres-Verlauf betrug 
die Rekurrenzrate 48 % für die BEC-5-Gruppe (30/62) und 84 % für die 
Placebo-Gruppe (27/32), 10 Patienten beendeten aus unterschiedlichen 
Gründen nicht die Therapie, trotzdem wurden sie in die Analyse einge-
schlossen 
 
Diskussion: 
Die Studie zeigt eine gute therapeutische Wirksamkeit von BEC-5-Creme, 
die Rate ist verglichen mit anderen Therapieformen aber niedriger. Kritisch 
wird angemerkt, dass die untersuchten Typen des BCC nicht benannt sind.
 

Fluorouracil (FU): 2 RCTs  
Ergebnis: 
1. RCT (Romagosa 2000): 2 unterschiedliche Darreichungsformen von FU 
(in Phosphatidyl-Cholin (PC) bzw. Petrolatum) wurden auf die verschiede-
nen Effekte untersucht. 13 Patienten mit 17 Läsionen wurden eingeschlos-
sen. Die Signifikanz spricht zugunsten der PC-Creme, 10 % frühe Thera-
pieversager waren in dieser Gruppe zu verzeichnen (1/10) und 43 % in der 
anderen Gruppe (3/7) 
 
2. RCT(Miller 1997): 122 Patienten wurden mit dem Ziel untersucht, sechs 
verschiedene Therapiestrategien mit 5-FU-Epinephrine-Gel auf Sicherheit, 
Toleranz und Efficacy zu untersuchen. Alle Verfahren waren wirksam und 
signifikante Unterschied konnten nicht gefunden werden. Frühe Therapie-
versagen findet sich in 9 % der Fälle. 
 
Diskussion: 
Die Daten legen den Schluss nahe, dass die Wirksamkeit der Therapie mit 
FU vergleichbar ist mit chirurgischen Ergebnissen. 

 
Imiquimod: 7 RCTs, davon sechs durch die Industrie gefördert. 

Ergebnis:  
1. (Beutner 1999): Sicherheit und Efficacy der Imiquimod Creme (5 %) in 
der Behandlung von oberflächlichen und nodularen BCC (0,5 – 2 qcm). 35 
Patienten wurden untersucht, davon erhielten 24 Imiquimod und 11 befan-
den sich in der Kontrollgruppe (Placebo). Dabei ergab sich eine signifikant 
bessere Therapie in der Verumgruppe, OR 0,02 (95 % CI; 0,00 – 0,20)). Es 
ergeben sich Hinweise auf eine ähnliche Wirksamkeit wie bei der chirurgi-
schen Intervention. 
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2. (Geisse, 2001): hier wurden verschiedene Therapieschemata mit Imi-
quimod gegen Placebo bei oberflächlichen BCC (0,5 – 2 qcm) verglichen. 
Signifikant weniger frühe Therapieversager zeigten sich unter Imiquimod 
im Vergleich zum Placebo, OR 0,07 (95 % CI; 0,03 – 0,20). 
 
3. (Robinson 2001): Ein Verglich unterschiedlicher Therapieschemata mit 
Imiquimod gegen Placebo wurde durchgeführt. Es zeigte sich ebenfalls ein 
signifikant besserer Therapieerfolg in der Imiquimodgruppe gegenüber 
Placebo (OR 0,06 (95 % CI; 0,03 – 0,13): 
 
4. (Marks 2001): Phase II Studie, die sich mit verschiedenen Dosen von I-
miquimod beschäftigte. 99 Patienten mit primärem BCC (0,5 – 2 qcm) wur-
den untersucht. Es zeigt sich ein Trend, dass höhere Dosen ein besseres 
Resultat als niedrigere erzielen (OR 0,31 (95 % CI; 0,10 – 1,01) 
 
5. (Shumack 2001): bei 99 Patienten wurden unterschiedliche Imiquimod-
dosen getestet, eine genaue Angabe zu Art und Lokalisation der Läsionen 
fehlt. Auch hier zeigt sich der Trend, dass höhere Dosen wirksamer sind 
als niedrigere (OR 0,43 (95 % CI; 0,18 – 1,01) 
 
6. (Sterry 2001a): oberflächliche BCC wurden bei 93 Patienten mit Imiqui-
mod behandelt, verglichen wurde mit und ohne Okklusion. Es ergab sich 
kein signifikanter Unterschied zwischen beiden Therapieverfahren. 
 
7. (Sterry 2001b): entspricht der Studie unter 6, in diesem Fall wurden no-
dulare BCC untersucht, auch hier ergab sich kein signifikanter Unterschied 
der beiden Therapieverfahren. 
 
Diskussion:  
Vorteil der Therapie ist die Selbstapplikation durch den Patienten. Die Stu-
die von Robinson legt den Eindruck nahe, dass die Tumordicke ein wichti-
ger Faktor für den Behandlungserfolg sein kann. 

8 

Übertragbarkeit 
auf das deut-
sche Gesund-
heitssystem  

BUB-Richtlinie: Die Einschätzung der Wirtschaftlichkeit i.S. des § 12 Abs. 
1 S. 1 SGB V einer Maßnahme erfolgt möglichst auf der 
Basis von Unterlagen zu 

a) Kosten pro entdecktem Fall 
keine Angaben 

b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und 
eines Todes 
keine Angaben 

c) Kosten und Einsparung der aus der Früherkennung resultierenden 
Therapie 
keine Angaben 

d) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf den einzelnen Patienten 
oder Versicherten 
keine Angaben 

e) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf die Gesamtheit der Versi-
cherten, auch Folgekosten-Abschätzung und 
keine Angaben 

f)  Kosten-Nutzen-Abwägung im Vergleich zu anderen Maß nahmen. 
Keine Angaben 
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9 

Fazit der Auto-
ren 

Auswirkungen für die Praxis: 

Die vorliegenden Studien sind von geringer Qualität. Die vorliegenden Ergeb-
nisse legen den Schluss nahe, dass chirurgische – und Radiotherapie die ef-
fektivsten Behandlungsformen darstellen. Die kosmetischen Ergebnisse sind 
für die chirurgische Vorgehensweise am besten, vergleichbar mit den Ergeb-
nissen durch die Radiotherapie. Andere Therapieformen zeigen ebenfalls gute 
Erfolge, vergleichbar mit der Chirurgie sind sie hingegen nicht.  

Die größte Anzahl der Studien hat sich mit Niedrig-Risiko-BCC auseinanderge-
setzt. Daher sind weitere Studien für die Fragestellung eines BCCs mit hohem 
Risiko (morpheaartig) gefordert. 

Die Kryotherapie, die kostengünstiger und gut verfügbar ist, stellt keine Alterna-
tive zur Chirurgie oder Radiotherapie dar (Ausnahme sind Tumoren > 2 cm). 

Für die PDT hat sich gezeigt, dass die Halogenlampe gleiche Ergebnisse wie 
der Laser liefert und dabei kostengünstiger und sicherer in der Anwendung ist. 
Die Wirksamkeit ist ähnlich der von Chirurgie, Radiotherapie und Kryotherapie. 

IFN wurde in keiner der eingeschlossenen Studie mit den gängigen Standard-
therapien verglichen. Die Nebenwirkungen sind beträchtlich und ein hoher 
Betreuungsaufwand ist notwendig. Diese Nachteile können die möglichen Vor-
teile, gerade für ältere Patienten überwiegen. 

Auswirkungen für die Wissenschaft: 

Die positiven Ergebnisse für Imiquimod müssen in Längsschnittstudien 
über eine Zeitraum von mindestens 3 bis 5 Jahren untersucht werden. 
Dringend notwendig ist ein RCT zum Vergleich von PDT mit Chirurgie. 
Zudem sind weitere Studien zur IFN-Therapie und PDT nötig, um die grö-
ßere Wirksamkeit zu bestimmen. Es fehlen weiterhin Studien, die den Ver-
gleich der Wirksamkeit von 5-FU mit der Chirurgie ermitteln. Eine genauere 
Bezeichnung der untersuchten Typen von BCCs ist notwendig, ebenso 
sollten die Typen mit höherem Risiko und rekurrente Tumoren getrennt 
untersucht werden. Follow-up-Studien sollten über einen Zeitraum von 
mindestens 3 Jahren erfolgen und Faktoren wie Schmerzen, kosmetische 
Erfolge und Kosten mit berücksichtigt werden. 

10 

Abschließende 
Bewertung 

Es handelt sich um einen qualitativ hochwertigen Review, der ausführlich 
und umfassend sich mit den verschiedenen Therapieoptionen des BCC 
auseinander setzt. 

Der Schlussfolgerung der Autoren, dass sowohl die chirurgische Therapie 
als auch die Radiotherapie nach dem Stand der Wissenschaft als die The-
rapie der Wahl anzuwenden ist, ist nachvollziehbar dargestellt. 

Zu bemängeln ist die schlechte Qualität der Studien. Ferner liegen keine 
Kostendaten vor. 
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Program in Evidence-based Care, Cancer Care Ontario (PEBC). Melanoma Guidelines. Toronto, 
Ontario: PEBC. 2004 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 
Cancer Care Ontario (CCO). Systemic Adjuvant Therapy for Patients at 
High Risk for Recurrent Melanoma. Practice Guideline Report #8-1 Version 
2.2004. 

2 Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese 

x  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 
  Nicht eindeutig zuordenbar 

3 Bezugsrahmen Gesundheitsministerium Ontario / Kanada. 

Die Leitliniengruppe (Practice Guidelines Initiative) bezeichnet sich als 
redaktionell unabhängig von den Auftraggebern. 

4 Indikation Vorgehen bei erwachsenen Personen nach kurativer Therapie eines ma-
lignen Melanoms mit hohem Risikograd 

5 Fragestellung / 
Zielsetzung 

Nutzen einer systemischen Therapie für Patienten nach kurativer Therapie 
eines malignen Melanoms, die unter hohem Rezidivrisiko stehen, hinsicht-
lich Mortalität (gesamt und krankheitsspezifisch), Morbidität (Nebenwirkun-
gen) und Lebensqualität. 

6 Methodik Literaturrecherche. Suchbegriffe definiert (Medical Subject Headings: „me-
lanoma/th“, „melanoma/dt“, „klinische Studie“, „adjuvant“; Verknüpfung 
durch „und“). Separate Recherchen wurden für Leitlinien, Meta-Analysen 
und Übersichtsarbeiten durchgeführt. Handrecherche der Publikationen der 
American Society of Clinical Oncology von 1996-2003 nach neuen und 
laufenden Studien. 

Berücksichtigte Datenbanken und Zeitraum: Medline (1980 bis Februar 
2004), Embase (1980 bis zur 12.Woche 2004), Cancerlit (1983 bis Oktober 
2002), Cochrane Library (2004, Issue 1). Datenbank klinischer Studien 
„Physician Data Query“(PDQ).  

Ein- und Ausschlusskriterien der Primärstudien.  

Einschluss:  
RCTs zur systemischen Therapie in der adjuvanten Behandlung des Mela-

noms (Levamisol, Interferon, Vaccine und Chemotherapie).  
Die Studienpopulation musste Hochrisikopatienten für Rezidive enthalten, sich 

aber nicht notwendigerweise auf diese beschränken. Hohes Risiko wurde 
definiert als Dicke des Primärtumors über 4 mm, Vorhandensein von 
Lymphknotenmetastasen (klinisch oder histologisch nach Lymphknoten-
resektion) und Lymphknotenrezidive. 

Leitlinien, Meta-Analysen und systematische Übersichtsarbeiten zur adjuvan-
ten Behandlung des malignen Melanoms.  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Ausschluss: 
Studien der Phase I und II. 
Nicht-englische Publikationen. 
Studien zu BCG, Corynebacterium parvum, Transfer-Faktor, Vitamin A und 

Megestrolazetat. 
Dokumentation der ausgeschlossenen Primärstudien mit Ausschlussgrün-
den? Nein. 

Bewertung der methodischen Qualität der Primärstudien? Nein, keine for-
male Bewertung.  

Umgang mit methodisch problematischen Primärstudien.  

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? Ja, Evidenztabelle liegt vor. 

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? Ja, im laufenden Text der Ergebnisdarstellung. 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? Ja: qualitativ (Evidenztabelle) und quantitativ („gepoolte Auswer-
tung“). 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von Sensi-
tivitätsanalysen? Nein. 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 
Nicht durchgeführt. 

7 Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? Ja, wie folgt: 

Randomisierte kontrollierte Studien zu Levamisole als adjuvante Therapie 
bei Hochrisiko-Melanomen, zur Vaccine-Behandlung, zur Chemotherapie 
(Dacarbazine-Schemata als Single-Gabe oder in Kombination oder Methyl-
CCNU oder BCNU in Kombination mit anderen, wie Actinomycin oder Vinc-
ristin), High-dose and low-dose Interferontherapie (Interferon Alpha). Dabei 
werden die Erstautoren, das Stadium der Erkrankung und die Zahl der 
Probanden, Randomisierungs- zu Evaluationszahlen, Behandlungsgrup-
pen und Therapieschemata, der Beobachtungszeitraum und der Erfolg 
zwischen Verum – und Kontrollgruppe tabellarisch aufbereitet. 

Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte 
- Wirksame Therapie 

Die Leitlinie ist auf die adjuvante systemische Therapie bei Patienten mit 
hohem Rezidivrisiko (entsprechend den o.g. Ein-/ bzw. Ausschlusskrite-
rien) ausgerichtet.  

Levamisole: Nach Bewertung aller verfügbaren Informationen aus den 
eingeschlossenen Studien wird geschlussfolgert, dass Levamisol – im ad-
juvanten Setting angewandt, nur marginale Effekte auf den klinischen Ver-
lauf aufweist. In den ausgewerteten Levamisol-Studien wurde allerdings 
auch keine behandlungsbezogene Mortalität beobachtet. 

Immunisierung: Studien hierzu sehr inhomogen und schwer vergleichbar, 
weitere Informationen (z. B. Vergleich zu einer nichtbehandelten Kontroll-
gruppe) notwendig. Die Auswahl der GM2_KLH Vaccine basierte teilweise 
auf der Arbeit von Livingston et al (Literaturverzeichnis Nr. 31); Phase III-
Studie, nach reseziertem Stadium III Melanom. Aus der Sicht der LL-



11 Anhang 
 

112 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Autoren besteht nach der Studie des National Cancer Institute of Canada 
Me.1, von Quirt et al (Literaturverzeichnis Nr. 6) die Möglichkeit, dass eine 
Outcome-Verschlechterung der Patienten durch die Vaccine bewirkt wer-
den kann, die Wahrscheinlichkeit wird als sehr gering eingeschätzt. 

Interferon: Kein Potential für die Entwicklung einer kurativen Therapie; 
sehr widersprüchliche Aussagen zu den Effekten in den Studien – nach 
Abwägung der Evidenz wird die Sicht unterstützt, dass Interferon in der 
adjuvanten Therapie positive Effekte gegen das MM aufweist. Die Patien-
ten müssen über die Wirkungsweise und Therapiefolgen besonders gut 
aufgeklärt werden. 

Chemotherapie: Nicht empfohlen als Einzelbehandlung im Rahmen der 
adjuvanten Therapie. 

- Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien 
Nicht berichtet – keine Fragestellung der Leitlinie. 

- Medizinisch-technisch eindeutige Erfassung von Krankheits-
zeichen 

Nicht zutreffend auf die Leitlinie. 

- Risikofaktoren / Definition von Risikogruppen 
Hochrisiko-Patienten, in den folgenden klinischen Stadien: 

- prim. MM mit einer TM-Dicke >/= 4 mm oder Level V, invasiv 
- prim. MM mit Fernmetastasen 
- prim. MM mit reg. LK-Meta, klinisch auffällig oder durch elekti-

ve LK-Dissektion entdeckt 
- befallene LK wurden entdeckt, ohne bekannten Primär-TM des 

MM 
- als Zielpopulation auch Patienten eingeschlossen, die nach 

dem AJCC in Stadium II B, II C und III klassifiziert wurden 
- Altersgrenzen / Screeningintervalle 

Nein. 

8 Ökonomische 
Evaluation  
(sofern erfolgt) 

Keine. 

9 Fazit der Auto-
ren 

Empfehlung, dass die (Hochdosis) -Interferontherapie diskutiert und geöff-
net werden sollte für die Hochrisikogruppe der Patienten – angewandt als 
adjuvante Therapie und sichergestellt, dass jeder Patient sich der Risiken, 
des Nutzens und der Kosten bewusst ist. 

10 Abschließende 
Bewertung 

Die Studien sind zum Thema sehr inhomogen hinsichtlich der Patientenzu-
sammensetzung und der Größe der Vergleichsgruppen. Die LL ist evi-
denzbasiert, die Evidenz ist übersichtlich tabellarisch zusammengestellt – 
allerdings ist die Literaturauswahl nicht transparent. Die Leitlinie be-
schränkt sich ausschließlich auf die adjuvante Therapie von Hochrisikopa-
tienten (für Rezidiv eines bestehenden MM). Indirekt wird die Notwendig-
keit der Früherkennung bestätigt, weil die therapeutischen Möglichkeiten 
für späte Stadien stark eingeschränkt sind. 
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11.9.3 Motley R. et al. (2002) 

Motley R. et al.; Multiprofessional guidelines for the management of the patient with primary cutane-
ous squamous cell carcinoma; British Journal of Dermatology 2002; 146: 18 - 25 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 

Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 

“Multiprofessional guidelines for the management of the patient with pri-
mary cutaneous squamous cell carcinoma”  

Motley R. et al.  

veröffentlicht im British Journal of Dermatology 2002; 146: 18 - 25. 

2 

Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese 

x  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 

  Nicht eindeutig zuordenbar 

3 

Bezugsrahmen Hintergrund (Kontext) der Publikation. Besonders relevant bei HTA-
Berichten und Leitlinien. Nennung des Auftraggebers und der für die 
Durchführung des Berichts verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise 
auf inhaltlich relevante Interessenkonflikte? 

Die vorliegenden Leitlinie wurde im Auftrag der „British Association of Der-
matologists“ erstellt. Außerdem beteiligte sich die "British Association of 
Plastic Surgeons" und "Faculty of Clinical Oncology of the Royal College of 
Radiologists". 

 

4 

Indikation Nennung von Indikation und Behandlungsziel 

Die Leitlinie befasst sich mit dem „management of squamous cell carcino-
ma" (SCC) der Haut und der Lippe, ausgeschlossen sind SCC des Penis, 
der Vulva und des Anus, SCC in situ (Bowen's disease), SCC an den 
Schleimhäuten sowie "keratoacanthoma". 

Epidemiologische und diagnostische Aspekte werden kurz dargestellt.  

5 
Fragestellung / 
Zielsetzung 

z. B. Überlegenheit / Äquivalenz? Nutzen / Risiko? 

Entwicklung einer evidenzbasierten Leitlinie für die Behandlung von SCC.  

6 

Methodik Systematisches Vorgehen: 

Literaturrecherche. Berücksichtigte Datenbanken, Zeitraum. Ein- und Aus-
schlusskriterien der Primärstudien. Dokumentation der ausgeschlossenen 
Primärstudien mit Ausschlussgründen? Bewertung der methodischen Qua-
lität der Primärstudien? Umgang mit methodisch problematischen Primär-
studien. 

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? 

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von Sensi-
tivitätsanalysen? 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 

Es gibt in der Leitlinie keine Angaben zur Literaturrecherche etc.  

Die verwendeten Evidenzstufen und der Grad der Empfehlung sind tabella-
risch dargestellt: 

Level Quality of evidence 

I Evidence obtained from at least one properly de-
signed, randomized controlled trial 

II-i Evidence obtained from at least one well-designed 
controlled trial without randomization 

II-ii Evidence obtained from well-designed cohort or case-
control analytic studies, preferably from more than 
one centre or research group 

II-iii Evidence obtained from multiple time series with or 
without the intervention. Dramatic results in uncon-
trolled experiments (such as the introduction of peni-
cillin treatment in the 1940s) could be regarded as 
this type of evidence.  

III Opinions of respected authorities based on clinical 
experience, descriptive studies or reports of expert 
committees  

IV Evidence inadequate owing to problems of methodol-
ogy (e.g. sample size, or length or comprehensive-
ness of follow up or conflicts of evidence) 

  

Strength of recommendation 

A There is good evidence to support the use of the 
procedure 

B There is fair evidence to support the use of the proce-
dure 

C There is poor evidence to support the use of the 
procedure  

D There is fair evidence to support the rejection of the 
use of the procedure 

E There is good evidence to support the rejection of the 
use of the procedure 

Für Evidenzangaben und Empfehlungen werden i. d. R. Studien bzw. Lite-
raturquellen angegeben.  

7 

Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? 

Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte 
- Wirksame Therapie 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

- Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien 

- Medizinisch-technisch eindeutige Erfassung von Krankheits-
zeichen 

- Risikofaktoren / Definition von Risikogruppen 

- Altersgrenzen / Screeningintervalle 

Diagnosestellung: Exzision und Histologie 

 

Auswahl der Therapie: Einteilung in "low risk" und "high risk" SCC (Grö-
ße, Lokalisation, Typ, Tumorränder, Wachstum, Histologie, Rezidiv, Im-
munsuppression  für die einzelnen Faktoren sind zahlreiche Studien 
angegeben, aber keine Evidenzstufen), "high risk" SCC metastasieren 
häufiger  

 

Ziel der Behandlung: komplette Entfernung oder Zerstörung des Primär-
tumors und aller Metastasen (falls möglich histologische Beurteilung der 
Schnittränder = "Goldstandard") 

 

Chirurgische Therapien: 

a) Exzision 

 grundsätzlich wird eine komplette Exzision des Primär-SCC mit 
histologischer Kontrolle der Schnittränder empfohlen (Evidenz: 
II-iii, A) 

 auch Mohs' micrographic surgery insbesondere bei "high risk" 
SCC (Evidenz: II-iii, B) 

 

b) destruktive Therapie 

 "curettage and cautery": gute Heilungsraten bei "low risk" 
SCC, ungeeignet für Rezidiv-SCC wird häufig mit anderen Ver-
fahren kombiniert, (Evidenz: II-iii, kein Empfehlungsgrad ange-
geben) 

 Kryotherapie: nur selektiv und in darauf spezialisierten Einrich-
tungen (Angabe von Studien, aber keine Angabe der Evidenz) 

Sonstige Therapien: 

 Strahlentherapie: vergleichbare Heilungsraten wie bei anderen 
Therapien, unter bestimmten Umständen kann das kosmeti-
sche Ergebnis besser sein (Angabe von Studien, aber keine 
Angabe der Evidenz) 

 Elektive prophylaktische Entfernung von Lymphknoten: emp-
fohlen für SCC an der Lippe > 6mm und bei sonstigen SCC > 
8mm (Evidenz: II-iii, C) 

Follow-up: Frühe Entdeckung und Behandlung verbessert die Überle-
benschancen von Patienten mit Rezidiv-SCC. 95 % der Rezidive und Me-
tastasen werden innerhalb den ersten 5 Jahren nach Behandlung des Pri-
märtumors entdeckt. Bei Patienten mit "high risk" SCC sollten daher 5 Jah-
re lang Kontrolluntersuchungen durchgeführt werden (Evidenz: II-ii, A). 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

8 
Ökonomische 
Evaluation  
(sofern erfolgt) 

Die vorliegende Leitlinie enthält keine ökonomische Evaluation. 

9 

Fazit der Auto-
ren 

 Es gibt keine RCT's zur Behandlung des primären SCC der Haut. 

 Primäre SCC der Haut haben ein völlig unterschiedliches malignes 
Verhalten. 

 Tabellarische Darstellung der Therapien 

 

10 

Abschließende 
Bewertung 

Inhaltlich: 

Die vorliegende Leitlinie hat formale Defizite aufgrund der fehlenden Anga-
ben zur Literaturrecherche. Da die meisten Evidenzangaben und Empfeh-
lungen mit Studien oder Literaturquellen belegt sind, sollte diese Leitlinie 
im Beratungsprozess berücksichtigt werden.  

Die Leitlinie zeigt, dass es verschiedene Therapien zur Behandlung des 
SCC gibt. Vorrangig wird jedoch die Exzision mit histologischer Beurteilung 
der Schnittränder empfohlen. Die Empfehlungen basieren weitgehend auf 
"multiple time series". 

Hinsichtlich eines allgemeinen Hautkrebsscreening macht die vorliegende 
Leitlinie keine Aussagen.  
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11.9.4 National Health and Medical Research Council (NHMRC, 1999) 
National Health and Medical Research Council (NHMRC). Clinical practice guidelines for the man-
agement of melanoma. Canberra, Australia: NHMRC. 1999 

 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

 
1 

 
Quelle 

 
Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Clinical Practice Guidelines: The Management of cutaneous melanoma. 
NHMRC 1999 Australia 
Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 

Nicht bekannt 
 

 
2 

 
Dokumenttyp 

 
Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese 

x   evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 
  Nicht eindeutig zuordenbar 

 
 
3 

 
Bezugsrahmen 

Hintergrund (Kontext) der Publikation. Besonders relevant bei HTA-
Berichten und Leitlinien. Nennung des Auftraggebers und der für die 
Durchführung des Berichts verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise 
auf inhaltlich relevante Interessenkonflikte? 
Leitlinie im Rahmen des australischen National Cancer Advisory Committee. 
Keine Angaben zu Interessenkonflikten.  

 
4 

 
Indikation 

 
Nennung von Indikation und Behandlungsziel 
Malignes Melanom 
 

 
5 

 
Fragestellung / 

Zielsetzung 
 

 
z. B. Überlegenheit / Äquivalenz? Nutzen / Risiko? 
 
Die Leitlinie wurde in erster Linie erstellt für Allgemeinmediziner, Dermatologen 
und andere Ärzte, die sich um die Versorgung von Patienten mit Melanomen 
kümmern. Sie sollen daher die aktuell best verfügbare Evidenz und Therapie 
aufzeigen. 
 

 
6 

 
Methodik 

Systematisches Vorgehen: 

Literaturrecherche. Berücksichtigte Datenbanken, Zeitraum. Ein- und Aus-
schlusskriterien der Primärstudien. Dokumentation der ausgeschlossenen 
Primärstudien mit Ausschlussgründen? Bewertung der methodischen Qua-
lität der Primärstudien? Umgang mit methodisch problematischen Primär-
studien. 

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
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schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? 

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? 

 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und  

Konsequenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von 
Sensitivitätsanalysen? 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur 
 
Es handelt sich um eine evidenzbasierte Leitlinie mit nachfolgendem Stu-
fenschema: 
 
Level I Die Evidenz wird durch eine systematische Übersichtsarbeit 
aus allen randomisiert kontrollierten Studien dargestellt. 
 
Level II Die Evidenz stammt aus mindestens einem RCT. 
 
Level III-1 Die Evidenz stammt aus plausiblen Pseudo-RCTs. 
 
Level III-2 Die Evidenz stammt aus Vergleichsstudien mit zeitgleichen 
Kontrollen und nicht randomisierter Intervention (Fall-Kontroll- oder 
Kohortenstudien oder Fallserien mit Kontrollgruppe. 
 
Level III-3 Die Evidenz stammt aus Vergleichsstudien mit historischen 
Kontrollen. 
 
Level IV Die Evidenz stammt aus Fallserien. 
Es wurde eine Literaturrecherche in Bibliotheken und Medline durchge-
führt. Identifizierte RCT’s konnten in den meisten Fällen auf Grund man-
gelnder Relevanz nicht mit in die Bewertung miteinbezogen werden, so 
dass es sich häufig um ein vorhandenes Evidenzniveau der Stufe III han-
delt. 

 
7 

 
Ergebnisse / 

Schluss- 
folgerungen 

 

- Das Melanom bleibt die dritthäufigste Krebsform in Australien 
(ohne andere Hautkrebsformen). Trotz des Erfolges 
der früheren Diagnosemöglichkeit in Australien, sterben mindestens 850 
Personen pro Jahr an der Erkrankung . 
 
- Viele dieser Todesfälle treten in einem jüngeren Alter im Vergleich zu 
anderen Tumoren auf. So übersteigt die Zahl der verlorenen Personjahre 
auf Grund eines Melanoms die Zahl anderer Krebsformen. Es 
wird als notwendig gesehen, die Effekte eines wirkungsvollen Manage-
ments zu maximieren. 
 
- Die Evidenzen für Richtlinien zum Management von Melanomen 
sind entwickelt worden, um das Management von Melanomen anhand best 
verfügbarer Evidenz zu verbessern. Da es sich hierbei um eine Richtlinie 
handelt, sollten die Daten nicht als zwingend betrachtet werden. 
 
- Die vollständige Prävention von Melanomen konnte noch nicht erzielt 
werden, noch gibt es abschließende Daten, dass gegenwärtige Gesund-
heitsförderung der Vermeidung von Sonneneinstrahlung im wesentlichen 
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die Ausbreitung von Melanomen geändert hat. Die Arbeitsgruppe hat die 
Hierarchie der Schutzmaßnahmen bewertet, die durch die australische 
Krebs-Gesellschaft empfohlen werden. Dabei ist schützende Kleidung 
wichtiger als der Gebrauch von Sonnencremes. 
 
-Früherkennung ist ein wichtiger Faktor im Melanommanagement. Die 
Diagnose ist hauptsächlich auf Änderungen basiert, in einer 
Hautverletzung in der Farbe, Durchmesser, Erhabenheit, Rand 
(Unregelmäßigkeit der Umriss) oder wenn die Verletzung asymmetrisch 
oder zu anderem Naevus unterschiedlich ist. Personen mit hohem Risiko 
für Melanome sollten ein Überwachungsprogramm in Anspruch nehmen. 
          --
Wenn es Zweifel an einer Läsion gibt, sollte der Patient zu einer Fachmei-
nung (wenn vorhanden) verwiesen werden oder eine begrenzte Biopsie 
sollte durchgeführt werden. 
 
- Die Biopsie einer pigmentierten Verletzung sollte nur auf der Grundlage 
von Verdacht auf ein Melanom erfolgen. 2mm Seitenrand sind 
ausreichend. Prophylaktische Exzision des gutartigen Naevus wird 
nicht empfohlen. 
 
- Die meisten Melanomen werden definitiv mit Exzision mit einem 
1cm Seitenrand behandelt und alles umliegende Gewebe sollte für 
histologische Aufarbeitung verschickt werden. 
 
- Im Allgemeinen ist eine elektive Lymphknotendissektion nicht angezeigt. 
 
- Postoperative tiefe Röntgentherapie (DX-RT) kann in einigen Fällen von 
fortgeschrittenen Melanomen oder Rezidiven nützlich sein. 
 
- Personen mit hohem Risiko für primäre Melanome, Lymphknotenmitein-
beziehung und Melanome in ungewöhnlichen Lokalisationen (z. B. 
Schleimhaut- oder disseminiertes Melanom) sollten mit Unterstützung von 
eines Melanomzentrums behandelt werden. 

 
 

Angaben und Empfehlungen zu Diagnostik und Screening 
2. PRÄVENTION 
 
Benutzen Sie ausgedehnte Sonnencremes mit einem Minimum SPF 
von 15, als ein Hilfsmittel zu anderen Schutzmaßnahmen 
wie Vermeidung von Sonneneinstrahlung. 
 
Benutzen Sie schützende Strukturen (z. B. Schattenspender) 
wann immer möglich während der Tageslichtstunden. 
 
Vermeiden Sie die direkte Aussetzung ins Tageslicht während der zwei 
Stunden des Solarmittages. 
 
Benutzen Sie Schutzkleidung , wenn Sie direktem Tageslicht 
für Perioden größer als 15 Minuten ausgesetzt werden. Personen mit 
blassem Teint sollten besonders vorsichtig (III) sein. 
 
Versehen Sie Kinder mit passendem Sonneschutz für Tätigkeiten im 
Freien. 
 
Vermeiden Sie den Gebrauch von Solarien(III).    
       
(Ref. 5, 7, 13, 17,10) 
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Klinische Diagnose eines Melanoms 
 
Gute Beleuchtung und Vergrößerungsmöglichkeiten werden empfohlen, 
wenn 
Läsionen überprüft werden. 
 
Alle Kliniker sollten in der Früherkennung des Melanoms 
ausgebildet werden. 
 
Eine gute Dokumentation der Änderungen der Läsion (falls 
vorhanden) ist notwenig sowie die Einbeziehung der Familiengeschichte 
bei positiver Anamnese. 
 
Läsionen, die suspekt sind oder nicht bestimmt werden 
können, nachdem eine Periode der Beobachtung verstrichen ist, sollten 
biopsiert werden  
oder der Patient an Fachkollegen verwiesen werden. 
         
Hoch-Risiko- Personen sollten angeleitet werden eine eigene Hautuntersu-
chung auf Läsionen zu untersuchen (III) Ref. 22, 28.   
  
5. Oberflächenmikroskopie 
 
Training und Erfahrung mit Hautoberflächen-Mikroskopie wird für 
Fachärzte empfohlen 
 
6. Überwachung von Hoch-Risiko-Patienten 
 
Personen mit sehr großer Gefahr für Melanome, (z. B. solche mit 
mehrfachen banalen oder dysplastischen Naevi oder Patienten mit positi-
ver Familienanamnese), sollten 
über die spezifischen Änderungen unterrichtet werden, welche 
Melanome mit sich bringen und angeregt werden Selbstuntersuchungen 
durchzuführen und einem Überwachungsprogramm zugeordnet werden. 
         
 (III). Ref. 13-16, 22, 23 
 
Ebenso gilt dies für Studien über genetische Faktoren in der Entstehung 
von Melanomen (III).Ref.13-16,22,23, 28, 48 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? 
ja 

 
8 

Ökonomische 
Evaluation  

(sofern erfolgt) 

Nicht relevant 

 
8.1 

Methodik der 
ökonomischen 
Evaluation 

Nicht relevant 

 
8.2 

 

Ergebnisse der 
ökonomischen 

Evaluation 

Nicht relevant 

 
8.3 

 

Übertragbarkeit 
auf das deutsche 

Gesundheits-
system 

Nicht relevant 

 
9 

Fazit der Autoren Kein Fazit 

 
10 
 

Abschließende 
Bewertung 

 

Eine methodisch gute evidenzbasierte Leitlinie, die allerdings kaum Angaben 
zu Screening und Diagnostikverfahren macht. 



11 Anhang 
 

121 

11.9.5 Roberts D L L et al. (2002) 

Roberts D.L.L. et al.; U.K. guidelines for the management of cutaneous melanoma; British Journal of 
Dermatology 2002; 146: 7-17 
 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 

Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 

 

Guidelines  

“U.K. guidelines for the management of cutaneous melanoma”, 

Roberts D.L.L. et al. 

veröffentlicht im British Journal of Dermatology 2002; 146: 7-17. 

 

Für die Leitlinie gab es ein Beratungsverfahren, das im British Journal of 
Dermatology, 1999; 141: 396-7 veröffentlicht wurde.  

2 

Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese 

x  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 

  Nicht eindeutig zuordenbar 

3 

Bezugsrahmen Hintergrund (Kontext) der Publikation. Besonders relevant bei HTA-
Berichten und Leitlinien. Nennung des Auftraggebers und der für die 
Durchführung des Berichts verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise 
auf inhaltlich relevante Interessenkonflikte? 

Bei der vorliegenden Leitlinie handelt es sich um eine „consensus guideli-
ne", die von einer multidisziplinären Gruppe (beteiligte Institutionen sind in 
der Veröffentlichung aufgeführt) erarbeitet wurde. Die Koordination erfolgte 
durch die „Melanoma Study Group“ und „British Association of Dermatolo-
gists“. 

Es ist geplant diese Leitlinien 2003 zu überarbeiten (S. 8). 

4 

Indikation Nennung von Indikation und Behandlungsziel 

Die Leitlinie befasst sich mit dem „management of cutaneous melanoma“, 
dabei liegt der Schwerpunkt auf der Therapie.  

Epidemiologische und diagnostische Aspekte werden kurz dargestellt.  

5 
Fragestellung / 
Zielsetzung 

z. B. Überlegenheit / Äquivalenz? Nutzen / Risiko? 

Entwicklung einer evidenzbasierten Leitlinie für die Behandlung von Mela-
nomen. 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

6 

Methodik Systematisches Vorgehen: 

Literaturrecherche. Berücksichtigte Datenbanken, Zeitraum. Ein- und Aus-
schlusskriterien der Primärstudien. Dokumentation der ausgeschlossenen 
Primärstudien mit Ausschlussgründen? Bewertung der methodischen Qua-
lität der Primärstudien? Umgang mit methodisch problematischen Primär-
studien. 

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? 

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von Sensi-
tivitätsanalysen? 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 

Es gibt in der Leitlinie keine Angaben zur Literaturrecherche etc.  

Die verwendeten Evidenzstufen und der Grad der Empfehlung sind tabella-
risch dargestellt: 

Level Type of evidence 
Ia Evidence obtained from meta-analysis of 

randomized controlled trials 
Ib Evidence obtained from at least one random-

ized controlled trial 
IIa Evidence obtained from at least one well-

designed controlled study without randomiza-
tion 

IIb Evidence obtained from at least one other ty-
pe of well-designed quasi-experimental study  

III Evidence obtained from well designed non-
experimental descriptive studies, such as 
comparative studies, correlation studies and 
case studies 

IV Evidence obtained from expert committee 
reports or opinions and/or clinical experience 
of respected authorities 

  
Grade  of recommendation 
A There is good evidence to support the use of 

the procedure 
B There is fair evidence to support the use of 

the procedure 
C There is poor evidence to support the use of 

the procedure  
D There is fair evidence to support the rejection 

of the use of the procedure 
E There is good evidence to support the rejec-

tion of the use of the procedure 

Für Evidenzangaben und Empfehlungen werden i. d. R. Studien bzw. Lite-
raturquellen angegeben.  

Falls keine Evidenzstufe angegeben ist, ist die Evidenzstufe IV anzuneh-
men. 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

7 

Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? 

Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte 
- Wirksame Therapie 
- Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien 
- Medizinisch-technisch eindeutige Erfassung von Krankheits-

zeichen 
- Risikofaktoren / Definition von Risikogruppen 
- Altersgrenzen / Screeningintervalle 

 

Allgemeine Empfehlungen: 

 zur Prävention von Melanomen (Vermeidung von Sonnenbrän-
den und –exposition, zeitnahe Begutachtungen von verdächtigen 
Hautläsionen durch einen Spezialisten, S. 8-9) 

 für die Schulung der Allgemeinärzte und Patienten („seven-
point-checklist“, die insbesondere Veränderung bei bestehenden 
„pigmented lesions“ erfasst, Angabe von Literaturquellen, aber 
kein Hinweis um welchen Typ Studien es sich handelt S. 8) 

 zur Dokumentation von klinischen Merkmalen (Anamnese und 
Ganzkörperuntersuchung bei melanomverdächtigen Hautläsionen 
S. 9) 

 zum Screening und zur Beobachtung von Hochrisikopatienten 
(Einteilung der Hochrisikopatienten in zwei Gruppen, für die Grup-
pe mit einem sehr hohen Risiko wird eine lebenslange Beobach-
tung durch einen Spezialisten empfohlen sowie ggf. eine geneti-
sche Beratung S. 9-10) 

 zur Biopsie bei Melanomverdacht (die Exzision sollte durchge-
führt werden „as a full-thickness skin biopsy to include the whole 
tumour with a 2-5-mm clinical margin of normal skin laterally and a 
cuff of subdermal fat”, von “shave and punch” sowie inzisionale Bi-
opsien wird abgeraten, prophylaktische Exzisionen von pigmentier-
ten Hautläsionen und kleinen kongenitalen Nävi werden als nutzlos 
erachtet S. 10) 

 zur histologischen Befundung der Gewebeproben (Verweis auf 
einen internationalen Konsens hinsichtlich der Berichtserstellung, 
die allgemeine Anwendung des Staging Systems des American 
Joint Committee on Cancer (AJCC) wird empfohlen S. 10-11) 

Insofern für die hier dargestellten allgemeinen Empfehlungen eine Evi-
denzstufe angegeben wurde, lag diese bei III (C). Nur für das Screening 
und Follow-up von Hochrisikopatienten ist die Evidenz IIa (B).  

 

Empfehlungen zur Behandlung von Melanomen: 

 Wenn „lentigo maligna“ und andere „in situ melanomas“ mit 
turmorfreien Schnitträndern exzidiert werden, ist keine weitere Be-
handlung erforderlich (S. 11, keine Angabe der Evidenzstufe) 

 Je nach Tumordicke werden für die Exzision unterschiedliche 
Schnittränder empfohlen. Für Melanome in situ und >4mm gilt für 
die empfohlenen Schnitträndern die Evidenzstufe III (B), in den 
anderen Fällen Evidenzstufe 1 (A) (Tabelle 3, S.12) 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

 Für Patienten mit einem Melanom mindestens Stadium IIB (AJCC, 
>2mm mit Ulzeration) wird ein Staging empfohlen ( Lunge, Leber, 
Blut (LDH) und evtl. Knochen) (keine Angabe der Evidenzstufe) 

 Bei Melanomen im Stadium I bis IIA (<2mm ohne Ulzeration) wird 
von einem Staging abgeraten, da die Rate der richtig positiven 
Befunde niedrig und die, der falsch-positiven hoch ist. (S.13, Evi-
denzstufe II (A)) 

 Es gibt derzeit für keine adjuvante Therapie einen nachgewiese-
nen Nutzen. Jedoch werden für laufende Trials Patienten (Mela-
nom Stadium IIB – III) rekrutiert. Interferon wurde in U.K. als adju-
vante Therapie lizenziert, allerdings sind weitere Studien erforder-
lich um Interferon, mit den bekannten Nebenwirkungen, als Stan-
dardtherapie empfehlen zu können (S. 13, Evidenzstufe für Interfe-
ron I (C)).  

 Bei klinisch unauffälligen Lymphknoten ist derzeit von einer e-
lektiven Lymphknotendissektion abzuraten (S.13 Evidenzstufe I 
(E)). Sentinel-Lymphknoten-Biopsien sollten nicht routinemäßig 
durchgeführt werden, sondern nur als Staging für Melanome Sta-
dium II (S. 13-14, Evidenzstufe IIa (C)). 

 Bei klinisch oder radiologisch auffälligen Lymphknoten sollte vor 
einer Dissektion eine „fine needle aspiration cytology“ durchgeführt 
werden (S. 14, Evidenzstufe III (B)). 

 Bei bestätigten Lymphknotenmetastasen sollt vor der Dissektion 
ein Staging erfolgen (S.14, Evidenzstufe III (B)). 

 Lokal- und Fernmetastasen sollten wenn möglich chirurgisch ent-
fernt werden. Falls notwendig zusätzlich „carbon dioxide laser 
ablation“ oder Chemotherapie (S.14, Evidenzstufe II (B)). Strahlen-
therapie ist wird eher palliativ eingesetzt (S.15, Evidenzstufe II (B). 

 Für Patienten mit einem Melanom in situ ist kein Follow-up erfor-
derlich. Bei allen invasiven Melanomen sollte mindestens über 3 
Jahre im Abstand von 3 Monaten eine Kontrolle erfolgen (Grad der 
Empfehlung: C, keine Evidenzstufe angegeben). 

 

Im Anhang sind einige Punkte für ein Audit aufgeführt. 

8 
Ökonomische 
Evaluation  
(sofern erfolgt) 

Die vorliegende Leitlinie enthält keine ökonomische Evaluation. 

9 
Fazit der Auto-
ren 

Die Leitlinie beinhaltet kein Fazit. 

 

10 

Abschließende 
Bewertung 

Inhaltlich: 

 Die vorliegende Leitlinie macht keine Aussagen hinsichtlich eines 
allgemeinen Hautkrebsscreening. Allerdings wird empfohlen, dass 
Hochrisikopatienten (große kongenitale Nävi >20cm, eigene oder 
familiäre Melanomanamnese) lebenslang durch einen Dermatolo-
gen betreut werden sollten (Evidenz aus Beobachtungsstudien und 
Fallkontrollstudien). 

 Zur Einschätzung von Hautläsionen wird eine Sieben-Punkte-
Checkliste empfohlen (Angabe von Literaturquellen, aber ohne 



11 Anhang 
 

125 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Angabe des Studientyps). 

 Erst bei klinischem Verdacht auf ein Melanom sollte eine Ganzkör-
peruntersuchung erfolgen (keine Studie oder Literaturquelle ange-
geben). 

 Bei Melanomverdacht sollte eine „full-thickness skin biopsy“ mit 
histologischer Untersuchung durchgeführt werden (soweit angege-
ben basiert die Evidenz auf Beobachtungsstudien). 

 Der Primärtumor sollte mit definierten Schnitträndern exzidiert 
werden (2 RCT's). 

 Die Autoren der Leitlinie stellen fest, dass es derzeit für keine ad-
juvante Therapie einen nachgewiesenen Nutzen gibt. Allerdings 
wird für die Interferon-Therapie Evidenzstufe I angegeben. Unklar 
ist warum darauf nur eine Empfehlung Grad C abgeleitet wird, 
vermutlich weil die Rolle von Interferon noch nicht eindeutig geklärt 
ist. 

 

Die vorliegende Leitlinie hat formale Defizite aufgrund der fehlenden Anga-
ben zur Literaturrecherche und dem teilweise nicht nachvollziehbaren Zu-
sammenhang zwischen Evidenzstufe und Empfehlungsgrad. Da die meis-
ten Evidenzangaben und Empfehlungen mit Studien oder Literaturquellen 
belegt sind, sollte diese Leitlinie im Beratungsprozess berücksichtigt wer-
den.  
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11.9.6 Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN, 2002/2003) 

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Cutaneous Melanoma. Edinburgh: SIGN. 2002 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 

Scottish Intercollegiate Guidelines Network, (Juli 2003) 

ISBN 1 89989388 1, Erstausgabe 2003 

www.sign.ac.uk (Updates werden dort benannt) 
Scottish Intercollegiate Guidelines Network Royal College of Physicians 
9 Queen Street  
Edinburgh EH2 1JQ 
 

2 Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese 

x  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 
  Nicht eindeutig zuordenbar 

 
3 Bezugsrahmen SIGN – ein Netzwerk von Klinikern, anderen Mitgliedern der Heilberufe und 

Patientenorganisationen; gegr. durch den NHS Qualitätsentwickl. Schott-
land; die Mitarbeit an der Leitlinie basierte auf der Auswahl aus den Mit-
gliederorganisationen von SIGN; die Deklaration der Interessen erfolgte für 
alle Mitglieder die an der Leitlinienentwicklung arbeiteten – die Details kön-
nen über „SIGN-Executive“ abgefordert werden. 

4 Indikation Interdisziplinäre Leitlinie zum malignen kutanen Melanom; 
 

5 Fragestellung / 
Zielsetzung 

Therapie-Variation im Management der verschiedenen Stadien des kuta-
nen MM 

Die Leitlinie möchte Empfehlungen zu allen Behandlungsschritten beim 
malignen Melanom der Haut geben: von der Primärprävention, über die 
Früherkennung, bis zur Behandlung und Nachsorge. Neben etablierten 
Verfahren werden auch neuere Methoden wie die Biopsie von „Wächter-
lymphknoten“ (sentinel node biopsy) abgedeckt. 
 

6 Methodik Systematisches Vorgehen: 

Literaturrecherche. Recherche auf relevanten Internetseiten (z. B. National 
Guidelines Clearinghouse) ab 1970. Literaturverzeichnisse relevanter Arti-
kel, die den Mitgliedern der Leitliniengruppe bekannt waren. 

Berücksichtigte Datenbanken: Medline, Embase, Cinahl, Cancerlit, Coch-
rane Library.  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Zeitraum: 1993-2001 mit einem update im März 2003. 

Ein- und Ausschlusskriterien der Primärstudien. Zu Details der Medline 
Suchstrategie wird verwiesen auf www.sign.ac.uk.  

Dokumentation der ausgeschlossenen Primärstudien mit Ausschlussgrün-
den? Nein. 

Bewertung der methodischen Qualität der Primärstudien? Ja. Verfahren in 
separater Methoden-Leitlinie beschrieben (SIGN 50. A guideline develo-
pers’ handbook. Section 6).  

Umgang mit methodisch problematischen Primärstudien. Verfahren in se-
parater Methoden-Leitlinie beschrieben (SIGN 50. A guideline developers’ 
handbook. Section 6).  

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? Nein, Evidenztabellen liegen nicht vor. 

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? Nein. 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? Nein. 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von Sensi-
tivitätsanalysen? Nicht anwendbar. 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 
Nicht durchgeführt. 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten) – Nein. 

quantitativ ( Meta-Analyse)? 

 

Einordnung in Evidenzlevel 

1**  hoch qualitative Metaanalysen, syst. Reviews von RCT’s oder RCT’s 
mit einem geringen Risiko eines Bias 

1*  gute Metaanalysen, syst. Reviews von RCT’s oder RCT’s mit einem 
geringen Risiko eines Bias  

1- Metaanalysen, syst. Reviews von RCT’s oder RCT’s mit einem hohen 
Risiko eines Bias  

2** hoch qualitative systemat. Reviews von Fallkontroll- oder Kohortenstu-
dien, 

hoch qualitative Fallkontroll- oder Kohortenstudien mit einem geringen 
Risiko für einen Bias und eine hohe Wahrscheinlichkeit für einen Kausal-
zusammenhang 

2* gute Fallkontroll- oder Kohortenstudien mit geringem Risiko eines Bias 
und einer mäßigen Wahrscheinlichkeit für Kausalzusammenhänge 
2- Fallkontroll- oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko für einen Bias 
und einem signifikanten Risiko, dass der Zusammenhang nicht kausal ist 
3 Nicht analytische Studien, z. B. Fallkasuistiken und Fallserien 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

4 Expertenmeinung 
(Die Evidenzlevel werden den Abschnitten zugeordnet, in denen die zugehörige Literatur 
angegeben ist – allerdings ist der Rückschluss, welche Literaturstelle welchem Level zuge-
ordnet wurde, nicht transparent). Zusätzlich werden „Good practise points“ angegeben – 
Empfehlungen zur „best practise“, basiert auf den klinischen Erfahrungen in der Gruppe der 
Leitlinienersteller. 

 

Empfehlungsgrade in der Leitlinie: 

Empfehlungsgrad A: Metaanalyse, syst. Review von RCT’s oder RCT mit 
einem Ranking von 1** und direkt anwendbar auf die Zielpopulation oder 
prinzipiell auf der Basis von Studien Level 1*, direkt anwendbar auf die 
Zielpopulation und durchgehende Konsistenz der Ergebnisse 

 

Empfehlungsgrad B: auf der Basis von Studien gemäß Level 2**, direkt 
auf die Zielpopulation anwendbar, Konsistenz der Ergebnisse oder 

extrapolierte Evidenz aus Studien mit dem Level 1** oder 1* 

 

Empfehlungsgrad C: auf der Basis von Studien gemäß Level 2*, direkt 
auf die Zielpopulation,, Konsistenz der Ergebnisse oder 

extrapolierte Evidenz aus Studien mit dem Level 2** 

 

Empfehlungsgrad D: Evidenz- Level 3 oder 4; oder  

extrapolierte Evidenz aus Studien mit dem Level 2* 
 

7 Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? 

wenige, Angabe von Evidenzlevel und Empfehlungsgraden (s.o.) 

Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte 
- Wirksame Therapie 

TNM-Klassifikation des AJCC für die Empfehlung zur chirurgischen Thera-
pie des Melanoms: 

D: Melanoma in situ (pTis) – chirurgische Exzision mit einem Sicherheits-
abstand von 2-5 mm 

B: Melanom (pT1)von 0- 1mm Dicke - chirurgische Exzision mit einem 
Sicherheitsabstand von 1cm 

B: Melanom (pT2) von 1-2 mm Dicke - chirurgische Exzision mit einem 
Sicherheitsabstand von 1-2 cm 

B: Melanom (pT3)von 2-4 mm Dicke - chirurgische Exzision mit einem 
Sicherheitsabstand von 2 cm 

D: Melanom (pT4) von >4 mm Dicke - chirurgische Exzision mit einem 
Sicherheitsabstand von 2 cm 

 

Therapeutische LK-Dissection: 

B: Radikale LK-Entfernung und Unterbindung aller drainierenden LK, sowie 
komplette Histologie. 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

B: Keine routinemäßige LK-Dissection bei Patienten mit primärem Mela-
nom. 

B: Sentinel-LK als Staging-Technik bei Patienten mit primärem Melanom 
>/=1mm Dicke oder <1 mm Dicke bei Clark Level 4 

Isolierte Hyperthermie Als “good practise point” empfohlen – isolierte Perfusion einer Extre-
mität durch Hochdosis-Chemotherapie mit Melphalan; nur an Zentren, an denen einen signifi-
kante Zahl pro Jahr durchgeführt wird, nicht als adjuvante Therapie /keine prophylaktische 
Gabe beim Hochrisiko-Melanom einer Extremität (primäres MM). 

 

Adjuvante Therapie Stadium II und III 

Radiotherapie im Anschluss an die LK-Dissektion 

D: Eine routinemäßige Bestrahlung wird nicht für Patienten nach therapeu-
tischer LK-Entfernung empfohlen. 

Immuntherapie: 

A: Eine adjuvante Interferontherapie sollte nicht für die Stadien AJCC II 
und III Melanom-Patienten und wenn, nur in Forschungsstudien – ange-
wandt werden. 

Management - Stadium IV der Erkrankung 

Good practise point: 

Chirurgisch: Metastasektomie sollte durchgeführt werden. 

Chemotherapie: 

A: Dacarbazine (DTIC) ist Standard Einzelanwendung im Stadium IV.  

A: Verschiedene Arzneimittel-Regime, auch solche mit Tamoxifen und 
Interferon alpha werden nicht erfolgreicher eingeschätzt als DTIC und wer-
den nicht außerhalb der Anwendung in klinischen Studien empfohlen. 

Radiotherapie 

D: Einzeldosis -Bestrahlung von 8Gy ist eine effektive Behandlung bei 
Knochenmetastasen. 

D: Patienten mit guter Konstitution, gutem Ansprechen auf die Kortikoste-
roid-Therapie, bei Fehlen systemischer Erkrankungen- Empfehlung zur 
chir. Resektion der Hirnmetastasen.                                                               

D: Falls diese chirurg. Therapie nicht möglich ist, wird die Bestrahlung des 
gesamten Kopfes in Kombination mit der Gabe von Korticosteroiden zur 
palliativen Behandlung neurologischer Symptome empfohlen. 

Nachsorge – Stadium I, II und III der Erkrankung 

D: Bei Patienten mit einem Melanoma in situ ist kein follow-up erforderlich. 

Für die übrigen Melanom-Nachsorgen werden Häufigkeiten und Durchfüh-
rung der Nachsorge beschrieben – mit Ausnahme der Tumormarkerbe-
stimmung (Level 1*) überwiegend auf Studien mit Level 3-4 basierend. 

- Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien 
Als „good practise point“: ein formales Programm für ein bevölkerungswei-
tes Screening für Melanome wird in Schottland nicht empfohlen (Level 2**).

- Medizinisch-technisch eindeutige Erfassung von Krank-
heitszeichen 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Klinische Diagnostik 

D: Suspekte pigmentierte Hautläsionen werden am besten bei gutem Licht 
und unter Nutzung der 7-Punkte-Checkliste oder des ABCDE-Systems 
untersucht (beide sind auf den Seiten 6/7 der Leitlinien ausführlich dargestellt). Kliniker 
die die Dermatoskopie durchführen, sollten dafür entsprechend trainiert 
sein.  

 

ABCD-Regel: 

A - geometrische Asymmetrie in 2 Axen 

B - irreguläre Begrenzung 

C - 2 differente Farben in der Läsion 

D - maximaler Durchmesser von 6 mm 

E - Ausdehnung der Läsion 

Biopsie 

D: Ein suspektes Melanom sollte mit einem Sicherheitsabstand von 2mm 
und Anhang von Fett exzidiert werden. Sofern eine komplette Exzision 
nicht durchgeführt werden kann, sollte eine Inzision über die gesamte Di-
cke oder eine Biopsie des suspektesten Areals angestrebt werden. Eine 
oberflächliche, zu knappe Biopsie, ist bei suspekten pigmentierten Läsio-
nen unangebracht. 

Die Biopsie-Technik des In-situ-LMM und des invasiven LMM unterschei-
den sich (wird in der Leitlinie, S. 9, näher ausgeführt). 

D.: Histologische Diagnostik 

Die makroskopische Untersuchung eines suspekten Melanoms und die  

die histopathologische Untersuchung werden in „D-Empfehlungen“ eben-
falls dargestellt. 

Die Prognostik-Indikatoren werden ebenfalls mit Empfehlungsgraden 
angegeben (histogenetischer Typ, Melanom-Zell-Typ, Breiten- vs. Tiefen-
wachstum, Breslow Dicke, Clark-Level, Ulzeration, Mitoserate, Entzün-
dungsreaktion, Regression, lymphatische Beteiligung und Metastasen) 

Weitere diagnostische Maßnahmen 

Thorax-Röntgen, US (region. LK-Status), CT – alle nur indiziert bei klin. 
Symptomen und klin. Zeichen, nicht indiziert beim initialen Assessment  
des prim. MM. 

- Risikofaktoren / Definition von Risikogruppen 
Angabe von Risikofaktoren nach Odds Ratio (OR); je höher die OR, desto 
größer die Assoziation zwischen Risikofaktor und Melanom; (tabellar. Über-
sicht, S. 5 in der Leitlinie) 

- Altersgrenzen / Screeningintervalle 
Nicht berichtet. 
 
Besonderheiten, die in der Leitlinie zusätzlich berichtet werden: Melanom 
bei Frauen (bei Schwangerschaft, sowie orale Kontrazeption oder Hor-
monersatztherapie nach Melanom-Behandlung)  
 
 
 



11 Anhang 
 

131 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

8 Ökonomische 
Evaluation  
(sofern erfolgt) 

a) Berichtet wird über eine Kosten-Effektivitäts-Analyse mit einer 
hypothet. Kohorte von 50 Australiern, die belegte, dass ein Mela-
nomscreening durch Allgemeinärzte kosteneffizient wäre. 

b) Verglichen mit einem modellhaften Screeningprogramm im exi-
stenten Gesundheitssystem, Kosten pro Lebensjahr für Männer: 
austral. $ 6,853 bis 12,137, für fünf- bzw. zwei-jährl. Intervall  

c) Zwei amerikan. Studien, Kosten-Effektivitätsanalyse eines Scree-
nings in einer Hochrisiko-Population 

Es wurde keine ökonomische Evidenz gefunden, die die Einführung eines 
bevölkerungsweiten Screenings unterstützt. 

8.1 Methodik der 
ökonomischen 
Evaluation 

Studiendesign der ökonomischen Evaluation: 

 

  Kosten-Analyse (Cost Analysis) 

  Kosten-Minimierungs-Analyse (Cost-Minimization Analysis) 

x  Kosten-Effektivitäts-Analyse (Cost-Effectiveness Analysis) – Literatur-
Review 

  Kosten-Nutzwert-Analyse (Cost-Utility Analysis) 

  Kosten-Nutzen-Analyse (Cost-Benefit Analysis) 

  Nicht zuzuordnen 

 

Sind alle relevanten therapeutischen Alternativen berücksichtigt (ggf. 
einschl. der Option keine Intervention?) 

Es wurden einbezogen: Sentinel-LK-Biopsie, adjuvante Interferontherapie, 
Nachsorge Stad. I und II, “keine Intervention” wurde nicht berichtet 

Ist die Perspektive der gesundheitsökonomischen Bewertung (z. B. Kran-
kenkassen, Gesellschaft, Patienten) definiert? Teilweise, im System des 
NHS. 

Sind alle relevanten Kosten- und Nutzenaspekte berücksichtigt? Nein.  

Sind Kosten und Nutzen in geeigneten Einheiten erfasst? Partiell. 
Sind Kosten und Nutzen auf einen gemeinsamen Zeitpunkt bezogen? 
Nein. 

8.2 Ergebnisse der 
ökonomischen 
Evaluation 

Wurde eine Inkrementalanalyse (Grenzkosten und Grenznutzen) der Kos-
ten und Konsequenzen durchgeführt? Nein  

Wurde eine Sensitivitätsanalyse durchgeführt? Nein  
Lassen sich die Ergebnisse der gesundheitsökonomischen Bewertung auf 
das deutsche Versorgungssystem übertragen? Nein  

8.3 Übertragbarkeit 
auf das deut-
sche Gesund-
heitssystem 

Nein 

BUB-Richtlinie: Die Einschätzung der Wirtschaftlichkeit i.S. des § 12 Abs. 
1 S. 1 SGB V einer Maßnahme erfolgt möglichst auf der 
Basis von Unterlagen zu 

a) Kosten pro entdecktem Fall, 

b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung und 
eines Todes, 

c) Kosten und Einsparung der aus der Früherkennung resultierenden 
Therapie, 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

d) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf den einzelnen Patienten 
oder Versicherten, 

e) Kosten-Nutzen-Abwägung in Bezug auf die Gesamtheit der Versi-
cherten, auch Folgekosten-Abschätzung und 

f)  Kosten-Nutzen-Abwägung im Vergleich zu anderen Maßnahmen. 
9 Fazit der Auto-

ren 
Die Leitlinie gibt Empfehlungen zu allen Behandlungsschritten beim malig-
nen Melanom der Haut: von der Primärprävention, über die Früherken-
nung, bis zur Behandlung und Nachsorge. Neben etablierten Verfahren 
werden auch neuere Methoden wie die Biopsie von „Wächterlymphknoten“ 
(sentinel node biopsy) abgedeckt. Es wird insbesondere die Notwendigkeit 
der interdisziplinären Zusammenarbeit der verschiedensten Fachgebiete 
und Spezialisten in allen Behandlungsschritten des MM betont. 
 

10 Abschließende 
Bewertung 
 

Die Evidenzlevel werden den Text-Abschnitten zugeordnet, in denen die 
zugehörige Literatur angegeben ist – allerdings ist der Evidenzlevel damit 
immer für mehrere Literaturquellen zusammen angegeben. Der Rück-
schluss, welche Literaturstelle eindeutig welchem Level zugeordnet wurde, 
ist nicht transparent. Keine vergleichenden Evidenztabellen. 

Trotz dieser formalen Mängel wird die Leitlinie berücksichtigt, da zu den 
meisten Aussagen Literatur und Evidenzlevel angegeben werden. 
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11.9.7 Telfer N R et al. (1999) 

Telfer NR, Colver GB, Bowers PW. Guidelines for the management of basal cell carcinoma. British 
Association of Dermatologists. British Journal of Dermatology 1999;141: 415 - 423. 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 

Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 

Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 

“Guidelines for the management of basal cell carcinoma”, 

Telfer N. R. et al. 1999, 

veröffentlicht im British Journal of Dermatology 1999; 141: 415 - 423. 

2 

Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informations 
  synthese (Meta-Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informations 
      synthese 

x  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 

  Nicht eindeutig zuordenbar 

3 

Bezugsrahmen Hintergrund (Kontext) der Publikation. Besonders relevant bei HTA-
Berichten und Leitlinien. Nennung des Auftraggebers und der für die 
Durchführung des Berichts verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise 
auf inhaltlich relevante Interessenkonflikte? 

Die vorliegenden Leitlinie wurde im Auftrag der „British Association of 
Dermatologists“ erstellt. 

4 

Indikation Nennung von Indikation und Behandlungsziel 

Die Leitlinie befasst sich mit dem „management of basal cell carcinoma 
(BCC)", dabei liegt der Schwerpunkt auf der Therapie.  

Epidemiologische und diagnostische Aspekte werden kurz dargestellt.  

5 
Fragestellung / 
Zielsetzung 

z. B. Überlegenheit / Äquivalenz? Nutzen / Risiko? 

Entwicklung einer evidenzbasierten Leitlinie für die Behandlung von BCC.  

6 

Methodik Systematisches Vorgehen: 

Literaturrecherche. Berücksichtigte Datenbanken, Zeitraum. Ein- und Aus-
schlusskriterien der Primärstudien. Dokumentation der ausgeschlossenen 
Primärstudien mit Ausschlussgründen? Bewertung der methodischen Qua-
lität der Primärstudien? Umgang mit methodisch problematischen Primär-
studien. 

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? 

Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? 



11 Anhang 
 

134 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias? Durchführung von Sensi-
tivitätsanalysen? 

Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 

Es gibt in der Leitlinie keine Angaben zur Literaturrecherche etc.  

Die verwendeten Evidenzstufen und der Grad der Empfehlung sind tabella-
risch dargestellt: 

Level Quality of evidence 
I Evidence obtained from at least one properly designed, random-

ized controlled trial 
II-i Evidence obtained from at least one well-designed controlled trial 

without randomization 
II-ii Evidence obtained from well-designed cohort or case-control 

analytic studies preferably from more than one centre or research 
group 

II-iii Evidence obtained from multiple time series with or without the 
intervention. Dramatic results in uncontrolled experiments (such 
as the introduction of penicillin treatment in the 1940s) could be 
regarded as this type of evidence.  

III Opinions of respected authorities based on clinical experience, 
descriptive studies or reports of expert committees  

IV Evidence inadequate owing to problems of methodology (e.g. 
sample size, or length or comprehensiveness of follow up or 
conflicts of evidence) 

  
Strength of recommendation 

A There is good evidence to support the use of the procedure 

B There is fair evidence to support the use of the procedure 
C There is poor evidence to support the use of the procedure  

D There is fair evidence to support the rejection of the use of the 
procedure 

E There is good evidence to support the rejection of the use of the 
procedure 

Für Evidenzangaben und Empfehlungen werden i. d. R. Studien bzw. Lite-
raturquellen angegeben.  

7 

Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? 

Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte 

- Wirksame Therapie 
- Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien 
- Medizinisch-technisch eindeutige Erfassung von Krankheits-

zeichen 
- Risikofaktoren / Definition von Risikogruppen 
- Altersgrenzen / Screeningintervalle 

Diagnosestellung: 

 Klinisch 

 bei zweifelhaften Befunden und präoperativ wird eine Biopsie empfoh-
len 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Auswahl der Therapie: 

 Einteilung in "low risk" and "high risk" BCC (Größe, Lokalisation, Typ, 
Tumorränder, Wachstum, Histologie, Rezidiv, Immunsuppression  
für die einzelnen Faktoren sind zahlreiche Studien angegeben, aber 
keine Evidenzstufen) 

 Berücksichtigung der individuellen Situation des Patienten bei der 
Auswahl der Therapie (Begleiterkrankungen, Medikamente, Alter) 

Chirurgische Therapien: 

a) destruktive Therapie 

 "curettage and cautery" (verschiedene Techniken): "5-year cu-
re rate" bei Primär-BCC 92,3 % bei Rezidiv-BCC 60 %, nicht 
geeignet für BCC im Gesicht (Evidenz: II-iii, A) 

 Kryotherapie(verschiedene Techniken): nicht zur Behandlung 
von "high risk" BCC geeignet (Evidenz: II-ii, A) 

 "carbon dioxide laser": in Verbindung mit "curettage" geeignet 
zur Behandlung von großen oder multiplen oberflächlichen 
BCC (keine Angabe der Evidenz) 

b) Exzision 

 Die komplette Exzision ist eine sehr effektive Behandlung des 
Primär-BCC (Evidenz: II-iii, A) 

 Mohs' micrographic surgery: 5-year cure rate" bei Primär-BCC 
99 % bei Rezidiv-BCC 94,4 %, sehr teuer (Review, Evidenz: II-
i, A) 

Sonstige Therapien: 

 Strahlentherapie: 5-year cure rate" bei Primär-BCC 91,3 % bei 
Rezidiv-BCC 90,2 %, sehr teuer (Reviews, Evidenz: II-i, A) 

 Lokale Chemotherapie (5FU): selektiv z. B. bei multiplen, ober-
flächlichen BCCs (Evidenz: II-ii, A) 

 Lokale Interferontherapie: derzeit noch in der Erprobung (Evi-
denz: II-iii, C) 

 "photodynamic therapy" (PDT): derzeit noch in der Erprobung 
(Evidenz: II-iii, C) 

 Retinoids: hauptsächlich bei "basal cell naevus (Gorlin's) syn-
drome" (Evidenz: III, B) 

Follow-up: 

Es gibt keine eindeutige Empfehlung für oder gegen ein Follow-up. Es gibt 
eine prospektive Kohortenstudie, die zeigt, dass 36 % der Probanten nach 
einer Behandlung eines BCC weitere entwickelt haben. Daher empfehlen 
einige Experten vor allem bei Patienten mit "high risk" und multiplen Läsio-
nen ein Follow-up. 

8 

Ökonomische 
Evaluation  
(sofern erfolgt) 

Die vorliegende Leitlinie enthält keine ökonomische Evaluation. 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

9 Fazit der Auto-
ren 

Tabellarische Darstellung der Empfehlungen je nach Histologie, Größe und 
Lage des BCC.  

10 

Abschließende 
Bewertung 

Inhaltlich: 

Die vorliegende Leitlinie hat formale Defizite aufgrund der fehlenden Anga-
ben zur Literaturrecherche. Da die meisten Evidenzangaben und Empfeh-
lungen mit Studien oder Literaturquellen belegt sind, sollte diese Leitlinie 
im Beratungsprozess berücksichtigt werden.  

Die Leitlinie zeigt, dass es verschiedenste wirksame Therapien zur Be-
handlung des BCC gibt. Die Empfehlungen basieren weitgehend auf analy-
tischen Kohorten- oder Fall-Kontroll-Studien. 

Hinsichtlich eines allgemeinen Hautkrebsscreenings macht die vorliegende 
Leitlinie keine Aussagen.  
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11.10 Auswertungen der Primärstudien zum Thema  

11.10.1 Carli P et al. (2002) 

Carli P, De Giorgi V, Nardini P, Mannone F, Palli D, Giannotti B. Melanoma detection rate and 
concordance between self-skin examination and clinical evaluation in patients attending a pigmented 
lesion clinic in Italy. Br J Dermatol 2002; 146 (2): 261-6. 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1. Frage des Un-
terausschusses 
an die Arbeits-
gruppe 

 

2. Quelle 

 

Melanoma detection rate and concordance between self-skin examination 
and clinical evaluation in patients attending a pigmented lesion clinic in Italy
Carli P, de Giorgi V, Nardini P, Mannore F, Palli D, Giannotti B 
Br J Dermatol 2002;146:261-66 

3a. Wie lautet die 
Fragestellung 
der Studie? 
Wurde das Stu-
dienziel explizit 
formuliert? 

Rolle des überweisenden (Haus-)Arztes als Filter beim Hautkrebsscree-
ning, Rolle der Selbstuntersuchung und eigenen Risikoabschätzung durch 
den Patienten 

mehr oder weniger 

 
3b. 

 
Bezugsrahmen 

 
 

 
k. A. zu möglichen Interessenkonflikten  

Motivation: zunehmende Arbeitsbelastung in sog. PLCs (seit einigen Jah-
ren im Rahmen von Aufklärungskampagnen bestehende ambulante „pig-
mented lesions clinics“, die nur von (Haus-)Ärzten überwiesene Patienten 
aufnehmen) 

in den Jahren 1989 und 1994 hatten in der Region Florenz Informations-
kampagnen zum Hautkrebs mit den Zielgruppen Bevölkerung und Haus-
ärzte stattgefunden 

 Methodik 
 
4. 

 
Beschreibung 
der Studienpo-
pulation  

 
von Hausärzten zur Hautkrebsuntersuchung an die PLC überwiesene Pati-
enten 

 
5. 

Rekrutierung 
der Studienteil-
nehmer 

 

 Art der Rekru-
tierung 

konsekutive Rekrutierung aller im Zeitraum 01.03.2000 – 31.03.2000 an 
die Studien-PLC überwiesenen Patienten 

 
6. 

Art der Daten-
sammlung  

prospektiv / 
retrospektiv 

 
prospektiv 

7. Beschreibung 
des Referenz-
standards und 
Begründung 
seiner Auswahl 

Referenzstandard: klinische Diagnose durch einen Dermatologen 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

8. Ausreichende 
Beschreibung 
der technischen 
Details zu Mate-
rial und Metho-
den von Index-
test und Refe-
renzstandard 

alle überwiesenen Patienten erhielten in der PLC einen Fragebogen und 
eine Kurzinformation zu möglichen frühen Anzeichen von Hautkrebs (Naevi 
> 5mm, unregelmäßige Begrenzung, unregelmäßige Pigmentierung) 
Selbstuntersuchung der Teilnehmer in der Garderobe, anschließend Un-
tersuchung durch einen Dermatologen 

9. Definition und 
Begründung für 
die verwende-
ten Einheiten, 
Schwellenwerte, 
und / oder Ka-
tegorien der 
Ergebnisse von 
Indextest und 
Referenz-
Standard 

gemessene Outcomes 

- Anzahl der vom Patienten selbst gezählten Naevi (unter 6, 6-15, 
16-30, 31-50, über 50) und der vom Patienten selbst als atypisch 
eingeschätzten Naevi (0, unter 6, über 5) im Vgl. zur Einschätzung 
durch Dermatologen (Kappa-Wert), hierzu sollte die gesamte Haut 
außer Skalp und Genitale abgesucht werden 

- Vergleich der Überweisungsdiagnose mit der in der PLC gestellten 
Diagnose 

- Sensitivität und PPV der Überweisungsdiagnose für MM 
 
10. 

Anzahl, Training 
und Erfahrung 
der Personen, 
die Indextest 
und Referenz-
standard durch-
führen /inter-
pretieren 

k. A.  

 
11. 

Verblindung der 
Auswerter von 
Indextest und 
Referenzstan-
dard  

k. A., also nein 

12. Berechnung 
bzw. Vergleich 
der Maßzahlen 
für diagnosti-
sche Genauig-
keit 
Reproduzier-
barkeit des 
Tests und der 
Übereinstim-
mung der Aus-
werter? 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

Ergebnisse 

13. Durchführungs-
zeitpunkt /- 
Durchführungs-
zeitraum der 
Studie  

Zeitraum 01.03.2000 – 31.12.2000 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

14. Klinische und 
demographi-
sche  
Beschreibung 
der Studienpo-
pulation 

 

tabellarische Darstellung der mittels Fragebogen ermittelten demographi-
schen Angaben (Geschlecht, Alter nach 10-Jahres-Gruppen, Bildungsgrad, 
Motivation für Überweisung, Grund der Überweisung, Ergebnis der Selbst-
untersuchung)  
 

 
 

15. Prävalenzanga-
ben in der Stu-
die Anzahl an 
Personen, die 
Einschlusskrite-
rien erfüllten 
und die den 
Index-Test und / 
oder den Refe-
renzstandard 
erhielten oder 
nicht erhielten 

von 204 überwiesenen Patienten füllten 193 den Fragebogen aus, 36 da-
von gaben an, regelmäßig Selbstuntersuchungen der Haut vorzunehmen 

16. Zeitintervall 
zwischen Index-
test und  
Referenzstan-
dard  

k. A. 

  
17.  

 
Tabellarische 
Aufstellung der 
Ergebnisse von 
Index-Test und 

 
tabellarische Darstellung der von den Patienten angegebenen Überwei-
sungsdiagnose und der klinischen Untersuchung in der PLC  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Referenzstan-
dard  
         
 

                                                  PLC 

 

cause of referral 

sus-
picious 
lesion 

no suspicious 
lesion but peri-
odic follow-up 

no suspicious 
lesion 

 

suspicious lesion 7 18 52 77 

high risk patient 3 18 19 40 

need to be reassured 3 13 60 76 

 13 49 131 193 

 
13 Biopsien wurden durchgeführt und 3 MM histologisch bestätigt 

tabellarische Darstellung der Übereinstimmung zwischen 
Patientenselbstuntersuchung (Anzahl der Naevi) und klinischer 
Untersuchung durch den Dermatologen und Berechnung der Kappa-Werte 
mit Konfidenzintervallen 

 
tabellarische Darstellung der Übereinstimmung zwischen 
Patientenselbstuntersuchung (Anzahl der atypischen Naevi) und klinischer 
Untersuchung durch den Dermatologen und Berechnung des Kappa-
Wertes für die Gesamtübereinstimmung mit Konfidenzintervall 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

18. Nebenwirkun-
gen von Index-
Test und/oder 
Referenzstan-
dard  

k. A.  

 
19. 

Maßzahlen zur 
diagnostischen 
Genauigkeit 

Sensitivität: 53,8 % (7 von 13) 
Spezifität: 61,1 % (110 von 180) 
PPV: 9,1 % (7 von 77) 
NPV: 94,8 % (110 von 116) 

 
20. 

Umgang mit 
nicht eindeuti-
gen oder feh-
lenden Ergeb-
nissen und 
Ausreißern?  

k. A.  

21. Variabilität der 
diagnostischen 
Unsicherheit 
zwischen Un-
tergruppen von 
Teilnehmern, 
Auswertern 
oder Zentren  

k. A.  

 
22. 

 
Fazit der Ver-
fasser:  
 
Allgemeine Be-
wertung der 
Studie (Stu-
dienqualität, 
Hauptergebnis-
se) 
Bewertung der 
klinischen An-
wendbarkeit 

- sehr schlechte Übereinstimmung zwischen Patientenselbstunter-
suchung und Untersuchung durch Dermatologen 

- nur 6,8 % der überwiesenen Patienten hatten eine Hautläsion, die 
vom Dermatologen als suspekt eingestuft und biopsiert wurde, 
insgesamt wurde bei 1,5 % der überwiesenen Patienten ein MM 
histologisch gesichert 

- es werden zu viele Patienten ohne auffällige Läsionen und Risiko-
profil an die PLC überwiesen, Arbeitsüberlastung und lange War-
tezeiten sind die Folge 

- das Angebot einer PLC sollte wirklich nur denjenigen Patienten zur 
Verfügung stehen, die eine auffällige Läsion aufweisen 

- Verbesserung der gatekeeper-Funktion des Hausarztes notwendig 
23. Fazit des Be-

werters / der 
AG: 
 
 
 

- kein anerkannter Referenzstandard, nur 13 Biopsien bei 193 Pati-
enten, klinische Untersuchung durch Dermatologen als Referenz 

- keine Kontrollgruppe 

- nur 1,5 % der überwiesenen und 23,5 % der biopsierten Patienten 
hatten ein Melanom  Hinweis auf Tendenz zur Überdiagnostik , 
sowohl beim Hausarzt als auch beim Dermatologen 

Berücksichtigung bei späterem Vergleich mit Ergebnissen des Pilotprojekts 
Schleswig-Holstein. Studie gibt Hinweise darauf, dass die Patienten bei der 
Überprüfung von Risikofaktoren durch Selbstuntersuchung überfordert 
werden. 
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11.10.2 Carli P et al. (2003) 

Carli P, De Giorgi V, Giannotti B, Seidenari S, Pellacani G, Peris K, Piccolo D, Rubegni P, An-
dreassi L. Skin cancer day in Italy: Method of referral to open access clinics and tumor prevalence in 
the examined population. Eur J Dermatol 2003; 13 (1): 76-9. 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1. Frage des Un-
terausschusses 
an die Arbeits-
gruppe 

 

2. Quelle 

 

Skin cancer day in Italy: method of referral to open access clinics and tu-
mor prevalence in the examined population 
Carli P, de Giorgi V, Giannotti B, Seidenari S, Pellacani G, Peris K, Piccolo 
D, Rubegni P, Andreassi L 
Eur J Dermatol 2003; 13:76-9 

3a. Wie lautet die 
Fragestellung 
der Studie? 
 
Wurde das Stu-
dienziel explizit 
formuliert? 

Darstellung der follow up Ergebnisse des Skin Cancer Day 2001 in Italien, 
Machbarkeit eines open access Settings in Italien (im Vergleich zum Haus-
arzt als Gatekeeper) 

mehr oder weniger 

3b. Bezugsrahmen 
 

 

Projekt finanziert durch das Italian Ministry of University (Cofin MIUR 2001-
2002), sonst k. A. zu möglichen Interessenkonflikten  

Motivation: open access cancer clinic als Alternative zu Erstuntersuchung 
und Überweisung durch Hausarzt 

 Methodik 
 
4. 

 
Beschreibung 
der Studienpo-
pulation  

 
Teilnehmer am Skin Cancer Day Italien am 05.05. 

5. Rekrutierung 
der Studienteil-
nehmer 
 

Skin Cancer Day 05.05.2001 in Italien, diesem vorausgegangen war eine 
landesweite Medienkampagne 

kostenlose, klinische Untersuchung durch Dermatologen, eine Überwei-
sung war nicht notwendig 

hier Darstellung der Ergebnisse von 4 Kliniken (Zentralregion, Lehrkran-
kenhäuser einer Universitätsklinik) 

 Art der Rekru-
tierung 

konsekutive Rekrutierung aller am Skin Cancer Day von den vier Studien-
kliniken untersuchten Teilnehmer 

6. Art der Daten-
sammlung pro-
spektiv / retro-
spektiv  

prospektiv 
Fragebogen (vom Dermatologen ausgefüllt) zu Anamnese, Risikofaktoren, 
klinische Untersuchung 

7. Beschreibung 
des Referenz-
standards und 
Begründung 
seiner Auswahl 

Referenzstandard: Histologie, anerkannter Goldstandard 

Biopsie nur bei klinisch auf Hautkrebs suspektem Befund 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

8. Ausreichende 
Beschreibung 
der technischen 
Details zu Mate-
rial und Metho-
den von Index-
test und Refe-
renzstandard  

 

9. Definition und 
Begründung für 
die verwende-
ten Einheiten, 
Schwellenwerte, 
und / oder Ka-
tegorien der 
Ergebnisse von 
Indextest und 
Referenz-
Standard 

mögliche Untersuchungsergebnisse: 
- auffällige Läsion, erfordert Biopsie 
- keine auffällige Läsion, aber Risikoprofil (dermatologische Unter-

suchung alle 6-12 Monate empfohlen) 
- keine auffällige Läsion, kein Risikoprofil (regelmäßige Selbstunter-

suchung empfohlen) 
gemessene Outcomes 

- Hautkrebsprävalenz 

- PPV der dermatologischen Untersuchung bei der Detektion von 
Hautkrebs (MM, BCC, SCC) 

 
10. 

 
Anzahl, Training 
und Erfahrung 
der Personen,  
die Indextest 
und Referenz-
standard durch-
füh-
ren/interpretiere
n 
 

 

Dermatologen mit Erfahrung in Dermatoonkologie  

 
11. 

Verblindung der 
Auswerter von 
Indextest und 
Referenzstan-
dard  

k. A. also nein 

12. Berechnung 
bzw. Vergleich 
der Maßzahlen  
für diagnosti-
sche Genauig-
keit 
 
Reproduzier-
barkeit des 
Tests und der 
Übereinstim-
mung der Aus-
werter?  

 

 
 

Ergebnisse 

 
13. 

 
Durchführungs-
zeitpunkt /- 
Durchführungs-
zeitraum der 
Studie  

klinische Untersuchung am 05.05.2001 

Biopsie erfolgte zu einem anderen Zeitpunkt 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

14. Klinische und 
demographi-
sche  
Beschreibung 
der Studienpo-
pulation 

 

N = 1.042, davon 404 Männer (mittleres Alter 35 Jahre; 32,3-38,5) und 638 
Frauen (mittleres Alter 34; 31-35,2), von diesen gaben 219 an, selbst eine 
suspekte Läsion entdeckt zu haben 
 
tabellarische Darstellung der mittels Fragebogen ermittelten Risikofaktoren 

 
 

15. Prävalenzanga-
ben in der Stu-
die 
Anzahl an Per-
sonen, die Ein-
schlusskriterien 
erfüllten und die 
den Index-Test 
und / oder den 
Referenzstan-
dard erhielten 
oder nicht er-
hielten 

N = 1.042 
alle wurden klinisch untersucht (Indextest) 
in 41 Fällen wurde eine histologische Abklärung empfohlen  
39 erhielten eine Biopsie (Referenztest) 

16. Zeitintervall 
zwischen Index-
test und  
Referenzstan-
dard  

 

k. A. 

17.  Tabellarische 
Aufstellung der 
Ergebnisse von 
Index-Test und 
Referenzstan-
dard  
         

Ergebnisbeschreibung, keine tabellarische Darstellung 

klinische Untersuchung: 

- 41 (3,9 %) auf Hautkrebs suspekte Läsionen, histologische Abklä-
rung empfohlen 

- 8 % hatten > 50 Naevi 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

 - 11 % hatten mind. 1 atypischen Naevus 
- bei 588 (56,4 %) regelmäßige Kontrollen empfohlen 
- 413 (39,7 %) hatten weder suspekte Läsion noch Risikoprofil 

histologische Untersuchung (39 Biopsate): 
- 3 MM 
- 5 BCC 
- 1 SCC 

Hautkrebs-Prävalenz im untersuchten Kollektiv 0,8 % (9 von 1.042) ca. 77 / 
100.000                                     

18. Nebenwirkun-
gen von Index-
Test und/oder 
Referenzstan-
dard  

k. A.  

 
19. 

Maßzahlen zur 
diagnostischen 
Genauigkeit 

PPV der dermatologischen Untersuchung: 23 % (9 von 39) 
Verhältnis maligne : benigne Excisionen 1 : 3,4 

 
20. 

Umgang mit 
nicht eindeuti-
gen oder feh-
lenden Ergeb-
nissen und 
Ausreißern?  

k. A.  

21. Variabilität der 
diagnostischen 
Unsicherheit 
zwischen Un-
tergruppen von 
Teilnehmern, 
Auswertern 
oder Zentren  

k. A.  

22. Fazit der Ver-
fasser:  
 
Allgemeine Be-
wertung der 
Studie (Stu-
dienqualität, 
Hauptergebnis-
se) 
Bewertung der 
klinischen An-
wendbarkeit 

- 347 mussten untersucht werden, um einen Fall von MM zu finden 
und 116, um einen Fall von MM, SCC oder BCC zu finden 

- das Verhältnis liegt bei 1 : 64, wenn ein Hausarzt zwischenge-
schaltet wird (vgl. hierzu ID 549) 

- in Ländern mit einer mäßig hohen MM-Inzidenz (< 10 / 100.000) ist 
das Vorfiltern durch einen Hausarzt wahrscheinlich kosteneffekti-
ver als eine open access clinic 

- Aufklärung der Bevölkerung notwendig, Hinweis auf Selbstunter-
suchung wichtig, zukünftige Kampagnen sollten verstärkt Männer 
ansprechen (da höheres Risiko, aber geringere Teilnahme an Frü-
herkennungsmaßnahme) 

23. Fazit des Be-
werters / der 
AG: 
 
 
 

- Referenzstandard nur bei wenigen angewandt (39 Biopsien bei 
1.042 Teilnehmern) 

- PPV mit 23 % sehr niedrig 

- auffallend ist die Alterstruktur der Teilnehmer (um das 34. Lebens-
jahr herum mit nur geringer Variationsbreite) 

Studie liefert Informationen zur Häufigkeit von Hauttumoren bei einem 
einmaligen, offenen Screening (1 MM pro 347 Untersuchten, 1 Hauttumor 
pro 116 Untersuchten) unter Berücksichtigung der methodischen Ein-
schränkungen bei relativ niedrigem Altersdurchschnitt (34 Jahre). 
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11.10.3 Chen S C et al. (2001) 
 
Chen S C et al, A comparison of Dermatologists’ and Primary Care Physicians’ Accuracy in Diagnos-
ing MelanomaArch Dermatol 2001; 137: 1627-34 
 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1 

Quelle Genaue Literaturangabe der Informationssynthese 
Chen S C et al, Arch Dermatol 2001; 137: 1627-34 
Wurde die Informationssynthese in einer Zeitschrift mit einem Gutachter-
verfahren (Peer review) veröffentlicht? 

ja 

2 

Dokumenttyp Im Bericht formulierter Dokumenttyp: 

  HTA-Bericht 

  Systematischer Review mit quantitativer Informationssynthese (Meta-
Analyse)  

  Systematischer Review mit qualitativer Informationssynthese 

  Evidenzbasierte Leitlinie 

  Narrativer Review 

  Nicht eindeutig zuordenbar 

3 

Bezugsrahmen Hintergrund (Kontext) der Publikation. Besonders relevant bei HTA-
Berichten und Leitlinien. Nennung des Auftraggebers und der für die 
Durchführung des Berichts verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise 
auf inhaltlich relevante Interessenkonflikte? 
Dermatologische Abteilung eines Uni-Krankenhauses 
(Department of Dermatology, Emory Center for Outcomes Research / Emory 
University School of Medicine) 
 
Zeitpunkt der Veröffentlichung: 2001 
Zeitpunkt der Datensammlung: Review über Artikel von 1966 - 1999 
 
Herkunftsland: USA (Zeitschrift: Archives of Dermatology) 
Keine Angaben hinsichtlich Interessenskonflikten. 
Förderung der Studie durch verschiedene Förderprogramme einzelner Autoren 
(Dermatology Foundation; Veterans Affairs Ambulatory Care Fellowship, Vete-
rans Affairs Health Care System, National Science Foundation) 

4 

Indikation Nennung von Indikation und Behandlungsziel 

Patienten in den einzelnen Studien:  

unterschiedliche Settings; Studie in Spezialkliniken „PLC“ wurden ausgeschlos-
sen wegen vermutetem Selektionsfehler; Studie mit künstlichen Melanom-
Läsionen wurde ebenfalls ausgeschlossen 

5 

Fragestellung / 
Zielsetzung 

z. B. Überlegenheit / Äquivalenz? Nutzen / Risiko? 

“…purpose of our study was to synthesize data… [of literature comparing the 
DA and B/R accuracy of dermatologists and PCPs for melanoma] and 
construct summary ROC curves to determine whether dermatologists have 
better DA and B/R accuracy for potential melanomas than PCPs.” 

„..purpose of this study is to perform a systematic review of the literature that 
informs the policy debate regarding direct access to dermatologists vs a “gate-
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

keeper system” for the management of pigmented lesions.” 

→ Review zum Vergleich der diagnostischen Güte (Sensitivität und Spezifität) 
von (A) „Primary Care Physicians“ PCP und (B) Dermatologen hinsichtlich 
der  

 (1) DA „diagnostic accuracy“ : Richtigkeit der Diagnose Bösartiger Tumor ja / 
nein nach histologischer Untersuchung 
(„...ability of a physician to correctly identify a lesion as melanoma or nonmela-
noma.“) 

 (2) B/R „biopsy or referral accuracy“: Angemessenheit / Richtigkeit der Ein-
schätzung „Verdacht auf Malignes Melanom“  
(„…ability of a physician to correctly determine that a lesion may be malignant 
and to make the appropriate management decision either to order a biopsy or 
to refer the patient to a melanoma specialist.”) 

[möglicher Goldstandard:  
→ Ergebnis der patholog. Untersuchung ≈ DA 
oder stattdessen:  
→ Liste klinischer Kriterien für ernstzunehmenden Verdacht, erstellt durch 
Melanom-Experten ≈ B/R] 

6 

Methodik Systematisches Vorgehen: 
Ja. Systematische Recherche, Extraktion, geplante Auswertung 
Literaturrecherche. Berücksichtigte Datenbanken, Zeitraum.  
MEDLIINE, EMBASE, Cancerlit; 1966 – Oktober 1999 
Ein- und Ausschlusskriterien der Primärstudien.  

•A Diagnose-Studien betr. (Primär-) Diagnose bzw. Verdachtsstellung auf Ma-
lignes Melanom  

•B Design / notwendig geforderte Informationen  

1) Sensitivität und Spezifität   

[möglicher Goldstandard: Ergebnis der patholog. Untersuchung ≈ DA oder 
stattdessen: Liste klinischer Kriterien erstellt durch Melanom-Experten ≈ B/R] 

2) Vergleich Dermatologe vs. PCP    

3) ähnliches „Training“ der PCPs und Dermatologen im Vergleich (keine nie-
dergelassenen PCPs)    

4) mdst. grobe Beschreibung der Läsionen (Typ der Melanome / Läsionen)   

5) mehr als eine Läsion pro Auswerter untersucht 

6) frühe und späte Melanom-Stadien  

7) angemessene Fallzahl (← Powerabschätzung im Review) 
 
Dokumentation der ausgeschlossenen Primärstudien mit Ausschlussgrün-
den?  
Ausgeschlossene Arbeiten teilweise im Einzelnen mit Ausschlussgrund be-
schrieben, sonst zusammenfassend (582 Titel + Referenzen → allgemeine 
Ausschlussgründe „basic science pathophysiology, new diagnostic tests, etio-
logy, pediatric populations, therapeutics, or neoncutaneous manifestations of 
melanoma, duplicates.) 
Bewertung der methodischen Qualität der Primärstudien? Umgang mit 
methodisch problematischen Primärstudien. 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Methodik der Literaturauswertung:  
- „Study selection and data abstraction“ sowie „Assessment of study design“ 

genau festgelegt, ausgeschlossene Studien bzw. Ausschlussgründe be-
schrieben 

- Umgang mit methodisch problematischen Primärstudien wird detailliert 
beschrieben. 

- einzelne Studien relativ grob beschrieben (tabellarisch dargestellt: Unter-
scheidung in retrospektiv / prospektiv, #Melanom-Fälle, #Dermatologen, 
#PCPs, Goldstandard (Expert-Panel oder Biopsie)  

Sind die wichtigsten Merkmale der eingeschlossenen Primärstudien be-
schrieben (u. a. Studiendesign, Patientencharakteristika, Einzelheiten der 
Interventionen, Messung der Zielkriterien), z. B. in einer tabellarischen 
Übersicht? 
Wird die Extraktion der Daten aus den eingeschlossenen Studien be-
schrieben? 
ja 
Verfahren zur Zusammenfassung der einzelnen Ergebnisse der Primärstu-
dien: qualitativ (z. B. tabellarische Übersichten), quantitativ (Meta-
Analyse)? 
- tabellarische Darstellung der (abgeleiteten) Studienergebnisse (Sensitivität 

und Spezifität) für alle Studien dargestellt, allerdings ohne KI Angabe, wie 
die Berechnung von Sensitivität und Spezifität vorgenommen wurde  

- S-ROC-Kurven für DA und B/R aus ausgewählten Studien (prospektive 
Studien, Daten für Sensitivität und Spezifität verfügbar);  
Angaben zur Berechnung von Summary-ROC-Curves (log. Regression 
zwischen transformierten richtig-positiven und Falsch-Positiven-Raten, Fit 
einer Regressionsgeraden aus den Ergebnissen mehrerer Studien) 

Durchführung von Sensitivitätsanalysen?  
- „Robustness-Analyses“ (anstelle „Sensitivitätsanalyse“ wg. Verwechslung): 

Variation der geschätzten PCP-Sensitivität und Spezifität im Verhältnis zu 
denen der Dermatologen 

Bei Meta-Analysen: Durchführung von Heterogenitätstests und Konse-
quenzen? Abschätzung eines Publikations-Bias?  
nein 
Möglichst stichprobenartige Überprüfung der verwendeten Primärliteratur. 
nicht durchgeführt  
 

7 

Ergebnisse / 
Schlussfolge-
rungen 

Sind die wichtigsten Ergebnisse tabellarisch dokumentiert? ja -  
Unter besonderer Berücksichtigung der folgenden Punkte Wirksame The-
rapie, Erfassbarkeit von Vor- oder Frühstadien, Medizinisch-technisch ein-
deutige Erfassung von Krankheitszeichen, Risikofaktoren / Definition von 
Risikogruppen, Altersgrenzen / Screeningintervalle 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

- „Vorläufig" eingeschlossene Studien: 32,  
endgültig: 7 Studien für B/R (1 retro-, 6 prospektiv)  
endgültig: 29 Studien zu DA (9 prospektiv, 15 retrospektiv, 5 Screening-

Studien) 

 

- Tabellarische Darstellung der Ergebnisse für Sensitivität und Spezifität für 
PCPs gegenüber Dermatologen: Insbesondere bei DA-Studien fehlen häu-
fig Angaben zu Spezifität (Work-up-Bias); KI nicht angegeben 

 
 

- Bewertung bzw. Berücksichtigung in „Sum-ROC“ nur der 6 prospektiven 
Studien zu B/R bzw. der 9 prospektiven Studien zu DA; davon nur 1 DA-
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Studie mit Angabe der Spezifität, 3 Studien zu B/R mit ausreichenden Da-
ten 
⇒ Unterscheidung zwischen der Testgüte bei PCPs und Dermatologen ist 
extrem unsicher bzw. nicht möglich 

- wichtigstes Ergebnis hinsichtlich der Datenlage: 
das Studiendesign der meisten Studien ist mangelhaft 

o Work-up-Bias → keine Spezifitätsschätzung 

o Confounding durch „Training“ der eingeschlossenen Ärzte unab-
hängig vom Status Dermatologe / PCP 

o fehlende Beschreibungen der Läsionstypen, die in den Studien 
vorkamen 

o mangelhafte bzw. nicht repräsentative Auswahl der Läsionstypen 
(frühe / späte Formen des MM)  

o zu geringe Fallzahlen 

8 
Ökonomische 
Evaluation  
(sofern erfolgt) 

KEINE 

8.1 
Methodik der 
ökonomischen 
Evaluation 

- 

8.2 
Ergebnisse der 
ökonomischen 
Evaluation 

- 

8.3 

Übertragbarkeit 
auf das deut-
sche Gesund-
heitssystem  

- 

9 

Fazit der Auto-
ren 

- Studien zur „B/R-Accuracy“ sind zu selten 

- vorhandene Studien können nicht mit ausreichender Sicherheit Aus-
kunft über Sensitivität und Spezifität von Dermatologen und PCPs bei 
der DA / B/A geben 

- Ein Vergleich der Güte bei PCPs und Dermatologen ist nicht möglich 

 

10 

Abschließende 
Bewertung 

Fundierter, kritischer Review insbesondere zur Studienlage „Vergleich der 
Diagnose-Güte zwischen Dermatologen vs. PCPs“, dadurch auch Informa-
tionen zur Studienlage über „die“ Testgüte“ bei Diagnose / Verdachtsstel-
lung auf MM 



11 Anhang 
 

151 

11.10.4 Geller AC et al. (2002) 

Geller AC, Sober AJ, Zhang Z, Brooks DR, Miller DR, Halpern A, Gilchrest BA. Strategies for 
improving melanoma education and screening for men age (greater-than or equal to) 50 years: Find-
ings from the American Academy of Dermatology National Skin Cancer Screening Program. Cancer 
2002; 95 (7): 1554-61. 

Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

1. Frage des Un-
terausschusses 
an die Arbeits-
gruppe 

Wie effektiv ist ein bevölkerungsbasiertes Hautkrebsscreening mittels kli-
nisch körperlicher Untersuchung hinsichtlich patientenrelevanter bzw. kli-
nisch relevanter Zielparameter? 

Wie sollte ein bevölkerungsbasiertes Hautkrebsscreening gestaltet sein? 
(z. B. Screeningintervall, Zielpopulation) 

2. Quelle 

 

 
Titel der Studie, Autoren, Institution, Herkunftsland 
 
"Strategies for Improving Melanoma Education and Screening for Men Age 
≥ 50 Years. Findings from the American Academy of Dermatology National 
Skin Cancer Screening Program." 
  
Geller et al, 2002, American Cancer Society 
 
Institutionen und Herkunftsland: 
- Department of Dermatology, Boston University School of Medicine, 
- Boston University School of Public Health, 
- Department of Dermatology Massachusetts General Hospital, Boston,  
- Massachusetts Department of Public Health 
- Department of Dermatology, Memorial-Sloan Kettering Cancer Center, 

New York. 
 
Finanzielle Unterstützung durch die Galderma Corporation. 
 

3a.  
Wie lautet die 
Fragestellung 
      der Studie? 
 
Wurde das Stu-
dienziel  
     explizit for-
muliert? 

Ziel der Studie ist es, Faktoren zu finden, die mit einem hohen Anteil ent-
deckter Melanome ("yield") im Hautkrebsscreening assoziiert sind sowie 
die Untersuchung von Strategien zur Verbesserung eines bevölkerungsba-
sierten Screenings auf maligne Melanome. 

 
3b. 

 
Bezugsrahmen 

 
 

 
Hintergrund (Kontext) der Publikation. 
Nennung des Auftraggebers und der für die Durchführung des Berichts 
verantwortlichen Institution. Gibt es Hinweise auf inhaltlich relevante Inte-
ressenkonflikte? Indikation? 

siehe Punkt 2 
 Methodik 
 
4. 

 
Beschreibung 
der Studienpo-
pulation  

 
Ein-, Ausschlusskriterien;  
Studienumgebung (ambulant, stationär) 
206.000 Amerikaner (242.374 Screeninguntersuchungen) die in der Zeit 
von 1992 - 1994 an dem Screeningprogramm der "American Academy of 
Dermatology" teilgenommen haben.  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

5. Rekrutierung 
der Studienteil-
nehmer 
 

Wie wurde die Rekrutierung durchgeführt? 
     Aufruf von freiwilligen Personen  
     Populationsbezogen 
     Klinik-Stichprobe  

Einmal im Jahr (Frühjahr) wurde in den Medien für ein kostenloses 
Hautkrebsscreening vor Ort (in fast allen Bundesstaaten der USA Und 
Washington DC) geworben  Aufruf von freiwilligen Personen ("self-
selected population") 

  
Art der Rekru-
tierung 
 

 
 Konsekutive Serie von Patienten,  

 andere Folge der Rekrutierung 

Art der Rekrutierung wurde nicht explizit beschrieben, aber vermutlich ist 
es eine konsekutive Serie von Patienten. 

6. Art der Daten-
sammlung 
Prospektiv / 
retrospektiv  

 

War die Datensammlung schon vor der Durchführung von Index-Test und 
Referenzstandard geplant  

oder wurde die Datensammlung nach der Durchführung von Index-Test 
und Referenzstandard festgelegt? 
 
Alle Screeningteilnehmer füllten einen Fragebogen aus, mit folgenden An-
gaben: 
- Demografie (Alter, Geschlecht, Ethnie, Schulbildung) 
- Gesundheitsversorgung (Versicherungsstatus, regelmäßige Hautarzt-

besuche, frühere Teilnahme an einem Screening, Hausarztbesuche) 
- Risikofaktoren für Hautkrebs (Hauttyp, persönliche und familiäre Haut-

krebsanamnese, Veränderungen an Veränderungen). 
 
Dokumentation der Untersuchung, mit standardisiertem "AAD screening 
form", folgende Screening-Diagnosen wurden erfasst: 
- "seborrheic keratosis" 
- "actinic keratosis" (AK) 
- dysplastischer Nävus (DN) 
- kongenitaler Nävus (CN) 
- "basal cell carcinoma" (BCC) 
- squamous cell carcinoma (SCC) 
- Melanom 
- Melanom möglich 
- sonstige 
 
Retrospektive Sichtung der Follow-up-Daten von Patienten mit der Diagno-
se bzw. Verdacht auf malignes Melanom.   
 
Zentrale Datensammlung und Auswertung 

7. Beschreibung 
des Referenz-
standards und 
Begründung 
seiner Auswahl 
 

  Dies kann ggf. auch die Nachbeobachtung sein, falls  
  kein Goldstandard durchgeführt wurde 

War der Referenzstandard ein „Goldstandard“ oder ‚nur’ eine (gängige) 
Vergleichsmethode  

Biopsie (als Goldstandard anerkannt) 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

8. Ausreichende 
Beschreibung 
der technischen 
Details zu Mate-
rial und Metho-
den von Index-
test und Refe-
renzstandard   
 

Dazu gehört auch die Angabe des Zeitpunktes der Messung sowie des 
Intervalls zwischen Durchführung von Indextest und Referenzstandard.  

Wenn vorhanden, Angabe der Referenzen für Indextest und Referenzstan-
dard.  

- 47 % der Screening-Teilnehmer hatten nur eine Untersuchung von 
Gesicht und Armen 

- 39 % der Screening-Teilnehmer hatten eine "complete examination" 
(nicht näher beschrieben) 

- 14 % der Screening-Teilnehmer hatten nur eine Untersuchung von 
spezifischen Läsionen 

9. Definition und 
Begründung für 
die verwende-
ten Einheiten, 
Schwellenwerte, 
und / oder Ka-
tegorien der 
Ergebnisse von 
Indextest und 
Referenz-
Standard 

Hierzu werden keine Angaben gemacht. 

10. Anzahl, Training 
und Erfahrung 
der Personen,  
die Indextest 
und Referenz-
standard durch-
führen / inter-
pretieren 

Dermatologe (ansonsten keine näheren Angaben) 

 

 
11. 

Verblindung der 
Auswerter von 
Indextest und 
Referenzstan-
dard  

Keine Verblindung der Auswerter des Referenzstandards, denn es wurden 
nur Personen nachverfolgt, die einen auffälligen Screeningbefund hatten. 

12. Berechnung 
bzw. Vergleich 
der Maßzahlen  
für diagnosti-
sche Genauig-
keit, Reprodu-
zierbarkeit des 
Tests und der 
Übereinstim-
mung der Aus-
werter? 

Statistischer Vergleich der Gruppen a) histologisch bestätigtes Melano-
men, b) Melanomverdacht und c) restliche Screeningteilnehmer:  

Unterschiede hinsichtlich prognostischer Faktoren wurden mittels Chi-
Quadrat-Test, stratifizierte Analyse und logistische Regression ermittelt. 

Außerdem wurde die Entdeckungsrate ("yield") pro 1000 Screeningunter-
suchungen sowie der positive prädiktive Wert berechnet. 

 
 

Ergebnisse 

13. Durchführungs-
zeitpunkt /- 
Durchführungs-
zeitraum der 
Studie  

1992 - 1994 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

14. Klinische und 
demographi-
sche  
Beschreibung 
der Studienpo-
pulation 

 

Alter, Geschlecht, klinisches Spektrum der Symptome  
bei Präsentation; Ko-Morbidität; Laufende Behandlung,  
Rekrutierungszentren 
 
Die Studienpopulation wird in der Publikation tabellarische dargestellt (Ge-
schlecht Alter Schulbildung, Befunde).  
 
- 40 % Männer, 
- 59 % sind ≥ 50Jahren, 
- 53 % haben einen College-Abschluss, 
- 35 % hatten mindesten den Verdacht auf eine beim Screening berück-

sichtigte Zieldiagnose, 8 % hatten Verdacht auf BCC oder SCC, 
- 1,4 % der Screeningteilnehmer hatten Verdacht auf ein MM, davon 

wurden 10 % durch eine Biopsie bestätigt, 
- von den Personen mit histolog. bestätigten Melanomen sind 14 % der 

Männer < 50 Jahren, 44 % der Männer ≥ 50 Jahren; 17 % der Frauen 
< 50 Jahren, 25 % der Frauen ≥ 50 Jahren. 

15. Prävalenzanga-
ben in der Stu-
die Anzahl an 
Personen, die 
Einschlusskrite-
rien erfüllten 
und die den 
Index-Test und / 
oder den Refe-
renzstandard 
erhielten oder 
nicht erhielten 

Beschreibung, weshalb Teilnehmer den einen oder  
anderen Test nicht erhielten.  

 

Hierzu werden keine Angaben gemacht. 

16. Zeitintervall 
zwischen Index-
test und Refe-
renzstandard  

Behandlungen, die in der Zwischenzeit durchgeführt  
wurden. 

Hierzu werden keine Angaben gemacht. 

17.  Tabellarische 
Aufstellung der 
Ergebnisse von 
Index-Test und 
Referenzstan-
dard  

Gegenüberstellung der Verteilung der Testergebnisse mit den Ergebnissen 
des Referenzstandards (Ereignis-Daten) 

bei kategorialen Variablen: Tabellarische Darstellung in der 4-Felder-Tafel  

Hierzu werden nur begrenzt Angaben gemacht, da der Referenztest nur 
bei auffälligem Indextest durchgeführt wurde.  

 Referenzstandard  

 Positiv Negativ  
Indextest positiv 363 3113 3476 
Indextest negativ    
   242.374 

18. Nebenwirkun-
gen von Index-
Test und/oder 
Referenzstan-
dard  

Hierzu werden keine Angaben gemacht. 

19. Maßzahlen zur 
diagnostischen 
Genauigkeit 
 

Sensitivität (SN) :  
Spezifität (SP):  
Likelihood-Ratio (LR) für positives / negatives Testergebnis:  
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

Positiver / negativer prädiktiver Wert (PV):  
Receiver-Operating Characteristics (ROC):  
Inkl. Maßzahlen für statistische Unsicherheit (z. B. 95 % KI) 
 
Entdeckungsrate an MM pro 1000 Screeningteilnehmer: 
- insgesamt: 1,5 je 1000 (363 bestätigte MM auf 242.374 Screeningteil-

nehmer) 
- Männer ≥ 50 Jahre: 2,63 je 1000 
- Männer ≥ 50 Jahre mit verändertem Pigmentmal: 4,6 je 1000 
- Männer ≥ 50 Jahre mit Hauttyp I oder II: 3,8 je 1000 
- Männer ≥ 50 Jahre mit verändertem Pigmentmal und Hauttyp I oder II: 

6,63 je 1000 
 
Tabellarische Darstellung der positiven prädiktiven Werte (ppW = bestätig-
te MM / Verdacht auf MM): 
- insgesamt: 10,4 % 
- höchster ppW bei Männer ≥ 50 Jahre mit verändertem Pigmentmal und 

Hauttyp I oder II: 32 % 
 
Ergebnis der logistischen Regression: Alter, Geschlecht, veränderte Pig-
mentmale, Hauttyp I oder II sowie persönliche Melanomanamnese sind 
unabhängig von einander statistisch signifikante Prädiktoren für MM. 

20. Umgang mit 
nicht eindeuti-
gen oder feh-
lenden Ergeb-
nissen und 
Ausreißern?  

Hierzu werden keine Angaben gemacht. 

21. Variabilität der 
diagnostischen 
Unsicherheit 
zwischen Un-
tergruppen von 
Teilnehmern, 
Auswertern 
oder  
Zentren  
 

 Bei Personen mit Verdacht auf ein malignes Melanom hatten 53 % 
eine "complete examination, 27 % einer Untersuchung von Gesicht 
und Armen und 20 %.nur eine Untersuchung von spezifischen Lä-
sionen. 

 80 % Personen mit Verdachtsdiagnosen MM, BCC, SCC oder AK 
sind ≥ 50Jahre 

 Personen mit Verdacht auf DN oder CN sind überwiegend weib-
lich, jünger und haben eine höhere Schulbildung  

 Personen mit MM gehen seltner zum Dermatologen, haben häufi-
ger keine Versicherung und waren zuvor seltener bei einem 
Screening. Allerdings gaben Personen mit MM eher an, dass sie 
die Absicht hatten in nächster Zeit den Hausarzt aufzusuchen auf-
grund von verdächtigen Hautläsionen oder anderen persönlichen 
Risikofaktoren. 

 Risikofaktoren für MM (univariate Analyse): veränderte Pigment-
male (OR 2,91; 95 % KI 2,37 - 3,58); Hauttyp I oder II (OR 1,51; 
95 % KI 1,21 - 1,87) persönliche und familiäre Melanomanamnese 
(keine Werte angegeben) 

22. Fazit der Ver-
fasser:  
Allgemeine Be-
wertung der 
Studie (Stu-
dienqualität, 
Hauptergebnis-
se) 
Bewertung der 

Die Entdeckungsrate und der ppW des Hautkrebsscreeningprogramms 
sind vergleichbar mit anderen Screening-Programmen wie z. B. Brustkrebs 
oder kolorektales Karzinom. 

Aus den Ergebnissen lassen sich vier realisierbare Screeningstrategien 
ableiten: 

 Da die Entdeckungsrate und der ppW am höchsten ist bei Männer 
≥ 50 Jahren sollten Öffentlichkeitskampagnen insbesondere auf äl-
tere Männer ausgerichtet werden (diese Personengruppe geht 
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Nr. Feld Ergebnisse, ggf. unter Einbezug der Bearbeitungshinweise (kursiv) 

klinischen An-
wendbarkeit 

auch seltener zum Arzt und führt seltener eine Selbstuntersuchung 
durch). 

 Größere Aufmerksamkeit sollte auf die ABCD-Regel ("asymmetry, 
borders, color, diameter"), gelenkt werden, denn veränderte Pig-
mentmale sind ein starker Prädiktor für ein MM, allerdings mit einer 
geringen Spezifität, denn 99 % der Personen mit veränderten Pig-
mentmale haben kein MM. 

 Die Effizienz des Screenings wird verbessert, wenn andere Risiko-
faktoren wie z. B Hauttyp berücksichtigt werden. 

 Viele Patienten mit MM haben in dem Jahr vor der Diagnosestel-
lung ihren Hausarzt aufgesucht. Wäre hier ein Screening durchge-
führt worden, hätte das MM früher erkannt werden können. 

Grundsätzlich empfehlen die Autoren ein bevölkerungsbasiertes 
Hautkrebsscreening beim Hausarzt. Die Effizienz kann verbessert werden, 
wenn man versucht, vor allem Risikopersonen für das Screening zu ge-
winnen. 

23. Fazit des Be-
werters / der 
AG: 
 
 
 

 Aussage zur Qualität der Studie 
 Zusammenfassung des Ergebnisses 

in einem Satz (Übereinstimmung der Schlussfolgerung des Autoren mit 
den Daten der Studie?) 
 Stärken der Studie 
 Schwächen der Studie (  Grenzen ihrer Aussagekraft) 
 Übertragbarkeit auf die deutsche Versorgungssituation 
 Rolle der Studie zur Beantwortung 

der Fragestellung des UA an die 
Arbeitsgruppe (stoben unter 1.). 
 
- Bei der vorliegenden Studie handelt es sich weder um eine Diagnose-

studie noch um eine Studie zur Bewertung der Effektivität eines bevöl-
kerungsbasierten Screeningprogramms im Vergleich zu keinem Scree-
ningprogramm.  

- Ziel der vorliegenden Analyse war es, Faktoren zu identifizieren, die 
die Effektivität und Effizienz eines bevölkerungsbasierten Scree-
ningprogramms verbessern können. Folgende zwei zentrale Faktoren 
werden genannt: Konzentration auf eine Zielpopulation mit erhöhtem 
Risiko (Alter, Geschlecht, veränderte Pigmentmale, Hauttyp, Anamne-
se) und Durchführung des Screenings beim Hausarzt (mit Schulung). 

- Als Screeningverfahren wurde die klinische Untersuchung mit ver-
schiedenen Ausprägungen verwendet. Es zeigte sich, dass deutlich 
mehr Melanome durch die "complete examination" entdeckt wurden. 
Allerdings bleibt unklar, ob diese in einer standardisierten Form durch-
geführt wurde. Die Ergebnisse der Analyse können daher nur einen 
Anhalt bieten, denn je nachdem wie die klinische Untersuchung durch-
geführt wird, wird auch die Effektivität schwanken.  

- Im Rahmen der Studie wurde die klinische Untersuchung von einem 
Dermatologen durchgeführt. Die Autoren räumen ein, dass der ppW 
bei einem Screening durch Hausärzte vermutlich niedriger ist, aber die 
Effektivität wird dadurch verbessert, dass die Teilnahmerate insbeson-
dere der identifizierten Risikopersonen verbessert wird. Allerdings ist 
die Übertrag dieser Aussage auf Deutschland nur bedingt möglich, 
denn in den USA ist die Krankenversicherung ein entscheidender Fak-
tor, ob und zu welchem Arzt jemand geht.  

Insgesamt ist die Studie nur eingeschränkt verwertbar.  
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