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Hintergrund

Der Darmkrebs ist in Deutschland die haufigste metastasierende bosartige Tumorerkran-
kung fur Manner und Frauen zusammen genommen. Die Inzidenz steigt mit zunehmendem
Alter steil an. 2006 gab es ca. 69.000 Erkrankungsfalle, die Projektion des RKI fur 2010 zielt
auf ca. 73.000 Neuerkrankungen (1). Sie werden mit zum Teil sehr aufwandigen und kos-
tenintensiven Therapien behandelt, die das nationale Gesundheitsbudget erheblich be-
lasten. So liegen die Sechsmonats-Therapiekosten fur eine derzeitige medikamentose Stan-
dardtherapie, die bei Patienten in fortgeschrittenen Stadien (UICC Ill und 1V) zum Einsatz
kommt, bei ca. 50.000 USD (2, 3). Eine weitere extreme Anhebung der Kosten bis zu
250.000€ pro Fall in Deutschland zeichnet sich insbesondere bei Einbeziehung der
neuen Biologika ab (4). Fur das kolorektale Karzinom liegen aktualisierte Leitlinien zur Be-
handlung von Polypen, zur Operation, zur adjuvanten, neoadjuvanten und palliativen Thera-
pie vor (5).

Aufgrund seiner Entstehung ist der Darmkrebs eine der wenigen Tumorerkrankungen, die
sich durch ein erfolgreiches Screening fast vollstandig verhindern oder heilen lieen (5, 7,
23). Die nahezu regelmalig dem Krebs vorausgehenden Vorstufen (Adenome) kénnen
durch eine endoskopische Untersuchung entdeckt und meist entfernt werden (6). Die Ent-
fernung der Vorstufen kann zu einer erheblichen Reduktion der kostenintensiven Spatsta-
dien beitragen.

1977 wurde der Test auf okkultes Blut im Stuhl (gFOBT) in die gesetzliche Friherkennung
eingefuhrt. Die Akzeptanz dieses Testes war Uber drei Jahrzehnte unbefriedigend (8). Seit
2002 haben wir in Deutschland mit der gesetzlichen Vorsorgekoloskopie ein qualitatsgesi-
chertes Screening-Programm; doch nehmen von den ca. 24 Mio. Anspruchberechtigten U-
ber 55 Jahren jahrlich nur etwa 500.000 bis 600.000 daran teil. Da in dieser Altersgruppe
aber nicht nur Vorsorgekoloskopien, sondern auch kurative Koloskopien durchgefihrt wer-
den, ist von einer erheblich hdheren Untersuchungsrate auszugehen. Die Vorsorgekolosko-



pie ergibt bei 20 bis 30 % asymptomatischer Menschen einen relevanten Befund, d.h. eine
Neoplasie, die in der Regel unmittelbar entfernt werden kann (9).

Waurde sich die gesamte Zielgruppe einer Vorsorgekoloskopie unterziehen, konnte die
Mehrzahl der Sterbefalle an Darmkrebs, die gegenwartig bei ca. 26.000 Menschen pro Jahr
liegt (2007), verhindert werden (6, 20).

Die gegenwartige 5-jahrliche kumulative Teilnahmerate an der Fruherkennungskoloskopie,
die in der Altersgruppe der 55-74-jahrigen Versicherten bei ca. 15,5% (Manner) bzw. 17,2%
(Frauen) liegt (8), reicht aber nicht aus, die Mortalitatsrate in absehbarer Zeit weiter deutlich
abzusenken. Als zentrales Verfahren, um die Screening-Teilnahme zu erhdhen, gilt ein or-
ganisiertes Einladungsverfahren - z. B. in Deutschland fur das Mammographie-Screening -
oder ein Aufforderungsverfahren wie es in einigen europaischen Landern auch bereits fur
Darmkrebs eingefuhrt ist (z.B. zum FOBT in Frankreich) (11, 12).

Damit die anspruchsberechtigte Bevolkerung aber dennoch insgesamt die Chance erhailt,
eine informierte Entscheidung flr oder gegen die Teilnahme am Screening zu treffen, ist
eine konzertierte Aktion aller Akteure und Krafte erforderlich, die im Gesundheitswesen eine
Rolle spielen (BMG, Gesundheitsministerien der Lander, Krankenkassen, Arzte, Kliniken,
Krebs-, Standes- und Patientenorganisationen, Unternehmen, Stiftungen, Medien). Der ge-
genwartige ,Flickenteppich’ unterschiedlicher Aktivitaten, Dokumentationen, Evaluationen
etc. im Bereich der Darmkrebsvorsorge sollte besser koordiniert werden. Der Nationale
Krebsplan bietet hierfir eine geeignete Plattform. Auferdem sollten notwendige For-
schungsprojekte initiiert und durchgefuhrt sowie deren Finanzierung sicher gestellt werden
(siehe spater). Es ist unbestritten, dass das bisher opportunistische Vorsorgeprogramm flr
das kolorektale Screening in Deutschland im Vergleich zu anderen Landern der EU bereits
ein hohes Niveau erreicht hat, was nicht davon abhalten sollte, weitere Verbesserungen
anzustreben.

Eine hohe Teilnahmerate ist aus bevolkerungsmedizinischer Sicht ein wichtiges Ziel. In die-
sem Sinne sind die Erorterungen zur Steigerung der Teilnahme zu verstehen. Das individu-
elle Recht auf eine informierte Entscheidung und die sachgerechte Information anspruchs-
berechtigter Personen Uber Chancen und Risiken der Darmkrebsfriherkennung werden da-
durch nicht beruhrt.

Darmkrebsvorsorge ist nicht nur medizinisch sinnvoll. Berechnungen von G. Neubauer im
Auftrag der Stiftung LebensBlicke (Okonomische Aspekte der Darmkrebsvorsorge — Kosten
der Pravention vs. Kosten der Therapie, Dresden 2007) sowie von Sieg & Brenner (10)
kommen zu dem Ergebnis, dass die Vorsorgekoloskopie nicht nur kosteneffektiv ist, son-
dern bereits innerhalb eines 10-Jahres-Zeitraums Kosten einspart. Fur die Darmkrebsvor-
sorge im Unternehmen haben Webendorfer et al. (15) einen Kosten-Nutzen-Effekt von 1:10
errechnet.

1. Erlauterung des Ziels und der dazugehorigen Teilziele

Ziel des Nationalen Krebsplans ist es, dass die Krebsfruherkennungsuntersuchungen, die
nachweislich in der Lage sind, die Mortalitat an der Zielerkrankung zu senken, die europai-
schen Empfehlungen an systematische populationsbasierte Screeningprogramme bertck-
sichtigen. Die fur die Darmkrebsfriherkennung bereits fur 2008 angekundigte Europaische
Leitlinie liegt gegenwartig noch nicht vor (Anmerkung: Die EU-Leitlinie wurde Anfang Febru-
ar 2011 verdéffentlicht). Die nachfolgenden MalRnahmen zur Weiterentwicklung der Darm-
krebsfrGherkennung werden bei Vorliegen der Europaischen Leitlinie noch einmal kritisch

2



gepruft und, falls erforderlich, den Empfehlungen der Europaischen Leitlinien angepasst.
Dabei sind die Besonderheiten des deutschen Gesundheitssystems zu berlcksichtigen.

1.1. Senkung von Inzidenz und Mortalitat des Darmkrebses.

Mit jahrlich (2006) ca. 69.000 Neuerkrankungen und ca. 26.000 Todesfallen ist
Darmkrebs in Deutschland bei Mannern und Frauen die zweithaufigste Krebserkran-
kung und auch die zweithaufigste Krebs-Todesursache (8). Zusammengenommen fur
beide Geschlechter ist Darmkrebs die haufigste metastasierende Krebserkrankung in
Deutschland.

Ziel sollte sein, die Zahl der Todesfalle an Darmkrebs durch die effektive Nutzung
vorhandener und ggf. neuer Vorsorgemallnahmen sowie neuer und verbesserter
Therapien in absehbarer Zeit auf mindestens die Halfte des jetzigen Standes abzu-
senken. Dieses Ziel erscheint insofern nicht unrealistisch, als die Inzidenz schon jetzt
altersstandardisiert (bei alter werdender Bevolkerung) bei Mannern ein Plateau und
bei Frauen eine leicht sinkende Tendenz aufweist und die Anzahl der tédlich verlau-
fenden Darmkrebserkrankungen gegenwartig bereits um 300-400 Falle pro Jahr ab-
nimmt (8).

Abbildung 3.5.2
Altersstandardisierte Neuerkrankungs- und Sterberaten in Deutschland 1980 -2006, ICD-10 C18—21
Fulle pro 100.000 (Europastandard)
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Quelle: "Krebs in Deutschland 2005/2006 - Haufigkeiten und Trends"/ Darm (1)

1.2. Erhéhung der Teilnahmerate am Darmkrebs-Screening-Programm

In den zurlickliegenden Jahren ist das Informationsdefizit zu Darmkrebs und Darm-
krebsvorsorge in der Bevodlkerung durch grof3e Aufklarungskampagnen abgebaut
worden. Die Mehrzahl weil3 heute, dass es fur Darmkrebs gute Vorsorgemoglich-
keiten gibt, bezieht dies aus diversen Grunden aber nicht auf sich (Felix Burda Stif-
tung/Yakult-Umfrage, Studie Stiftung Lebensblicke-Durchfihrung IfD Allensbach
[13]). Das Ergebnis dieser kognitiven Dissonanz ist bekannt: Von der Hauptgruppe
der Zielbevolkerung (ca. 17 Mio.) im Alter von 55 bis 74 Jahren nehmen innerhalb ei-
nes Funf-Jahreszeitraums nur ca. 15,5% der Manner und 17,2% der Frauen eine
Vorsorgekoloskopie wahr. Allerdings durfte die tatsachliche Untersuchungsrate er-
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heblich hoher liegen, da in der entsprechenden Altersgruppe jedes Jahr mehrere Mil-
lionen praventive Tests auf verborgenes Blut im Stuhl an gesetzlich Versicherte aus-
gegeben werden (im Jahr 2008 z.B. 4,5 Mio. [8], die eine nicht bekannte Zahl kurati-
ver Koloskopien zur Folge haben, bei denen Karzinomvorstufen und Karzinome in
frihen Stadien erkannt werden. Hinzu kommen weitere kurative Koloskopien aus an-
deren Indikationen.

1.3. Einfihrung des organisierten Einladungsverfahrens

Mit dem gegenwartig praktizierten opportunistischen Screening wird nur ein Bruchteil
der anspruchsberechtigten Bevdlkerung erreicht. Hierzu gehdren auch Menschen, die
aufgrund eines ungesunden Lebensstils oder eines bestehenden Diabetes mellitus
Typ 2 ein erhdhtes Darmkrebsrisiko haben. Erfahrungen anderer Lander zeigen, dass
sich die Teilnahmequote am Darmkrebs-Screening durch ein organisiertes Einla-
dungsverfahren signifikant steigern lasst (11,12). Dieses wird auch in der EU-
Guideline zur Qualitatssicherung von Darmkrebs-Screening und Diagnostik empfoh-
len, deren Veroffentlichung fir Sommer 2010 vorgesehen ist (Anmerkung: Die EU-
Leitlinie wurde Anfang Februar 2011 veroffentlicht). Fur das Einladungs-
/Aufforderungsverfahren sind unterschiedliche Verfahren vorstellbar, die in Modellpro-
jekten erprobt werden und dann zu einer bundeseinheitlichen Lésung flihren sollten.
Versorqungsproblem hinreichend sicher.

1.4. Weiterentwicklung der Dokumentation, Qualitatssicherung und Evaluation
der Screening MaRnahmen:

1.4.1. Elektronische Dokumentation aller Koloskopien sowie Zusammenfiih-
rung der Daten von praventiver und kurativer Koloskopie.

Die mit dem Angebot der Vorsorgekoloskopien im Jahr 2002 eingefuhrte bundeswei-
te Dokumentation ist ein wegweisender erster Schritt zum Monitoring der Inan-
spruchnahme und der Ergebnisse dieses wichtigen Vorsorgeangebots (Versorgungs-
forschung). Sie ergibt ohne Erganzung der Daten der kurativen Koloskopien aller-
dings nur ein sehr unvollstandiges epidemiologisches Bild. Die Allensbach-Umfrage
der Stiftung Lebensblicke zeigt, dass fast jeder zweite Vorsorgeberechtigte indikati-
onsbezogen oder aus Grunden einer familidren Belastung schon einmal koloskopiert
wurde, haufig bereits vor dem 55. Lebensjahr (13). Mit Ausnahme von Bayern wer-
den die Daten zu diesen sog. kurativen Koloskopien bisher nirgendwo erhoben, so
dass keine validen Aussagen uber den Anteil der Bevolkerung getroffen wer-
den kann, die weder an der kurativen Koloskopie noch an der Vorsorgeko-
loskopie teilgenommen haben. Daruber hinaus liegen keine zuverlassigen Da-
ten Uber die regionale Inzidenz- und Mortalitatsverteilung und die Haufigkeit
der familiaren und erblichen Belastung etc. vor.

Die Daten der praventiven und aller kurativen Koloskopien (einschlieRlich der statio-
naren Koloskopien) missen personenbezogen zusammenfiuhrbar sein, auch um eine
valide Erfassung der Gesamt-Koloskopierate der anspruchsberechtigten Bevolkerung
zu erhalten. Es ist ferner notwendig, alle diagnostizierten Darmkrebserkrankungen
mit Angabe des Anlasses der Diagnosestellung an das zustandige Krebsregister zu
melden. Ohne eine solche Erganzung und Zusammenfihrung sind epidemiologisch
relevante Aussagen zur Inanspruchnahme der Friherkennung nur sehr bedingt mog-
lich. Vorschlage zur begleitenden Evaluierung sind jungst in einem Vergleich zwi-



schen amerikanischen und europaischen Zugangen zum Darmkrebs-Screening ge-
macht worden (25).
Versorgungsproblem hinreichend sicher.

1.4.2. Abgleich der Dokumentation der Koloskopien mit den Daten bevdlke-
rungsbezogener Krebsregister und der Mortalitatsstatistik

Zur Evaluation der Effekte des Vorsorgeangebots muss ermdglicht werden, die
Darmkrebsinzidenz und -mortalitat bei Teilnehmern der Vorsorgekoloskopie im Ver-
gleich zu Nichtteilnehmern zu ermitteln. Bislang ist dies nur in aufwandigen, raumlich
und zeitlich begrenzten Sonderstudien, wie z. B. der im Saarland durchgeflihrten Ko-
losSal Studie, moglich (26,27). Ein entsprechender Abgleich epidemiologisch rele-
vanter Datenquellen ist dagegen in anderen Landern, insbesondere den skandinavi-
schen Landern, Standard und wird dort seit Jahrzehnten mit groem Erfolg fur die
Evaluation und Verbesserung von Friuherkennungsangeboten genutzt.

1.4.3. Erganzung der Dokumentation der Vorsorgekoloskopie um die Daten der
4-Wochen-Komplikationsrate

Die 4-Wochen-Komplikationsrate ist ein wichtiger Indikator fur die Qualitatsentwick-
lung. Derzeit werden nur die unmittelbaren Komplikationen erfasst. Blutungen und
Komplikationen aufgrund von Perforationen sind zwar extrem selten, kdnnen aber
auch noch zwei bis vier Wochen nach der Spiegelung auftreten. Das Risiko nimmt
bei alteren Patienten entsprechend ihrer Ko-Morbiditaten zu, wobei Diabetes und
Herz-Kreislauferkrankungen besondere Risikoparameter darstellen (33). Darauf
muss auch bei der Information Uber die Fruherkennungskoloskopie nachdrtcklich
hingewiesen werden.

1.4.4. Validierung und Aufnahme der Fragen zum familiaren und erblichen
Darmkrebsrisiko

in die elektronische Dokumentation von Vorsorge- und kurativer Koloskopie und
Auswertung der Daten im Hinblick auf die Haufigkeit der familiaren Darmkrebsbelas-
tung und das Alter, in dem Darmkrebs und fortgeschrittene Adenome bei familiar be-
lasteten Personen auftreten. Um zu validen Aussagen uber die Haufigkeit zu kommen
und Risikopersonen fruhzeitig identifizieren und beraten zu konnen, miussen auler-
dem Angaben aus der Familienanamnese herangezogen werden. Studien zur Validi-
tat dieser Informationen sind nur vereinzelt vorhanden (32).

FUr Menschen mit familiarem und erblichem Darmkrebsrisiko sollte vom G-BA die
Einflhrung risiko-adaptierter Fruherkennungsmal3nahmen gepruft werden. Ein Fra-
gebogen, dem die Amsterdam- und Bethesdakriterien zugrunde liegen, welche Uber
das Vorliegen einer familiaren oder erblichen Darmkrebsbelastung Aufschluss geben,
liegt dem G-BA vor. Er soll vor einer Einfihrung in die Regelversorgung in einem Pi-
lotprojekt validiert werden.

Ein familidres Risiko besteht dann, wenn mindestens 1 leiblicher Verwandter ersten
Grades an Darmkrebs erkrankt ist. Fur die Altersgruppe der 35-50-Jahrigen wird eine
Pravalenz familiarer Merkmalstrager von 10% angenommen. Die Pravalenz von Per-
sonen mit deutlich erhdhtem hereditarem Risiko, der genetisch durch Keimbahnmuta-
tion vermittelten Risikokonstellation, liegt bei 1-2%. Die Gesamtzahl der Personen mit
familiarem oder hereditarem Darmkrebsrisiko in der Altersgruppe 35-50 Jahre wird
auf der Grundlage aktueller Modellrechnungen auf 2,3 Mill. geschatzt (32).
Versorgungsproblem hinreichend sicher (32).




1.4.5. Qualitatsgesicherte Durchfihrung des Beratungsgesprachs

Ein grolier Teil der bisher abgerechneten Beratungsgesprache fuhrt nach Untersu-
chungen der KV Bayerns nicht zu einer nachfolgenden Untersuchung. So standen
z.B. im 1. Quartal 2009 147.000 Beratungsgesprachen ab 55 Jahren 18.600 praven-
tive Koloskopien im gleichen Zeitraum gegeniber, d.h. auf ca. 12 abgerechnete Vor-
sorgekoloskopien entfielen 100 Beratungsgesprache. Dabei umfasst die genannte
Zahl der Koloskopien auch solche Personen, die vorher kein Beratungsgesprach
beim Hausarzt wahrgenommen haben. Hier besteht Klarungsbedarf bzgl. z.B. struk-
tureller Ursachen, die eine qualifizierte Beratung zu Chancen und Risiken der ver-
schiedenen Vorsorgemethoden verhindern. Einen moglichen Weg zur Qualitatssiche-
rung hat mit ihrem neuen Qualitatsprogramm zur Darmkrebsfriherkennung (Einfuh-
rung seit 01.01.09) die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns (KVB) aufgezeigt. Bera-
tungsgesprach und Familienanamnese mussen dokumentiert werden, in der Soft-
ware ist ein Gesprachsleitfaden hinterlegt (das Projekt ist beim BMG-Workshop
am 13.11.2009 zum Thema organisiertes Einladungsverfahren vorgestellt wor-
den). Neuere Studien zur intensivierten Aufklarung uber die Friherkennungsmog-
lichkeiten haben eine Praferenz flr die endoskopische Intervention (Koloskopie) ge-
genuber einem FOBT gezeigt (14).

1.4.6. Qualitatsgesicherte Durchfihrung des FOBT

Da Auswertung und Ergebnis des gFOBTests von den Arzten nicht dokumentiert
werden mussen, kann keine Evaluation des gFOBT-Programms erfolgen. Von den
jahrlich ca. 4,5 Mio. abgerechneten FOBTs wird schatzungsweise die Halfte nicht
vollstandig durchgefuhrt. Es muss au3erdem davon ausgegangen werden, dass etwa
50% der positiv getesteten Personen im Anschluss keine Koloskopie durchfihren
lassen (12). Auch in diesem Fall besteht Handlungsbedarf flr strukturelle Verande-
rungen, die eine qualitatsgesicherte Durchfiuhrung des gFOBT ermoglichen. Die
Testergebnisse mussen flachendeckend dokumentiert werden (bei positivem Test
zwingend Uberweisung zur Koloskopie). Ein gangbarer Weg ist die Dokumentations-
pflicht, wie sie die qualitatsgerichtete Darmkrebsfriherkennungsinitiative der KVB
vorsieht. Die kurzlich vorgestellten und inzwischen (Anfang Februar 2011) publizier-
ten Europaischen Leitlinien zum Darmkrebs-Screening sehen einen immunologi-
schen Test (iFOBT) als Standard vor, da dieser gegenuber dem guajakbasierten
FOBT (gFOBT) bei ahnlicher Spezifitat insbesondere auch fur Darmkrebsvorstufen
eine deutlich hdhere Sensitivitat aufweist (19, 25, 29-31)", wie auch klar aus dem na-
tionalen niederlandischen Darmkrebsfriherkennungsbericht hervorgeht (34). Derzeit
in Deutschland angebotene Tests variieren allerdings sehr stark bezuglich der Emp-
findlichkeitsschwelle. Daher sollte auf eine Angleichung hingewirkt werden. Dabei
sollte sicher gestellt werden, dass die Empfindlichkeitsschwelle so eingestellt ist,
dass sich der Test zum bevdlkerungsbezogenen Screening eignet.

Der G-BA sollte aufgefordert werden, Voraussetzungen und Moglichkeiten der Ein-
fuhrung geeigneter immunologischer Tests zu prufen.

! Laut einer aktuellen Umfrage von M. Classen unter den nationalen gastroentrologischen Fachgesell-
schaften [Stand 31. Marz 2010] nutzen gegenwartig folgende europdischen Lander einen iFOBT in Pilo-
ten oder Rollouts bevélkerungsbezogener Screening Programme: Osterreich, Belgien, Zypern, Ungarn,
Irland, Italien, Niederlande, Schottland, Slowenien, Slowakei. Die Daten wurden im Rahmen des Europe-
an Cancer Network (ECN), Koordinator L. v. Karsa, erhoben.



Eine zentrale Notwendigkeit ist auch, die weitere Abklarung positiver Testbefunde si-
cherzustellen. Hier besteht akuter Handlungsbedarf.
Ernst zunehmende Hinweise.

e 1.5. Weiterentwicklung und Verbesserung des Vorsorgeangebots

Verbesserte Anpassung des Angebots an das Erkrankungsrisiko
Auf der Basis epidemiologischer Daten sind folgende Anpassungen vorzuschlagen:
Angebot der Vorsorgekoloskopie bei Mannern 5 Jahre friher als bei Frauen, also be-
reits ab dem 50. Lebensjahr. Angebot der Vorsorgekoloskopie bei Verwandten ersten
Grades von Darmkrebspatienten bereits 10 Jahre friher als bei Personen ohne fami-
liare Vorbelastung, also bereits ab dem 40. (Manner) bzw. 45. Lebensjahr (Frauen)
bzw. 10 Jahre vor der Erkrankung des Indexpatienten.

Begrundung: Epidemiologische Daten zeigen konsistent ein frUheres Erkrankungsri-
siko fur Manner und ein deutlich friheres Risiko bei Menschen aus einem familiar be-
lasteten Umfeld (16, 17,18, 28) (siehe auch Unterarbeitsgruppe Risikoadaptierte
Friherkennung).

Die Prufung und Berucksichtigung sind dem G-BA vorzuschlagen.

2. Priifung der Zielerreichung

2.1. Wo stehen wir hinsichtlich der Zielerreichung?

2.1.1. Vorsorgekoloskopie

Die Daten des Zentralinstituts fur die kassenarztliche Versorgung in der Bundesrepu-
blik Deutschland (ZI) zeigen, dass diese qualitatsgesicherte Malnahme gut durchge-
fuhrt, dokumentiert und evaluiert ist. Wichtigste Ergebnisse sind die frihzeitige Ent-
deckung von Karzinomen bei ca. 1 % und von fortgeschrittenen Adenomen bei ca.
7 % der Teilnehmer. Epidemiologischen Analysen zufolge wurden allein durch die
Entfernung fortgeschrittener Adenome bereits ca. 15.000 kolorektale Karzinome ver-
hatet, die allein im Zeitraum 2003 bis 2010 klinisch manifest geworden waren (20).
Gegenuber Publikationen noch vor wenigen Jahren ist ein deutlicher Stadien-Shift hin
zu den gunstigen UICC-Stadien | + Il (8, 22) zu beobachten. Wartezeiten gibt es in
den meisten Bundeslandern und Praxen derzeit nicht (bedingt durch die relativ gerin-
ge Teilnahmerate). Sie sind aber auch bei hoheren als den bisherigen Teilnahmera-
ten nicht zu erwarten, wenn alle mdglichen Kapazitaten mobilisiert werden.



Stadienverteilung der kolorektalen Karzinome

Fritherkennungs-Koloskopien in den Jahren 2003 - 2008:
Stadienverteilung der kolorektalen Karzinome

9,7%

47,3%

22,3%

Volistidndig dokumentierte
Karzinomfille 2003 — 2008
n: 17.738

Bl vicc: B uicc | Juiccmt | Juicciv

Zentralinstitut fiir die kassenarztliche Versorgung
Herbert-Lewin-Platz 3, 10623 Berlin 29/41 (Al)

Lutz Altenhofen, Zentralinstitut, Februar 2010, Stadienverteilung der bei der Vor-
sorgekoloskopie entdeckten kolorektalen Karzinome, 2003-2008 (8)

Notwendige Weiterentwicklungen und Verbesserungen:

» Erhdhung der Teilnahmerate, insbesondere durch Einfuhrung eines organisier-
ten Einladungs-/Aufforderungswesens. Die Anspruchsberechtigten werden mit
einem personlichen Anschreiben zu einer Darmkrebs-Friherkennungs-
malinahme eingeladen. Sie erhalten angemessene Informationen zum gesetz-
lichen Fruherkennungsprogramm, um eine informierte Entscheidung zur Teil-
nahme treffen zu kdnnen.

Erganzung der Dokumentation der praventiven Koloskopie um die 30-Tage-
Komplikationsrate

Erganzung der Dokumentation der praventiven Koloskopie um friher durchge-
fuhrte Koloskopien

Erganzung der Dokumentation der praventiven Koloskopie um die Familien-
anamnese

Elektronische Dokumentation der ,kurativen® Koloskopie inklusive Erhebung
der Familienanamnese

Einbeziehung der Landeskrebsregister bei der personenbezogenen Zusam-
menflhrung der Daten zur praventiven und kurativen Koloskopie mit dem Da-
tenbestand des epidemiologischen Krebsregisters (in den meisten Bundeslan-
dern muss die Vollzahligkeit der Krebsregister weiter verbessert bzw. nach-
haltig sichergestellt werden).

YV VvV Vv V 'V



2.1.2. Stuhluntersuchung auf okkultes Blut (FOBT)

Der gFOBT sollte durch solche neuere immunochemische Tests auf okkultes Blut
im Stuhl (iFOBTSs) ersetzt werden, die bei gleicher Spezifitat eine deutlich hohere
Sensitivitat, insbesondere auch fur Darmkrebsvorstufen aufweisen (19). Hierbei
sind aber die groflen Unterschiede zwischen den auf dem Markt angebotenen
Tests zu beachten: In einer vergleichenden Studie in einem groRen Kollektiv von
Teilnehmern der Screening-Koloskopie zeigten alle sechs getesteten qualitativen
(dichotomen) iIFOBTSs eine deutlich hohere Sensitivitat als der gFOBT. Allerdings
wiesen nur zwei Tests (immoCARE-C, FOB advanced) eine dem gFOBT ver-
gleichbare und fur bevdlkerungsbezogenes Screening akzeptable Spezifitat auf.
Alternativ kommen quantitative iFOBTs in Frage, bei denen der Cutpoint an die
Erfordernisse bevdlkerungsbezogenen Screenings adaptiert werden kann. Das
bisherige Fruherkennungsprogramm auf der Basis des gFOBT hat die in es ge-
setzten Erwartungen nicht erflllt. Trotz relativ guter Spezifitat ist die Sensitivitat
insbesondere fur Adenome sehr niedrig.

Die KVB unternimmt gegenwartig den Versuch der Qualitatssicherung fur das Be-
ratungsgesprach und die Durchfiihrung des FOBT. Arzte, die an dem Qualitats-
programm im Rahmen einer Erprobungsregelung teilgenommen und Beratungs-
gesprach, Familienanamnese, Ausgabe und Auswertung des gFOBT und im Fall
eines positiven Befundes die Uberweisung an einen Gastroenterologen elektro-
nisch dokumentiert haben, erhielten eine hohere Vergutung.

Fazit: Das FOBT-Screening ist nach wie vor eine wichtige Saule in der Angebots-
palette der Darmkrebsfriuherkennung; seine Qualitdt muss aber entscheidend
verbessert werden.

2.1.3. Organisiertes Einladungsverfahren (bevolkerungsbezogen)

Auf Anregung der Felix Burda Stiftung und des Netzwerks gegen Darmkrebs sind
bereits in einigen Bundeslandern unterschiedlich organisierte Einladungsverfah-
ren in Planung bzw. haben schon begonnen.

1. Im Saarland ging die Initiative vom Gesundheitsministerium aus, das seit Jah-
ren eine breite Offentlichkeitskampagne fahrt. Auf Basis der Einwohnermelde-
amtsdaten wurden in einem Modellprojekt in 2008 und 2009 Anspruchsbe-
rechtigte durch ein Schreiben des Gesundheitsministers eingeladen. Die Kos-
ten des Einladungswesens tragt das Ministerium. Erste Einladungen inkl. Liste
der fir die Vorsorgekoloskopie zertifizierten Arzte wurden im Oktober 2008
versandt. Das Design des Projekts erfolgte durch die Abt. Klinische Epidemio-
logie und Alternsforschung des DKFZ, die auch die Evaluation seiner Wirk-
samkeit vornimmt (unter der Schirmherrschaft der Stiftung LebensBlicke). Ers-
te Daten sind auf dem Workshop des BMG im November 2009 vorgestellt
worden und zeigen eine Steigerung der Teilnahme an der Koloskopie um
mehr als das 2-fache durch die Einladung.

2. Bayern: Das Gesundheitsministerium, das sehr an der Einfuhrung eines or-
ganisierten Einladungsverfahrens interessiert ist, hat die notwendige Anderung
von Art. 31a Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetz-GDVG mit
dem Innenministerium grundsatzlich abgestimmt. Seitens der KVB wurde ein
Grobkonzept entwickelt, dass derzeit mit Experten konkretisiert wird. Beim
Gesprach der Beteiligten mit dem Landesbeauftragten flr den Datenschutz
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hat sich die Tatsache, dass gegenwartig eine bundeseinheitliche Rechtsgrund-
lage fur die Durchfuhrung von Screening-Verfahren fehlt, als Hindernis fur die
zeitnahe Einflhrung des Einladungswesens herausgestellt. Aul3er der Melde-
rechtsanderung, die Landersache ist, muss es eine spezielle bundeseinheitli-
che Rechtsgrundlage fur die Einrichtung der fir das Einladungswesen erfor-
derlichen zentralen Stellen z.B. bei den KVen geben. Denkbar ist eine bun-
deseinheitliche Richtlinie des GBA, mit der eine fir das Einladungswesen zu-
standige zentrale Stelle eingerichtet wird.

3. Einladungsverfahren durch eine Krankenkasse

Die AOK Rheinland/Hamburg hat in Kooperation mit dem Berufsverband Nie-
dergelassener Gastroenterologen (bng) im Marz 2008 ihre anspruchsberech-
tigten Versicherten zwischen 55 und 74 Jahren mit persdnlichem Anschreiben
zur Vorsorgekoloskopie eingeladen. Dem Schreiben lag eine Liste der zertifi-
zierten Gastroenterologen bei. Mit diesen wurde vereinbart, dass AOK-
Versicherte zeitnahe Termine fur die Koloskopie erhalten. Die Anzahl der
durchgefuhrten Koloskopien stieg gegenliber dem Vorjahr um 75 %. Die AOK
fuhrt das Projekt fort und schickt Versicherten zum 55. Geburtstag eine Einla-
dung zum Screening.

Fazit: In den meisten Bundesléandern gibt es gegenwartig keine Uberlegungen fiir die
EinfUhrung eines organisierten Einladungs-/Aufforderungsverfahrens. Die genannten
ersten Ansatze sind Initiativen einzelner Gruppen, die sich in wesentlichen Punkten von-
einander unterscheiden. Es bedarf einer bundeseinheitlichen Regelung durch den Ge-
setzgeber, um die Einfuhrung eines einheitlich organisierten Einladungs-
/Aufforderungsverfahrens sowie ein auf alle Bundeslander Ubertragbares einheitliches
Durchfuhrungskonzept zu ermoglichen. Der von der KVB entwickelte Vorschlag fur die
Durchfuhrung eines flachendeckenden Einladungswesens zur Darmkrebsfruherkennung
in Bayern ist so konzipiert, dass er sich auf ein flachendeckendes bundesrepublikani-
sches Einladungswesen ubertragen lielRe. Das sehr unaufwandige Saarlandische Modell
lieRe sich vergleichsweise rasch und einfach bundesweit implementieren.

Das BMG hat am 13.11.2009 in Bonn einen Workshop zu diesem Thema organi-
siert, wo die einzelnen Initiativen vorgestellt und mit dem Ziel diskutiert wurden,
einen Erkenntnisgewinn fiir ein mégliches bundesweites Vorgehen zu generieren.
Die daraus resultierenden Umsetzungsempfehlungen sind unter Punkt 3 aufgelis-
tet.

2.2. Was sind die Griinde/ Barrieren fiir die unzureichende Zielerreichung?

2.2.1. Strukturelle Griinde

Die im Folgenden genannten strukturellen Veranderungen, die notwendig sind,
um eine nachhaltige Verbesserung der gegenwartigen Situation zu erreichen,
betreffen alle Krebsfriherkennungsprogramme gleichermalen und seien hier
lediglich der Vollstandigkeit halber aufgefuhrt:
o Der Pravention, einschliel3lich der Friherkennung, sollte generell ein
hoherer Stellenwert im Gesundheitswesen zukommen.
o Die Public Health- und Versorgungsforschung zum Thema Frih-
erkennung sollten weiter ausgebaut werden.
o Rahmenbedingungen der Krebsregistrierung: Eine flachendeckende
Krebsregistrierung mit hoher Vollzahligkeit, landeribergreifender Beo-
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bachtung der Krankheitsverlaufe sowie die Verknlpfung der Register-
daten mit anderen epidemiologisch relevanten Datenquellen (wie z. B.
der beim Zentralinstitut fir die kassenarztliche Versorgung angesiedel-
ten Dokumentation der Fruherkennungskoloskopien) werden derzeit
durch restriktive Datenschutzbestimmungen und deren unterschiedliche
Auslegungen durch die Datenschutzbeauftragten der Lander verhindert.
Auch ist eine einfache Meldemdglichkeit an die zustandigen
Krebsregister im Rahmen der Dokumentation der Friiherken-
nungskoloskopie noch nicht eingefiihrt. Dies schrankt den nutzbrin-
genden Einsatz der Krebsregister in der Evaluation der Krebsfriher-
kennungsprogramme sehr stark ein. Die gesamte Problematik kdnnte
durch eine Einwilligungslosung entscharft werden.

2.2.2. Barrieren bei den Arzten

o Der Darmkrebspravention sollte in der Hausarztpraxis eine héhere Prio-
ritat eingeraumt werden. Den Hausarzten kommt in der Darmkrebspra-
vention zwar eine Schlusselrolle zu (Beratungsgesprach, gFOBT,
iFOBT als Igel-Leistung), doch fehlt es im Praxisalltag oft an ausrei-
chend Zeit und Motivation, um anspruchsberechtigte Personen ange-
messen uber die Darmkrebsfruherkennung und -pravention aufzuklaren
und damit eine informierte Entscheidung zur Teilnahme am Darmkrebs-
Screening zu ermaoglichen.

o Hinzu kommt, dass Praventionsgesprache Zeit erfordern und dass sie
in Relation zu ihrem Aufwand unzureichend vergutet werden.

o Kenntnisse Uber Besonderheiten des Darmkrebses (z. B. familiares Ri-
siko) sowie die Konsequenzen, z. B. aus einem positiven gFOBT, sind
oft unzureichend. Daraus resultieren falsche Beratung oder unzulassige
Wiederholungen von gFOBTSs.

o Bereits vorhandene Mdglichkeiten der Praxissoftware, um die Qualitat
des Screenings zu verbessern (z. B. hinterlegter Leitfaden fur Bera-
tungsgesprach, Erinnerung an erreichtes Anspruchsalter, Erinnerung an
nicht zurickgegebene Stuhltests), werden gegenwartig unzureichend
bis gar nicht genutzt.

2.2.3. Barrieren in der Bevolkerung

o Viele Anspruchsberechtigte wissen zwar von ihrem Anspruch auf ein
Darmkrebs Screening, aber z.B. nicht, ab welchem Alter es beginnt. Ein
Praventionspass oder ein personliches Schreiben der Krankenkasse
oder des Arztes kdnnte eine Erinnerungs- und Motivationshilfe zur Teil-
nahme am Screening sein.

o Viele Menschen (vor allem die unter 50 Jahren) mit direkten Verwand-
ten, bei denen Darmkrebs diagnostiziert wurde, wissen nicht, dass sie
ein familiar erhohtes Risiko fiir Darmkrebs haben und daher friher
mit der Vorsorge beginnen sollten (siehe Unterarbeitsgruppe Risiko-
adaptierte Fruherkennung), da Familienanamnesen zu Krebserkran-
kungen kaum erhoben und Angehodrige von Krebspatienten oft nicht
entsprechend informiert werden.

o Mancher Orts in Deutschland fehlt es an wohnortnahen Arzten (Umkreis
30 bis 50 km). Fir Gegenden mit geringer Arztdichte (z.B. in den neuen
Bundeslandern) mussen andere Versorgungsmoglichkeiten uberlegt
werden (Vorschlag Uni-Klinik Dresden: tageweise Entsendung qualifi-
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2.2.4. Psychologische Barrieren

o Die Koloskopie wird falschlicherweise immer noch als schmerzhaft und
gefahrlich angesehen. Sie hat als invasive Methode ein allerdings sehr
geringes Komplikationsrisiko. Intervallkarzinome durch Ubersehene
Befunde oder unvollstandig abgetragene Adenome sind mdglich (inner-
halb von drei bis finf Jahren) und erfordern daher eine umfassende
Aufklarung.

o Verdrangungshaltung: ,Ich fuhle mich gesund, ich brauche keine Vor-
sorgeuntersuchung®.

o Falsches Mannlichkeitsbild: ,Manner, die zur Darmkrebsvorsorge ge-
hen, sind Weicheier*.

o Angst vor der Vorbereitung.

o Angst vor der Diagnose Darmkrebs.

3. Umsetzungsempfehlungen

Die Einfihrung eines Darmkrebsscreening-Programms erfordert evidenzbasierte, syste-
matische und bevdlkerungsbezogene Mallhahmen mit Qualitatssicherung auf allen Ebe-
nen. Offentliche Verantwortlichkeit, Koordination und Supervision sind unverzichtbar. Die
nachfolgenden Malnahmen zur Weiterentwicklung der DarmkrebsfrUherkennung wer-
den bei Vorliegen der europaischen Leitlinien® noch einmal kritisch gepriift und falls er-
forderlich den Empfehlungen der zu erwartenden Europaischen Leitlinie angepasst.

Wir schlagen folgendes Vorgehen vor:

3.1 Schaffung klarer rechtlicher Rahmenbedingungen fiir ein bundesweites or-
ganisiertes Darmkrebsscreening mit Einladungs-/Aufforderungsverfahren.

3.2  Durchfihrung von Modellprojekten nach §63 Absatz 2 SGB V oder auf Initia-
tive einzelner Bundeslander (z.B. in Bayern und im Saarland) zum organisier-
ten, bevodlkerungsbasierten Einladungsverfahren auf der Basis der Melde-
amtsdaten oder der Daten der Kostentrager. Die Anspruchsberechtigten wer-
den mit einem personlichen standardisierten und abgestimmten Anschreiben
zur Teilnahme an einer Darmkrebsfriherkennungsmallnahme eingeladen. Die
Einladung sollte angemessene Informationen zu den unterschiedlichen ge-
setzlichen FruherkennungsmalRnahmen (Stuhlbluttest, Vorsorgekoloskopie)
sowie zu einem Beratungsgesprach enthalten und den Empfanger in die Lage
versetzen, eine informierte Entscheidung zu treffen. Das Beratungsgesprach
muss strukturiert und qualitatsgesichert geflhrt werden.

Die Modellprojekte sollten die Moglichkeit der Einfuhrung eines Recall-
Systems berucksichtigen. Ferner sollte in den Modellprojekten die Anwen-
dung von iFOBTs erprobt werden. Die genauen Modalitaten der Modellprojek-

ZIm Nachgang zur Annahme der Umsetzungsempfehlungen durch die Steuerungsgruppe am 14.06.2010
sind die Europaischen Leitlinien zur Qualitatssicherung von Darmkrebs-Screening und Diagnostik im Feb-
ruar 2011 publiziert worden.
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

te sollten im Hinblick auf eine spatere bundeseinheitliche Ubertragbarkeit von
den Institutionen auf Landerebene, die sie planen und umsetzen, mit dem Na-
tionalen Krebsplan sowie Vertretern von G-BA und KBV abgestimmt werden.
Die europaischen Leitlinien sehen einen immunologischen Test (iFOBT) als
Standard bei Darmkrebsscreening-Programmen vor, da er gegenitber dem
gFOBT bei ahnlicher Spezifitat eine deutlich hdhere Sensitivitat besitzt. Soweit
die fachlichen und wissenschaftlichen Voraussetzungen flr eine Nutzenbewer-
tung geeigneter iIFOBTs zur Darmkrebsfriherkennung nach §135 Absatz 1
SGB V gegeben sind, sollte der G-BA zu einer entsprechenden Prifung aufge-
fordert werden.

Sicherstellung der ggf. gesetzlich erforderlichen Rahmenbedingungen flur eine
personenbezogene Dokumentation und Zusammenfuhrung von Daten im
Rahmen eines organisierten Darmkrebsfriherkennungsprogramms einschlief3-
lich zentraler Auswertung der Stuhlbluttests, Zusammenfuhrung aller Kolosko-
pien, einschlieBlich der kurativen Koloskopien durch die Selbstverwaltung
(siehe auch Zielepapier 3).

Erfassung der 4-Wochen-Komplikationsrate durch geeignete Erhebungsver-
fahren.

Prifung der Aufnahme der ,risikoadaptierten Friherkennung®, einem wichtigen
Eckpfeiler der Darmkrebsvorsorge, in die Krebsfriherkennungs-Richtlinie.
Identifikation von Risikopersonen durch Einfihrung eines validierten Fragebo-
gens (nach Prufung durch den G-BA) zum familidren und erblichen Darm-
krebsrisiko, der z.B. in den "Check-up 35" integriert werden kdnnte.

Eindeutige Regelung der Finanzierung des organisierten Darmkrebs-
Screenings.

Konzertierte Offentlichkeitsarbeit (in Hausarztpraxen, durch Krankenkassen,
Stiftungsarbeit [21] etc.), Public Private Partnerships kreieren und starken, um
z.B. alle Medien mit einzubinden und Unternehmen zu motivieren, geeignete
Vorsorgeangebote fur die Mitarbeiter anzubieten (betriebliche Vorsorge, siehe
z.B. Modellprojekt der Stiftung LebensBlicke www.1000-leben-retten.de)

Gesamtziel: flachendeckende Einfiihrung des organisierten, bevolkerungsbezoge-
nen Darmkrebsfriiherkennungsverfahrens spatestens im Jahr 2015.

4. Forschungsbedarf

GrolRer Bedarf und Nachholbedarf im Bereich Public Health, Klinische Epidemio-
logie und Versorgungsforschung. Programme zur verstarkten Forschungsforde-
rung in diesem Bereich sind erforderlich.

Wissenschaftliche Begleitevaluation laufender und kunftiger MaRnahmen zur Darm-
krebsfriherkennung.

Epidemiologische und gesundheitsokonomische Beurteilung neuer Screening Me-
thoden im Bereich der Darmkrebsvorsorge und Unterstitzung der Translation an-
wendungsnaher Methoden in die Praxis. Von besonderem Interesse sind in diesem
Zusammenhang:

Neue Blut- und Stuhltests mit héherer Sensitivitat und Spezifitat fur die Fruher-
kennung von Darmkrebs und seiner Vorstufen (iFOBT, genetische und epigeneti-
sche Marker (19, 24, 30, 31).
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- Weiterentwicklung und Evaluation neuer bildgebender Verfahren zur Darmkrebs-
friherkennung (z. B. Kolonkapsel) Die CT-Kolonographie spielt beim Scree-
ning wegen der Strahlenexposition bisher keine Rolle.

- Entwicklung und Evaluation risikoadaptierter Friherkennungsstrategien unter Be-
ricksichtigung persoénlicher Risikoprofile (32).

- Ermittlung optimaler Screening- und Surveillance-Intervalle.

- Wissenschaftliche Begleitung von MalRnahmen zur Férderung der Teilnahme an
der Darmkrebsfruherkennung.

- Entwicklung und Evaluation sinnvoller Kombinationsmadglichkeiten mit anderen
MalRnahmen zur Pravention/Fruherkennung.

Kontinuierliche Evaluation der wissenschaftlichen Evidenz mit potenzieller Relevanz
fur die Weiterentwicklung der Darmkrebsfriherkennung durch einschlagig ausgewie-
sene Experten. Hieraus ergibt sich eine zeitnahe und kompetente Ableitung von
Empfehlungen, wo und wann das Darmkrebs Screening Programm an neue Erkennt-
nisse angepasst werden sollte.

Vergleichende Analyse mit den Programmen in anderen Landern.

Aufbau von Biobanken mit Material, welches im Rahmen des Screeningprogramms
gewonnen wurde, um neue ,Friherkennungs-Marker” zu Uberprifen.

Ziel der Methodenforschung: Wenig bis nicht-invasive Filterverfahren zu
entwickeln, die eine interventionelle Koloskopie nur noch bei Menschen erfor-
derlich macht, die einen fiir die Darmkrebs-Entstehung relevanten Befund ha-
ben (nur ca. 20-30% der asymptomatischen Bevolkerung).
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