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Kernaussage

Fragestellung
Ziele des Projektes sind die:

= Erstellung von Anschreiben fir das organisierte Darmkrebs-Screening,

= Erstellung von Entscheidungshilfen fur das organisierte Darmkrebs-Screening,

= Nutzertestung der Informationsmaterialien (Anschreiben und Entscheidungshilfen),
= Konzeption einer Internetversion und

= Entwicklung eines Konzepts zur spéteren Evaluation von Anschreiben und

Entscheidungshilfen.

Fazit

Ein Anschreiben und 2 geschlechtsspezifische Entscheidungshilfen fir das deutsche
organisierte Darmkrebs-Screening-Programm wurden entwickelt.

Folgende Themen werden in den Informationsmaterialien adressiert:

= allgemeine Informationen zum Thema Darmkrebs

= Informationen zum Erkrankungsrisiko

= Informationen zum Ablauf der Untersuchungen

= Aussagen zum Nutzen und mdglichen Schaden des Darmkrebs-Screenings

= Informationen zum Vorgehen bei einem auffélligen Ergebnis

Die Materialien wurden von Fokusgruppen mit Nutzerinnen und Nutzern sowie in Interviews
mit Arztinnen und Arzten sowie nicht arztlichem medizinischen Fachpersonal qualitativ
getestet und daraufhin Uberarbeitet. Die Materialien wurden im Wesentlichen als gut
verstandlich, informativ und hilfreich flr die Entscheidungsfindung beurteilt. Zudem wurden

ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe als Internetversion sowie ein Konzept zur
spateren Evaluation der Entscheidungshilfe entwickelt.
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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in der Sitzung am 19.03.2015 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung eines
Anschreibens und einer Versicherteninformation zum organisierten Darmkrebs-Screening
beauftragt.

Kolorektales Karzinom

Das kolorektale Karzinom umfasst Krebserkrankungen des Dickdarms (Kolon) und des
Mastdarms (Rektum). Oft wird hierbei allgemein von Darmkrebs gesprochen, da bdsartige
Neubildungen des Darms in diesen Abschnitten am hdufigsten auftreten [1-3]. Das
kolorektale Karzinom entsteht fast immer aus langsam wachsenden, zundchst gutartigen
Neubildungen (Adenomen), die sich in der Schleimhaut des Dick- oder Mastdarms bilden und
oft polypds sind. Nach dem Modell der Adenom-Karzinom-Sequenz kénnen Adenome uber
verschiedene Stadien heranwachsen, in die tieferen Schichten der Darmwand eindringen und
bosartig werden [4,5]. Wie lange es dauert, bis aus einem Adenom Darmkrebs entsteht, ist
nicht genau bekannt. Diese Latenzphase wird jedoch auf mindestens 10 Jahre geschatzt [4].

Im Jahr 2012 erhielten 33 740 Ménner und 28 490 Frauen eine Darmkrebsdiagnose und
13 740 Manner sowie 12 200 Frauen starben an Darmkrebs [1]. Unter allen Krebstodesféllen
im Jahr 2012 lag die Todesursache Darmkrebs bei Mannern auf Platz 2 und bei Frauen auf
Platz 3 [1]. Das Risiko der Darmkrebserkrankung nimmt mit dem Alter zu und steigt ab 50
Jahren deutlich an. Manner erkranken etwas haufiger und in einem friiheren Alter als Frauen

[1].

Darmkrebs-Screening

Die Friherkennungsuntersuchungen auf Darmkrebs haben 2 Ziele: Zum einen sollen
Adenome entdeckt und entfernt werden, bevor sie bdsartig werden. Zum anderen sollen
Karzinome identifiziert werden, bevor diese symptomatisch werden und metastasieren. Die
Untersuchungen richten sich an die symptomfreie Allgemeinbevolkerung. Ziel ist die
Senkung der (darmkrebsspezifischen) Morbiditat und Mortalitét [3,5].

Seit 1977 ist der Test auf okkultes Blut im Stuhl auf Guajak-Basis (JFOBT) Bestandteil des
gesetzlichen Krebsfriherkennungsprogramms. Zudem haben gesetzlich Krankenversicherte in
Deutschland seit Oktober 2002 Anspruch auf 2 Fruherkennungskoloskopien im Abstand von
10 Jahren. Bislang handelt es sich bei der Darmkrebs-Friherkennung um ein
opportunistisches Screening [6,7].

Mit dem Anfang 2013 verabschiedeten Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz (KFRG)
wurden die Einflihrung eines organisierten Einladungsverfahrens zur Krebsfriiherkennung bei
Darmkrebs sowie eine umfassende und verstandliche Information der Versicherten tber den
Nutzen und die Risiken der einzelnen Verfahren beschlossen [6,7]. Aus diesem Anlass wird
die bestehende Krebsfriiherkennungs-Richtlinie [7] tberarbeitet.
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Der G-BA hat folgende Eckpunkte zur Organisation und zum Ablauf des kiinftigen
Darmkrebs-Screening-Programms formuliert:

= Frauen und Manner im Alter von 50 bis einschlieRlich 54 Jahren haben Anspruch auf
einen jahrlichen Test auf okkultes Blut im Stuhl anhand eines immunologischen Tests
(iFOBT) mit einer Probe.

= Manner ab dem Alter von 50 und Frauen ab dem Alter von 55 Jahren haben Anspruch auf
2 Fruherkennungskoloskopien im Mindestabstand von 10 Jahren, wobei jede ab dem Alter
von 65 Jahren durchgefiihrte Friherkennungskoloskopie als zweite Koloskopie gilt.

= Frauen und Manner ab dem Alter von 55 Jahren haben Anspruch auf einen 2-jahrlichen
Test auf okkultes Blut im Stuhl (iFOBT mit einer Probe), falls auf die Friherkennungs-
koloskopie verzichtet beziehungsweise bis eine Fritherkennungskoloskopie in Anspruch
genommen wird.

Die Krankenkassen sollen anspruchsberechtigte Versicherte anschreiben und ihnen
Informationen zum organisierten Programm zusenden. Eine personliche Beratung zum
Screening-Programm kann im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung durch den Hausarzt
erfolgen. Der einzusetzende quantitative iFOBT soll in der Arztpraxis ausgegeben werden.
Die Versicherten sollen die entnommene Stuhlprobe wieder in der Arztpraxis abgeben. Die
Probenstabilitdt betrdgt 5 Tage. Entsprechend sollte die Probe zeitnah zurlck in die
Arztpraxis gebracht werden, damit diese die Probe zur Auswertung rechtzeitig an ein Labor
senden kann [8,9]. Positive Befunde sollen durch eine Koloskopie abgekl&rt werden.

Um anspruchsberechtigten Frauen und Mannern eine informierte Entscheidung fir (iFOBT
oder Koloskopie) oder gegen das Screening zu ermdglichen, ist es wichtig, sie ergebnisoffen
und ausgewogen uber die Vor- und Nachteile des Darmkrebs-Screenings zu informieren. Dies
ist auch im Nationalen Krebsplan der Bundesregierung unter Ziel 1 vorgesehen [6].

Entscheidungshilfen

Entscheidungshilfen (engl.: Decision Aids) sind spezielle Informationsformate, die Nutzer be-
fahigen sollen, gegebenenfalls gemeinsam mit Arzten oder Angehorigen anderer medizi-
nischer Berufsgruppen informierte, den personlichen Praferenzen entsprechende medizinische
Entscheidungen zu treffen [10]. Studien zeigen, dass Entscheidungshilfen das Wissen und die
Risikoeinschatzungen verbessern, Entscheidungskonflikte mindern und die Einbindung in die
Entscheidungsfindung fordern koénnen [10,11]. Menschen, die Entscheidungshilfen nutzen,
sind demnach zufriedener mit den erlebten Entscheidungsprozessen [10].

Internationale Standards fir Entscheidungshilfen hat die International Patient Decision Aid
Standards (IPDAS) Collaboration entwickelt [12].
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2 Fragestellung

Ziele des Projektes sind die:

= Erstellung von Anschreiben fir das organisierte Darmkrebs-Screening,

= Erstellung von Entscheidungshilfen fur das organisierte Darmkrebs-Screening,

= Nutzertestung der Informationsmaterialien (Anschreiben und Entscheidungshilfen),
= Konzeption einer Internetversion und

= Entwicklung eines Konzepts zur spéteren Evaluation von Anschreiben und
Entscheidungshilfen.
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3 Methoden

Die Erstellung der Informationsmaterialien (Anschreiben und Entscheidungshilfen) folgte den
Methoden und Prozessen des IQWIG zur Erstellung von Gesundheitsinformationen [13] und
erfolgte in Anlehnung an die Anforderungen der IPDAS [12], der Guten Praxis
Gesundheitsinformation [14] sowie an Best-Practice-Beispiele zur Erstellung von
Entscheidungshilfen [15,16].

Die Erarbeitung erfolgte schrittweise:

1) Ermittlung von Erfahrungen, Informationsbedurfnissen und Einstellungen in Bezug auf
das Darmkrebs-Screening durch

a) eine systematische Literaturrecherche nach qualitativen Studien und Surveys

b) die Sichtung von existierenden deutsch- und englischsprachigen Entscheidungshilfen
zum Darmkrebs-Screening sowie allgemeinen Publikationen zur Wirkung und zum
Nutzen von Entscheidungshilfen zur Krebsfriiherkennung

2) Literaturreview, welches eine systematische Literaturrecherche nach systematischen
Ubersichten und die Bewertung der Evidenz zu den wesentlichen Vor- und Nachteilen des
Screenings beinhaltete

3) Erstellung der Entscheidungshilfen sowie des Anschreibens auf Basis der identifizierten
Informationsbedrfnisse, der Vorgaben des G-BA sowie der verfuigbaren Evidenz

4) qualitative Nutzertestung der erstellten Informationsmaterialien

5) Konzeption einer Internetversion der Entscheidungshilfe sowie Entwicklung eines
Konzepts zur spateren Evaluation der Entscheidungshilfe

Die Zielpopulation der Recherchen bildeten erwachsene Manner und Frauen mit
durchschnittlichem Darmkrebs-Risiko, ohne hereditares Tumordispositionssyndrom oder
bestehende Darmkrebs-Diagnose, die zum uberwiegenden Teil der Altersgruppe der
anspruchsberechtigten Versicherten entsprachen. Zu den relevanten Interventionen zahlten
endoskopische Interventionen (Sigmoidoskopie / Koloskopie), Tests auf okkultes Blut im
Stuhl (iFOBT / gFOBT) oder eine Kombination aus Endoskopie und Stuhltest.

Erfassung von Erfahrungen, Einstellungen und Informationsbedirfnissen

Zur Erfassung von Erfahrungen, Einstellungen und Informationsbedurfnissen wurde in den
Datenbanken MEDLINE, PsycINFO und CINAHL ab dem Jahr 2005 nach qualitativen
Studien und Surveys systematisch recherchiert. Uber weitere Suchquellen, wie die Sichtung
von Referenzlisten und tber Suchmaschinen wie Google, wurde nach weiteren Referenzen
recherchiert. Die Studienselektion erfolgte in 2 Schritten: Im ersten Schritt selektierte ein
Reviewer auf Titel-Abstract-Ebene die Referenzen. Im zweiten Schritt wurden die Volltexte
durch 2 Reviewer ausgewahlt und qualitatsbewertet.
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Die Ergebnisse der einzelnen Studien wurden deskriptiv zusammengefasst und daraus
maogliche Informationsbedurfnisse fiir die Materialien abgeleitet.

Erfassung von Vor- und Nachteilen des Darmkrebs-Screenings

Fur die Darstellung von Vor- und Nachteilen des Darmkrebs-Screenings wurden folgende
patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

= Gesamtmortalitat

= krankheitsspezifische Mortalitat

= Morbiditat (Darmkrebs-Inzidenz)

= Behandlungen aufgrund einer Diagnose
= Lebensqualitat

= Komplikationen

= unerwinschte Ereignisse

Es wurden systematische Ubersichten von randomisierten kontrollierten Studien (RCTs)
eingeschlossen, die die Friherkennungsuntersuchungen mit keinem Screening oder einer
anderen Screening-Intervention vergleichen. Erganzend wurden systematische Ubersichten
von Beobachtungsstudien eingeschlossen.

Eine systematische Literaturrecherche nach systematischen Ubersichten ab dem Jahr 2010
wurde in den Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews,
Database of Abstracts of Reviews of Effects und Health Technology Assessment Database
durchgefiinrt. Die Selektion relevanter systematischer Ubersichten erfolgte von 2 Reviewern
unabhdngig voneinander.

Daruber hinaus wurden die Websites von HTA-Agenturen, die Referenzlisten der
eingeschlossenen systematischen Ubersichten und durch den G-BA (ibermittelte Dokumente
durchsucht.

Die Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Die eingeschlossenen
systematischen Ubersichten wurden anhand des Oxman und Guyatt-Index hinsichtlich ihrer
methodischen Qualitat bewertet. Die Ergebnisse der systematischen Ubersichten wurden
getrennt nach den verschiedenen Screening-Interventionen und Endpunkten dargestellt.

Ableitung von Aussagen zu den Vor- und Nachteilen des Screenings

Fur die Ableitung von Aussagen zu den Vor- und Nachteilen des Screenings fir die In-
formationsmaterialien wurden einzelne systematische Ubersichten nach definierten Kriterien
— darunter Qualitat, Ausfihrlichkeit sowie Aktualitdit — ausgewahlt. Die Effekte der
Screening-Malinahmen auf die darmkrebsspezifische Mortalitat und Inzidenz wurden aus, in
den ausgewahlten systematischen Ubersichten durchgefiinrten, Meta-Analysen abgeleitet. Zur
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Quantifizierung der Nachteile wurden Daten aus der wissenschaftlichen Begleitevaluation der
Friherkennungskoloskopien in Deutschland herangezogen [17].

In den Entscheidungshilfen wurden die Effekte in Form von absoluten H&ufigkeiten
dargestellt. Zu den Endpunkten Darmkrebs-Inzidenz, -mortalitdt und Komplikationen wurden
Quantifizierungen vorgenommen. Nicht schwerwiegende unerwinschte Wirkungen wurden
verbal dargestellt.

Erstellung von Anschreiben und Entscheidungshilfen

Auf Basis der identifizierten Informationsbedirfnisse und der eingeschlossenen Literatur
wurden ein Anschreiben und geschlechtsspezifisch jeweils eine Entscheidungshilfe fir Frauen
und fir Méanner erstellt. Die Vor- und Nachteile wurden risikoadaptiert nach Geschlecht und
Alter dargestellt. Fur die Entscheidungshilfe wurde ein implizites Instrument zur Klarung von
Préferenzen entwickelt. Die Materialien wurden vor und nach der qualitativen Nutzertestung
durch Experten fir Entscheidungshilfen begutachtet.

Qualitative Nutzertestung

Die Materialien wurden von einem externen Dienstleister einer qualitativen Testung mit 4
Fokusgruppen unterzogen. Fir beide Geschlechter wurden 2 Gruppen rekrutiert, eine mit
héherem und eine mit niedrigerem Bildungsstand. Das Alter der Teilnehmenden lag zwischen
50 und 65 Jahre. Insgesamt nahmen 18 Frauen und 16 Manner an den Fokusgruppen teil. Die
Materialien wurden zudem in 6 Einzelinterviews mit Arzten verschiedener Fachrichtungen
und in 2 Interviews mit nicht darztlichem medizinischem Fachpersonal getestet. Der
Dienstleister transkribierte die Interviews und Fokusgruppendiskussionen, wertete diese
angelennt an der Methodik der qualitativen Inhaltsanalyse aus und stellte einen
Ergebnisbericht mit Handlungsempfehlungen bereit (siehe Kapitel B1). Die Materialien
wurden auf Basis dieser Ergebnisse Uberarbeitet. Die daraus resultierende Version ist im
Vorbericht veroffentlicht (siehe Kapitel B2).

Evaluationskonzept und Internetversion

Es wurden ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe als Internetversion und ein
Konzept zur Evaluation der Materialien erarbeitet.

Nachste Schritte

Zunéchst erfolgt ein Stellungnahmeverfahren, in dem die Entwirfe zur Diskussion gestellt
werden. Daraufhin werden die Materialien bei Bedarf iberarbeitet. Die Entwurfe werden
anschlieBend im Rahmen eines Surveys einer quantitativen Nutzertestung unterzogen.
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4 Ergebnisse

4.1 Erfassung von Erfahrungen, Einstellungen und Informationsbedarf
4.1.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Quialitative Studien

Die systematische Literaturrecherche in den bibliografischen Datenbanken nach qualitativen
Studien identifizierte 29 Publikationen, die die fur diesen Bericht definierten Kriterien fir den
Studieneinschluss erfillten. Die Suche fand am 03.06.2015 statt.

Durch die Suche in den weiteren Suchquellen wurden keine zusatzlich relevanten qualitativen
Studien identifiziert.

Surveys

Die systematische Literaturrecherche in den bibliografischen Datenbanken nach Surveys
ergab 37 Publikationen, die die flr diesen Bericht definierten Kriterien fir den
Studieneinschluss erfllten. Die Suche fand am 24.06.2015 statt.

Durch die Suche in den weiteren Suchquellen wurden 3 zusétzlich relevante Surveys
identifiziert.

4.1.2 Charakteristika der eingeschlossenen qualitativen Studien und Surveys

Anhand qualitativer Studien und Surveys wurden potenzielle Informationsbedirfnisse,
Erfahrungen und Einstellungen zum Thema Darmkrebs und Darmkrebs-Screening abgeleitet.

Die qualitativen Studien stammen aus den USA (11), GroRbritannien (5), Kanada (5),
Australien (4), Spanien (2), Frankreich (1) und Deutschland (1). Es wurden semistrukturierte
Interviews und Fokusgruppen durchgefihrt.

Die Surveys stammen aus den USA (17), Australien (5), Deutschland (5), Kanada (4),
GroRbritannien (3), Frankreich (2), Spanien (2), der Schweiz (1) sowie Italien (1). Die Daten
wurden personlich, postalisch, telefonisch oder online erhoben.

4.1.3 Ergebnisse zur Erfassung von Erfahrungen, Einstellungen und
Informationsbedarf

Aus den Ergebnissen der eingeschlossenen qualitativen Studien und Surveys konnten diverse
Informationsbedirfnisse und Faktoren, die eine Entscheidungsfindung beeinflussen,
abgeleitet werden, darunter Informationsbedirfnisse in Bezug auf Darmkrebs, die
Risikofaktoren sowie die Risikoeinschatzung, die Ausgestaltung des Screening-Programms,
die einzelnen Screening-Verfahren, deren VVor- und Nachteile sowie diverse weitere Themen.

In Abbildung 1 werden die identifizierten Faktoren dargestellt, die einen Einfluss auf die
Auseinandersetzung mit dem Screening-Programm haben kénnen.
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Beschwerden »Gesunder* Lebensstil Empfehlung des Arztes | | Wissen zum Darmkrebs-
Screening
Einschatzung des
Risikos, an Darmkrebs Zugang zum Screening
zu erkranken (z. B. Terminvereinbarung,

Arztsuche ...)

Wissen zum

Darmkrebs Darmkrebs-Screenin Sorge vor einer
Krebserkrankung

Erfahrungen mit und Emotionale Faktoren

Elnstellung zum (z. B. Schamgefhle,
Screening Angste ...)

Erfahrungen mit Darmkrebs und Eigenverantwortung / moralische / soziale
Darmkrebs-Screening im Verpflichtung (Mikro-, Meso-,
Familien- und Freundeskreis Makroebene)

Gesundheits-
vorstellungen

Abbildung 1: Einflussfaktoren fir die Entscheidung, am Darmkrebs-Screening teilzunehmen

4.2 Erfassung von Vor- und Nachteilen des Darmkrebs-Screenings (Literaturreview)
4.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung: systematische Ubersichten

Die systematische Literaturrecherche in den Dbibliografischen Datenbanken nach
systematischen Ubersichten identifizierte 8 systematische Ubersichten [18-25], die die fiir
diesen Bericht definierten Kriterien fur den Einschluss erfullten. Die letzte Suche fand am
25.09.2015 statt.

Durch die Suche in den weiteren Suchquellen wurde eine weitere systematische Ubersicht
[26] eingeschlossen, die die fur diesen Bericht definierten Kriterien fir den Einschluss
erfillte.

Zusétzlich wurden 3 Dokumente des Zentralinstituts fur die kassendrztliche Versorgung in
Deutschland (ZI) zur Begleitdokumentation der Friherkennungskoloskopien in Deutschland
herangezogen, zum den Berichtsjahren 2012 [27] 2013 [28] und 2014 [17].

4.2.2 Charakteristika der eingeschlossenen systematischen Ubersichten

Als primare Grundlage der Beschreibung der VVor- und Nachteile des Darmkrebs-Screenings
wurden 9 systematische Ubersichten identifiziert [18-26]. Diese Publikationen bildeten die
Grundlage fur Quantifizierungen der darmkrebsbedingten Mortalitdt, Darmkrebs-Inzidenz,
Gesamtmortalitdt und des Schadens der Screening-Interventionen.

Es konnten zur Screening-Intervention iFOBT keine systematischen Ubersichten
eingeschlossen werden, die zu den relevanten Endpunkten Daten auf Basis von RCTs oder
Beobachtungsstudien berichten. Laut Literatur laufen derzeit gro angelegte iFOBT-
Screening-RCTs, deren Ergebnisse in den nachsten 10 Jahren erwartet werden.
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Zum gFOBT liegen aus mehreren RCTs mit langerer Nachbeobachtungszeit Ergebnisse zu
patientenrelevanten Endpunkten vor. Die Studien wurden in 5 systematischen Ubersichten
metaanalytisch zusammengefasst [20-23,26]. 2 dieser Ubersichten werteten neben den
Endpunkten Darmkrebs-Mortalitdt und -inzidenz auch Daten zur Gesamtmortalitdt und zum
Schaden aus [21,22]. In den zugrunde liegenden RCTs wurden Ménner und Frauen im Alter
von 45 bis 80 Jahren eingeschlossen.

Zur Fruherkennungskoloskopie liegen laut Literatur zu den patientenrelevanten Endpunkten
derzeit keine Daten aus RCTs vor. Zurzeit laufen 2 europdische RCTs, deren Ergebnisse in
den nichsten 10 Jahren erwartet werden. Daher wurden 3 systematische Ubersichten
[18,20,26] zur Koloskopie eingeschlossen, die auf Basis von Beobachtungsstudien relevante
Endpunkte berichten. Erganzend wurde die Publikation des ZI zur Begleitdokumentation der
Friherkennungskoloskopien in Deutschland herangezogen, in der unter anderem die
aufgetretenen Komplikationen fr den Zeitraum 2014 berichtet werden [17].

Zur Screening-Sigmoidoskopie berichten 8 systematische Ubersichten patientenrelevante
Endpunkte auf Basis von RCTs [18-20,22-26]. Die Studienpopulation in den RCTs umfasst
Manner und Frauen im Alter von 55 bis 74 Jahren. In 4 Ubersichten werden erganzend
Beobachtungsstudien herangezogen [18-20,26]. 2 Ubersichten berichten neben Ergebnissen
zur darmkrebsspezifischen Mortalitadt und Inzidenz auch Daten zur Gesamtmortalitat und zu
Komplikationen [22,26].

4.2.3 Ubersicht relevanter systematischer Ubersichten und Dokumente nach
Intervention und Endpunkt

Aus 9 systematischen Ubersichten wurden Daten zu patientenrelevanten Endpunkten
extrahiert. Erganzend wurde eine Publikation des ZlI zur Begleitdokumentation der
Friherkennungskoloskopien in Deutschland zum Endpunkt unerwiinschte Ereignisse
herangezogen. Tabelle 1 zeigt eine Ubersicht der verfuigbaren systematischen Ubersichten und
Dokumente zu den relevanten Interventionen und Endpunkten. Zu den Endpunkten
Lebensqualitat und Behandlungen aufgrund einer Diagnose (einschlieBlich Uberdiagnosen)
wurden keine Daten identifiziert.
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Tabelle 1: Matrix der Interventionen und Endpunkte in den systematischen Ubersichten und
zusatzlich relevanten Dokumenten

Publikation Intervention Endpunkte
g =
= c
g 3 2 3
gs B 5 5
o . 8= = 3 3
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Brenner et al. 2014 ° ° ° °
Elmunzer et al. 2012 ° ° °
Elmunzer et al. 2015 ° ° ° °
Hewitson et al. 2007 ° ° ° ° °
Holme et al. 2013 ° ° ° ° ° °
Linetal. 2015 ° ° ° ° ° ° °
Littlejohn et al. 2012 ° ° ° ° °
Shroff et al. 2014 ° ° °
Tang et al. 2015 ° °
Z1 2016% ° °

a: Routinedaten, keine systematische Ubersicht
CRC: kolorektales Karzinom; gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest

4.2.4 Ergebnisse zu Vor- und Nachteilen des Darmkrebs-Screenings

Nachfolgend werden nur die Ergebnisse der systematischen Ubersichten und Dokumente
berichtet, die als Datengrundlage fiir die Quantifizierung der Vor- oder Nachteile
herangezogen wurden. Fur die weitere Darstellung und Berechnung wurden die
systematischen Ubersichten von Brenner et al. 2014 [18] sowie von Holme et al. 2013 [22]
ausgewahlt, aufgrund ihrer Qualitat, Aktualitat, des Umfangs berichteter Interventionen und
Endpunkte.

Ergebnisse zur Gesamtmortalitat, darmkrebsspezifischen Mortalitat sowie Inzidenz

Tabelle 2 stellt die relativen Risiken zu den patientenrelevanten Endpunkten Gesamt-
mortalitdt, darmkrebsspezifische Mortalitdt und Darmkrebs-Inzidenz getrennt nach den
verschiedenen Screening-Interventionen dar.
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Tabelle 2: Uberblick tber die Ergebnisse aus den ausgewahlten systematischen Ubersichten
fiir alle Endpunkte getrennt nach Screening-Intervention

(im Median 6-12,1 Jahre)
4 RCTs

Endpunkt Publikation Alter, Follow-up, relatives Risiko
= |ntervention Anzahl eingeschlossener Studien ([95 %-KI], p-Wert)
Gesamtmortalitat
= gFOBT Holme et al. Alter: 45-80 Jahre RR =1,00
2013 Follow-up: bis 18 Jahre ([0,99; 1,01], 0,55)
(im Median 11,7-15,5 Jahre)
4 RCTs
= Sigmoidoskopie =~ Holme et al. Alter: 50-74 Jahre RR =0,98
2013 Follow-up: bis 13 Jahre ([0,95; 1,01], 0,14)

= Koloskopie -

keine Daten verfiigbar

darmkrebsspezifische Mortalitat

Holme et al.
2013

» gFOBT

Alter: 45-80 Jahre

Follow-up: bis 18 Jahre
(im Median 11,7-15,5 Jahre)
4 RCTs

RR = 0,86 (FEM)
([0,80; 0,92], p = < 0,001)

= Sigmoidoskopie
2014

Brenner et al.

Alter: 55-74 Jahre
Median Follow-up: 7-11,9 Jahre
4 RCTs

RR = 0,72
([0,65: 0,80], k. A.)

= Koloskopie
2014

Brenner et al.

Alter: k. A.

Follow-up: 7-25 Jahre
3 Beobachtungsstudien

RR = 0,32
([0,23; 0,43], k. A.)

Darmkrebs-Inzidenz

Holme et al.
2013

= gFOBT

Alter: 45-80 Jahre

Follow-up: bis 18 Jahre
(im Median 11,7-15,5 Jahre)

4 RCTs

RR = 0,95
([0,88; 1,02], 0,13)

= Sigmoidoskopie
2014

Brenner et al.

Alter: 55-74 Jahre
Median Follow-up: 7-11,9 Jahre
4 RCTs

RR = 0,82
([0,75; 0,89], k. A.)

= Koloskopie
2014

Brenner et al.

Alter: k. A.
Follow-up: 3 Monate bis 25 Jahre
5 Beobachtungsstudien

RR=0,31
([0,12; 0,77], k. A)

FEM: Fixed Effect Model; gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest; k. A.: keine Angaben; KI:

14.06.2016

Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

Ergebnisse zu Komplikationen / unerwiinschten Ereignissen

Das ZlI [17] erstellt regelmdBig Auswertungen der deutschen Routinedaten zur
Friherkennungskoloskopie, zuletzt fur das Jahr 2014. Demnach ereigneten sich je 10 000
Friherkennungskoloskopien 17,6 Komplikationen. Je 10 000 koloskopierten Personen trat 1
Perforation auf, die stationar versorgt werden musste. Blutungen traten bei 12,1 von 10 000
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Personen und kardiopulmonale Komplikationen bei 2,7 von 10 000 Personen auf [17]. Das
Risiko fur Komplikationen wahrend oder unmittelbar nach einer Friiherkennungskoloskopie
steigt mit steigendem Alter geringfugig an.

Komplikationen des gFOBT-Screenings entstehen erst durch die nachgelagerte
Darmspiegelung, daher werden die Ereignisraten aus den Daten der Friherkenungskoloskopie
herangezogen.

Behandlungen aufgrund einer Diagnose

Uberdiagnosen und Ubertherapien kénnen im Rahmen des Darmkrebs-Screening auftreten.
Zum einen aufgrund wvon unnétig entfernten Polypen und zu engmaschigen
Nachsorgeuntersuchungen. Zum anderen aufgrund von Darmkrebs-Diagnosen — die zu
Lebzeiten nicht klinisch aufféallig geworden wéren — und deren Behandlung.

Die identifizierte Literatur enthielt keine geeigneten Daten zur Behandlung einer Diagnose,
um daraus die Haufigkeit von Uberdiagnosen und Ubertherapien abzuleiten. Fiir die
Entscheidungshilfen konnten daher keine Quantifizierungen vorgenommen werden.

4.3 Ableitung von Zahlen fur die Entscheidungshilfen

Um fiir die Entscheidungshilfen Zahlen zu ermitteln, die fur den deutschen Versorgungs-
kontext relevant sind, wurden Basisrisiken aus dem deutschen Krebsregister [29] zugrunde
gelegt, in den néchsten 10 Jahren an Darmkrebs zu sterben oder zu erkranken. Anhand der
relativen Risiken aus den ausgewahlten, eingeschlossenen systematischen Ubersichten [18,22]
wurde das erwartete absolute Risiko mit Screening-Intervention berechnet. Zudem wurde die
Differenz dieser Raten errechnet (die absolute Risikoreduktion [ARR]), um die Anzahl der
Personen zu quantifizieren, die von der Intervention profitieren.

Darmspiegelung

Zur  Screening-Koloskopie wurden keine systematischen Ubersichten von RCTs
eingeschlossen, daher wurden Ubersichten mit Beobachtungsstudien herangezogen sowie
systematische Ubersichten zum Sigmoidoskopie-Screening auf RCT-Basis. Aufgrund der
geringen Ergebnissicherheit von Beobachtungsstudien ist eine Ableitung von prazisen Zahlen
zum Nutzen der Darmspiegelung fir die Versicherteninformation nicht mdglich. Um die
Unsicherheiten angemessen zu adressieren, wurde entschieden, den Nutzen der Koloskopie
nicht als Punktschatzer, sondern iber eine Spanne darzustellen. Dabei wurden als minimal zu
erwartender Nutzen einer Friiherkennungskoloskopie die in RCTs geschétzten Effekte einer
Screening-Sigmoidoskopie verwendet (Punktschatzer der Meta-Analysen aus Daten auf Basis
von ITT-Analysen). Als maximal zu erwartender Nutzen wurden die Punktschétzer der Meta-
Analysen von Beobachtungsstudien zur Koloskopie verwendet (per se ,,as treated“-Analysen).
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Stuhltest

Zu dem iFOBT-Screening existieren derzeit keine Daten zu den definierten Endpunkten. Der
IFOBT zielt — wie der gFOBT - darauf ab, okkultes Blut im Stuhl zu identifizieren, wobei
sich die Nachweismethode unterscheidet. Aufgrund der groReren Sensitivitat wird davon
ausgegangen, dass der Nutzen des IFOBT mindestens dem des gFOBT entspricht und
wahrscheinlich groRer ist [3,30,31]. Der zusatzliche Nutzen des iFOBT ldsst sich auf Basis
der vorliegenden Evidenz jedoch nicht ausreichend zuverléssig abschatzen und quantifizieren.
Fur die Ableitung des Nutzens eines iFOBT-Screenings wurde daher auf die verfugbaren
Daten zum gFOBT-Screening aus systematischen Ubersichten von RCTs mit Meta-Analysen
(ITT-Analysen) zuriickgegriffen.

4.3.1 Ableitung der Zahlen zu den Vorteilen

Gesamtmortalitat

Der fehlende Nachweis fur eine Reduktion der Gesamtmortalitat durch das Screening anhand
des gFOBT (RR =1,00; 95 %-KI1[0,99; 1,01]) [21,22] sowie anhand der Sigmoidoskopie
(RR=0,98; 95%-KI1[0,95;1,01], nach Angaben einer ausgewdéhlten systematischen
Ubersicht [22]) wird nicht mehr in der Entscheidungshilfe adressiert. Kolorektale Karzinome
machen nur einen geringen Anteil an allen Todesursachen aus. Da die Studien gepowert
wurden, um einen Effekt auf die darmkrebspezifische Mortalitdt zu finden, ist nicht zu
erwarten, dass ein Effekt auf Gesamtmortlitdt nachgewiesen werden kann [21]. In der
qualitativen Nutzertestung fiihrte der Abschnitt Gber die Auswirkungen des Darmkrebs-
Screenings auf die Lebenserwartung mit dem Hinweis, dass die Daten keinen Nachweis
hinsichtlich einer lebensverlangernden Wirkung liefern, zu starken Irritationen in allen
Fokusgruppen. Auch die Arzte kritisierten diese Passage der Broschiire. Die Aussage zum
fehlenden Beleg fir einen Effekt auf die Gesamtmortalitit wurde daraufhin entfernt.

Darmkrebsinzidenz und -mortalitat

Tabelle 3 stellt die Ableitung der absoluten Zahlen zur darmkrebsspezifischen Mortalitat und
Tabelle 4 zur Darmkrebs-Inzidenz je Screening-Intervention dar. Es wurden fur Frauen und
Manner jeweils 2 Altersgruppen gewdhlt, unter Berucksichtigung der geschlechts- und
altersspezifischen Programmausgestaltung.

Die dargestellten Altersgruppen stellen exemplarisch eine Auswahl an Entscheidungs-
situationen dar. In der Praxis ist eine Vielzahl an Szenarien denkbar, die sich daraus ergeben,
dass die Versicherten die Friiherkennung zu unterschiedlichen Zeitpunkten beginnen kénnen
und auch zwischen Stuhltest und Koloskopie wechseln kénnen. Um den Umfang der
Printbroschiire auf ein fir Leser akzeptables Mall zu beschranken und die Komplexitét der
Information auf ein fur die Entscheidungsfindung hilfreiches Mall zu reduzieren, wurden
bewusst eine begrenzte Auswahl von maéglichen Szenarien fir Manner und Frauen dargestellt.

Daruberhinaus konnte in der Entscheidungshilfe nicht hinreichend der Einfluss einer
vorausgehenden Friherkennungsuntersuchung auf die Ausgangssituation der ndchsten

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13-



Vorbericht P15-01 Version 1.0

Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe zum Darmkrebs-Screening 14.06.2016

Entscheidung berlcksichtigt werden. So ist zum Beispiel davon auszugehen, dass der Nutzen
einer zweiten Darmspiegelung ein anderer ist als der Nutzen der ersten.

Fur die Zahlen in den Entscheidungshilfen erfolgte eine Rundung entsprechend den géngigen
Rundungsregeln. Zahlen zu den Vor- und Nachteilen werden moglichst in der gleichen
GroRenordnung dargestellt, hierfiir wurde der Nenner 1000 herangezogen. Die Zahlen wurden
auf ganze Zahlen auf- oder abgerundet. Bei Effekten zwischen 0,2 und 0,4 wurde auf 1
aufgerundet und ein ,,bis zu“ vorangestellt.

Eine Alternative hierzu wére, den Nenner auf 10 000 zu setzen. Diese Alternative wurde
jedoch verworfen, um fir Frauen, die die Entscheidungshilfe zur Darmkrebsfriiherkennung
erhalten, Konsistenz zu den anderen Entscheidungshilfen zu wahren, die sie bekommen (z. B.
Brustkrebs-Screening).

Eine weitere Alternative bestiinde in der Angabe einer Spanne (,stirbt 0 bis 1 Frau
weniger...”). Diese Formulierung wirde jedoch suggerieren, dass moglicherweise gar kein
Effekt des Stuhltests auf die darmkrebsspezifische Mortalitat bestiinde, was nicht mit dem
statistisch signifikanten Effekt auf diesen Endpunkt zu vereinbaren ware.

Ferner wurden verschiedene alternative Verbalisierungen durchdacht (z. B. ,,weniger als 1
von 1000 Frauen weniger®), jedoch keine gefunden, die nicht in die eine oder andere
Richtung tendiert und nicht sprachlich verwirrend wirkt.
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Tabelle 3: Darmkrebsspezifische Mortalitat nach Screening-Intervention und Geschlecht

Alter und Geschlecht: Darstellung in den Materialien® ®
Basisrisiko®
(absolutes Risiko ohne
Intervention) flr den

Zeitraum von 10 Jahren

erwartetes erwartete
absolutes Risiko  absolute Risiko-
mit Intervention® reduktion®

gFOBT®
= 50-jahrige Frauen: 1,2 von 1000 0,2 von 1000 Basisrisiko: 1 von 1000
1,4 von 1000 mit gFOBT: 0 bis 1 von 1000
ARR: bis zu 1 von 1000"
= 60-jahrige Frauen: 2,7 von 1000 0,4 von 1000 Basisrisiko: 3 von 1000
3,1 von 1000 mit gFOBT: 2 bis 3 von 1000
ARR: bis zu 1 von 1000"
= 65-jahrige Frauen: 4,1 von 1000 0,7 von 1000 Basisrisiko: 5 von 1000
4,8 von 1000 mit gFOBT: 4 von 1000
ARR: 1 von 1000
= 50-jahrige Manner: 1,8 von 1000 0,3 von 1000 Basisrisiko: 2 von 1000
2,1 von 1000 mit gFOBT: 1 bis 2 von 1000
ARR: bis zu 1 von 1000"
= 60-jahrige Manner: 5,2 von 1000 0,9 von 1000 Basisrisiko: 6 von 1000

6,1 von 1000

mit gFOBT: 5 von 1000
ARR: 1 von 1000

Darmspiegelung®

= 55-jahrige Frauen:
2,0 von 1000

1,4° von 1000
0,6" von 1000

0,6° von 1000
1,4 von 1000

Basisrisiko: 2 von 1000
mit Darmspiegelung: 1 von 1000
ARR: 1 von 1000

= 65-jahrige Frauen:
4,8 von 1000

3,5° von 1000
1,5 von 1000

1,3% von 1000
3,3"von 1000

Basisrisiko: 5 von 1000

mit Darmspiegelung: 2 bis 4 von
1000

ARR: 1 bis 3 von 1000

= 50-jahrige Manner:
2,1 von 1000

1,5¢ von 1000
0,7" von 1000

0,6° von 1000
1,4 von 1000

Basisrisiko: 2 von 1000
mit Darmspiegelung: 1 von 1000
ARR: 1 von 1000

= 60-jahrige Manner:
6,1 von 1000

4,4%0n 1000
2,07von 1000

1,7¢ von 1000
4,1" von 1000

Basisrisiko: 6 von 1000

mit Darmspiegelung: 2 bis 4 von
1000

ARR: 2 bis 4 von 1000

a: altersspezifisches Basis-Sterberisiko nach [29] fiir die n&chsten 10 Jahre

b: eigene Berechnung

c: gFOBT-Punktschatzer: RR = 0,86; Holme et al. 2013 [22]
d: Punktschatzer: Sigmoidoskopie RR = 0,72; Koloskopie RR = 0,32; Brenner et al. 2014 [18]

e: Sigmoidoskopie
f: Koloskopie

g: Basisrisiken und ARR wurden gerundet und daraus die zu erwartenden absoluten Risiken mit Screening-

Intervention errechnet

h: Werte zwischen 0,2 und 0,4 wurden auf 1 aufgerundet und ein ,,bis zu* vorangestellt
ARR: absolute Risikoreduktion; gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest; RR: relatives Risiko
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Tabelle 4. Darmkrebs-Inzidenz nach Screening-Intervention und Geschlecht

Alter und Geschlecht:
Basisrisiko®

(absolutes Risiko ohne
Intervention) flir den
Zeitraum von 10 Jahren

erwartetes erwartete Darstellung in den Materialien® ¢
absolutes Risiko  absolute
mit Intervention® Risiko-

reduktion®

gFOBT®

= 50-jahrige Frauen: 5,0 von 1000 0,3 von 1000" Basisrisiko: 5 von 1000
5,3 von 1000 mit gFOBT: unklar”

= 60-jahrige Frauen: 9,9 von 1000 0,5 von 1000" Basisrisiko: 10 von 1000

10,4 von 1000

mit gFOBT: unklar”"

= 65-jahrige Frauen:
14,1 von 1000

13,4 von 1000

0,7 von 1000"

Basisrisiko: 14 von 1000
mit gFOBT: unklar”

= 50-jahrige Manner:
7,4 von 1000

7,0 von 1000

0,4 von 1000"

Basisrisiko: 7 von 1000
mit gFOBT: unklar"

= 60-jahrige Manner:
18,4 von 1000

17,5 von 1000

0,9 von 1000"

Basisrisiko: 18 von 1000
mit gFOBT: unklar"

Darmspiegelung®

= 55-jahrige Frauen:
7,5 von 1000

6,2° von 1000
2,3 von 1000

1,4% von 1000
5,2 von 1000

Basisrisiko: 8 von 1000
mit Darmspiegelung: 3 bis 7 von 1000
ARR: 1 bis 5 von 1000

= 65-jahrige Frauen:
14,1 von 1000

11,6° von 1000
4,4 von 1000

2,5 von 1000
9,7" von 1000

Basisrisiko: 14 von 1000
mit Darmspiegelung: 4 bis 11 von 1000
ARR: 3 bis 10 von 1000

= 50-jahrige Manner:
7,4 von 1000

6,1° von 1000
2,3 von 1000

1,3% von 1000
5,17 von 1000

Basisrisiko: 7 von 1000
mit Darmspiegelung: 2 bis 6 von 1000
ARR: 1 bis 5 von 1000

= 60-jahrige Manner:
18,4 von 1000

15,1° von 1000
5,77 von 1000

3,3 von 1000
12,7" von 1000

Basisrisiko: 18 von 1000
mit Darmspiegelung: 5 bis 15 von 1000
ARR: 3 bis 13 von 1000

a: altersspezifisches Basis-Erkrankungsrisiko nach [29] fur die nachsten 10 Jahre

b: eigene Berechnung

c: gFOBT-Punktschatzer: RR = 0,95; der Effekt war nicht signifikant; Holme et al. 2013 [22]

d: Punktschatzer: Sigmoidoskopie RR = 0,82; Koloskopie RR = 0,31; Brenner et al. 2014 [18]

e: Sigmoidoskopie

f: Koloskopie

g: Basisrisiken und ARR wurden gerundet und daraus die zu erwartenden absoluten Risiken mit Screening-
Intervention errechnet

h: kein signifikanter Unterschied

ARR: absolute Risikoreduktion; gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest; RR: relatives Risiko

4.3.2 Ableitung der Zahlen zu den Nachteilen

Darmspiegelung

Fur die Darstellung der absoluten Haufigkeit von Komplikationen durch Friherkennungs-
koloskopien fiir die Faktenboxen in der Entscheidungshilfe wurde die Referenzklasse 1000
gewahlt, damit die Darstellung konsistent zu den Angaben des Nutzens bleibt. Dabei wird auf
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den kombinierten Endpunkt alle Komplikationen einschlieBlich kardiopulmonalen
Ereignissen, Blutungen und Perforationen aus der ZI-Begleitforschung zurtickgegriffen.
Demnach treten bei etwa 2 von 1000 Personen, die eine Screening-Koloskopie machen,
Komplikationen auf [17]. Die Haufigkeit von Perforationen, Blutungen und
kardiopulmonalen Ereignissen wurde zusétzlich im Text dargestellt. Das Risiko fur
Komplikationen wéhrend oder unmittelbar nach einer Friiherkennungskoloskopie steigt mit
steigendem Alter geringfligig an, dies wird in der Entscheidungshilfe adressiert.

Stuhltest

Komplikationen infolge eines Stuhltests entstehen durch die bei einem positiven Befund
nachgelagerte Darmspiegelung. Auf eine Quantifizierung des Schadens des Stuhltests wird in
den Materialien verzichtet und auf die Komplikationen einer moglichen Abklarungs-
koloskopie hingewiesen.

Die Hé&ufigkeit von falsch-positiven und falsch-negativen Befunden sowie die Haufigkeit der
zu erwartenden Abklarungskoloskopien und Polypektomien infolge von positiven Stuhltests
werden im Text erklart und mittels eines Flussdiagramms quantifiziert.

Fur die Berechnung des diagnostischen Flussdiagramms wurden folgende Annahmen
zugrunde gelegt:

= Eine Sensitivitat des iFOBT fir kolorektale Karzinome von 70 %, die als
Mindestanforderung an den zukunftigen iFOBT gestellt wurden [8], entsprechend wird
angenommen, dass ein einzelner Stuhltest etwa 30 % der kolorektalen Karzinome
ubersieht.

= eine Positivitatsrate von 5 %, diese stiitzt sich auf die Annahme in der Arbeit von Lin et
al. 2015 [26]

= Polypenbefunde von 33,6 % bei koloskopierten Frauen und 45,7 % bei koloskopierten
Ménnern im Rahmen der Friiherkennungskoloskopie basierend auf die Dokumentation aus
2014 des ZI1 [17]

4.4 Entwicklung des Anschreibens

Entwurf

Der erste Entwurf des Anschreibens bestand aus 2 Seiten. Auf der VVorderseite befanden sich
Informationen zum Angebot, ein Hinweis auf die Freiwilligkeit der Teilnahme sowie kurze
Informationen zu den Zielen der Screening-MaRnahmen und ein Hinweis auf die Vor- und
Nachteile der Friherkennung. Fir ausfihrliche Informationen zu den Untersuchungen sowie
deren Vor- und Nachteile wurde auf die Entscheidungshilfe verwiesen. Ferner enthielt die
erste Seite des Anschreibens einen Hinweis auf den Anspruch auf eine &rztliche Beratung.

Auf der Rickseite des Anschreibens wurden detailliertere Informationen zum Darmkrebs-
Screening-Programm  dargestellt. Dies beinhaltete Informationen zu den genauen
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Leistungsanspriichen, den leistungserbringenden Arztgruppen sowie einen Hinweis auf den
Erhalt des Versicherungsschutzes auch bei einer Nichtteilnahme und die Zusendung weiterer
Informationen im Rahmen der organisierten Darmkrebs-Friherkennung, sofern kein
ausdrucklicher Widerspruch vorliegt.

Der Entwurf des Anschreibens war nicht geschlechtsspezifisch formuliert und richtete sich an
Frauen und Mé&nner.

Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Das Anschreiben wurde mehrheitlich als informativ, gut geschrieben, verstandlich und
ausgewogen bewertet. Positiv wurde angemerkt, dass die Freiwilligkeit des Angebots
hervorgehoben werde. Die Nutzer fuhlten sich ermutigt, Uber das Thema Friiherkennung
nachzudenken, aber nicht zur Teilnahme gedréngt. Einige Nutzer empfanden die Risiken, die
im Anschreiben angesprochen werden, aber auch als abschreckend.

Unklar blieb vielen Nutzern, was der Zweck des Anschreibens sei — ob die Friiherkennung
empfohlen oder davon abgeraten werde. Einige Nutzer hatten Misstrauen und vermuteten
sekundére Interessen der Krankenkassen. Bei manchen Nutzern entstand der Eindruck, dass
die Wertigkeit alterer Menschen nicht geschatzt werde, da der Anspruch auf eine zweite
Koloskopie bei erstmaliger Inanspruchnahme der Darmspiegelung nach dem 65. Lebensjahr
verfalle. Dies konnte vor dem Hintergrund des steigenden Risikos im Alter nicht
nachvollzogen werden. Einzelnen Nutzern war zudem nicht klar, dass eine diagnostische
Spiegelung unabhéngig von der Friiherkennung bei Bedarf immer moglich ist.

Ein weiterer Kritikpunkt der Nutzer war, dass sich viele Teile des Anschreibens mit den
Inhalten der Broschure doppelten, was die Lust weiterzulesen gemindert habe. Die Nutzer
empfanden das Anschreiben insgesamt als zu lang und empfahlen, die Ruckseite
wegzulassen, wobei der Hinweis auf den Erhalt des Versicherungsschutzes im Falle einer
Krebserkrankung nach einer Nichtteilnahme erhalten bleiben solle.

Resultierende Fassung

Das Anschreiben wurde, dem Vorschlag der Nutzer folgend, deutlich gekirzt: Redundante
Textstellen, die sich im Anschreiben und der Broschiire doppeln, wurden entfernt und das
Anschreiben wurde auf eine Seite gekirzt. Die teilweise falsch verstandenen Informationen
zu den Leistungsansprichen entfielen dadurch. Der Hinweis auf den Erhalt des
Versicherungsschutzes auch bei einer Nichtteilnahme an der Friherkennung wurde
beibehalten. Es wurde deutlicher formuliert, dass das Ziel des Anschreibens und der
Broschire darin besteht, zu informieren, und nicht darin, zu einer Teilnahme zu tberreden.
Die Aussagen zu den Nachteilen der Untersuchung wurden gekirzt. Der Begriff ,,Angebot*
wurde durch ,,Information” ersetzt, damit nicht der Eindruck entsteht, es handle sich um
Individuelle Gesundheitsleistungen (1GeL).

Die resultierende Fassung des Anschreibens befindet sich in Abschnitt B2.1.
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4.5 Entwicklung der Entscheidungshilfen

Es wurde eine Broschure fur Frauen und eine fur Manner entwickelt. Ausschlaggebend fiir
diese Entscheidung war zum einen die zukinftige Ausgestaltung des Screening-Programms —
das Anspruchsalter fur eine Darmspiegelung wird bei Mannern herabgesenkt —, zum anderen
waren es die altersabhangigen Unterschiede in der Darmkrebs-Inzidenz und -Mortalitét.

Die aus den qualitativen Studien und Surveys gewonnenen Informationsbedirfnisse und
vorallem ermittelten Einstellungen, Sichtweisen und Erfahrungen der Menschen zum Thema
wurden bei der Erstellung der Entscheidungshilfen beriicksichtigt. Aus Platzgriinden konnten
nicht alle Informationsbedurfnisse adressiert werden. VVordergrindig wurden Informationen
zum Ablauf des Programms, zur Erkrankung, den Untersuchungsmethoden, den Vor- und
Nachteilen sowie praktische Aspekte thematisiert.

Um den Ablauf und die Vor- und Nachteile der verschiedenen Untersuchungen sowie das
Instrument zur Praferenzklarung Gbersichtlich und in angemessener Schriftgrolie darstellen zu
konnen, wurde die Entscheidungshilfe in Form einer 20-seitigen DIN-A5-Broschire
entworfen. Das Format orientierte sich dabei an der Entscheidungshilfe zum Mammographie-
Screening (P14-03) [32].

4.5.1 Aufbau und Inhalt der Entscheidungshilfe

Entwurf

Der Entwurf der Entscheidungshilfe beinhaltete zunédchst knappe Informationen zu den
Grinden des Angebots, zu den Folgen einer Nichtteilnahme sowie zu den Ursachen, den
Risikofaktoren und der Haufigkeit von Darmkrebs. Im mittleren Teil wurden die angebotenen
Leistungen — Stuhltest und Darmspiegelung — ausfiihrlich dargestellt. Dies beinhaltete
Informationen zur Durchfiihrung und Vorbereitung der Untersuchungen sowie allgemeine
Informationen zu den praktischen wie auch medizinischen Vor- und Nachteilen der beiden
Friherkennungsuntersuchungen. Zum Stuhltest enthielt die Broschire ferner ein
diagnostisches Flussdiagramm, das den Verlauf von 1000 Ménnern oder Frauen zeigt, die
einen einmaligen Stuhltest machen, sowie eine Grafik, die vermittelt, wie man sich die
Darmspiegelung vorstellen kann. Aufierdem wurde knapp beschrieben, welche Folgen es hat,
wenn bei einer Darmspiegelung Polypen oder Krebs entdeckt wird. Die Limitationen der
Friherkennung — keine 100-prozentige Sicherheit sowie ein fehlender Nachweis fir eine
Verbesserung der Lebenserwartung — wurden ebenfalls kurz beschrieben.

Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Die Broschire wurde von den Nutzern als sehr informativ bewertet. Manche Nutzer hoben die
objektive Darstellung der Vor- und Nachteile der Fruherkennung hervor. Als verwirrend
empfanden einige Nutzer, dass die Leistungen zur Friherkennung ab einem gewissen Alter
eingeschrankt wirden, obwohl das Risiko flir Darmkrebs mit steigendem Alter zunehme. Dies
rief bei einigen Nutzern das Geflhl hervor, dass das Leben von Personen (ber 65 Jahre
weniger wertgeschéatzt werde.
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Die Broschire hatte auf manche Nutzer eine eher abratende als zuratende Wirkung. Der
Hauptgrund hierfur ist, dass die Nutzer Uberrascht dariber waren, dass das Risiko, an
Darmkrebs zu erkranken, beziehungsweise die Zahl der Personen, die von der Fritherkennung
profitieren, deutlich geringer sei, als sie erwartet hatten. Gleichzeitig wurden viele Nutzer die
Broschiire gerade wegen der neutralen Darstellung und der Quantifizierung des Nutzens
weiterempfehlen. Die Aussage zur fehlenden Evidenz hinsichtlich eines lebensverlangernden
Effekts fanden einzelne Nutzer irritierend, da sie alle vorangegangenen Informationen infrage
stelle.

Die Nutzer hatten dariiber hinaus einige konkrete Empfehlungen zur Uberarbeitung der
Broschiire. Einzelne Nutzer winschten sich konkretere Informationen zu speziellen Aspekten
wie zum Beispiel Symptomen, IGeL-Leistungen und Vorerkrankungen, bei denen die
allgemeine Fruherkennung nicht infrage kommt, sondern Anspruch auf eine spezielle
Betreuung besteht.

Einige Ménner in der Gruppe mit niedriger Bildung wiinschten sich einen Bezugsanker, um
die Risiken besser einordnen zu kénnen, wie z. B. Informationen zur Haufigkeit anderer
Krebserkrankungen.

Einigen Nutzern — gerade in der Gruppe der Frauen — fiel es schwer, die Zahlen zur
Darmkrebs-Inzidenz und -Sterblichkeit zu den Zahlen zum Nutzen und Schaden der Frih-
erkennung in Bezug zu setzen. Die prognostischen Zahlen fanden die Frauen mit geringer
Bildung zudem irritierend, da man nicht wissen kdnne, was in der Zukunft passiere.

Das Titelblatt der Broschiire wirkte auf die Nutzer wenig ansprechend.

Resultierende Fassung

Es wurde versucht, unklare oder verwirrende Inhalte durch zusétzliche oder eindeutigere
Erklarungen zu beheben. Dies betraf insbesondere die Erklarung der Griinde, warum nach
dem 65. Lebensjahr nur noch eine Koloskopie vorgesehen ist. Die Darmspiegelung, welche
die wirksamere Intervention darstellt, wurde an den Anfang der Broschiire gesetzt, um den
Eindruck des geringen wahrgenommenen Nutzens der Friherkennung abzuschwéchen. Der
Abschnitt Gber den Einfluss des Darmkrebs-Screenings auf die Lebenserwartung
(Gesamtmortalitat) wurde aus den Entscheidungshilfen entfernt, unter anderem aufgrund der
erheblichen Irritation der Nutzer (siehe hierzu auch Abschnitt 4.3.1 zur Gesamtortalitat).
Konkrete Uberarbeitungsempfehlungen der Nutzer wurden inhaltlich geprift und
gegebenenfalls eingearbeitet. Die Daten zur Prognose wurden mit denen zum Nutzen
harmonisiert (siehe 4.5.2.). Ebenso wurde das diagnostische Flussdiagramm zum Stuhltest
angepasst, um konsistent Daten zum 10-Jahres-Horizont darzustellen.

Die Uberarbeiteten Entwirfe der Entscheidungshilfen befinden sich in den Abschnitten B2.2
und B2.3.
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4.5.2 Darstellung der Vor- und Nachteile

Entwurf
Nutzen und Schaden

Zahlen fur den Nutzen des Stuhltests wurden im Entwurf fur Frauen und Ménner im Alter von
50 bis 74 Jahren dargestellt. Zahlen zum Nutzen und Schaden der Koloskopie wurden fir
Frauen im Alter von 55 bis 74 und fir Manner im Alter von 50 bis 74 Jahren dargestellt.
Grund fur diese Entscheidung waren die kiinftig unterschiedlichen Anspruchsberechtigungen
von Mannern und Frauen fir die Koloskopie.

Bei der Darstellung wurde der Schwerpunkt auf wichtige Endpunkte gelegt: die
krebsspezifische Inzidenz, krebsspezifische Mortalitit und behandlungsbedurftige
Komplikationen. Andere unerwiinschte Wirkungen wie Schmerzen sowie praktische Aspekte
der Untersuchungen, darunter die Handhabung des Stuhltests, die Vorbereitung auf eine
Darmspiegelung, wie viel Zeit fir die jeweilige Untersuchung eingeplant werden sollte und
dergleichen, wurden nicht numerisch dargestellt.

Uberdiagnosen / Ubertherapie

Die Tatsache, dass die meisten Polypen nicht bosartig werden und daher viele Polypen
unnotig entfernt werden, wird im Text beschrieben. Eine unter Umstédnden in engeren
Abstanden empfohlene Nachsorge nach einer Koloskopie in Abhangigkeit vom Befund wird
ebenfalls im Text dargestellt. Eine Quantifizierung wurde nicht vorgenommen, da zu diesem
Endpunkt keine systematischen Ubersichten identifiziert werden konnten.

Tabellarische und grafische Veranschaulichung der Vor- und Nachteile

In den Entscheidungshilfen wurden die Ergebnisse zur darmkrebsspezifischen Inzidenz und
Mortalitdt mit und ohne Stuhltest beziehungsweise Koloskopie tabellarisch dargestellt. In
einer dritten Zeile der Tabelle wurde die absolute Risikoreduktion der Interventionen
dargestellt. Die Risikodifferenz wurde zudem mit einem Piktogramm grafisch dargestellt. Flr
die Koloskopie wurde zusatzlich die Haufigkeit von behandlungsbedirftigen Komplikationen
in dieser Form illustriert. Potenzielle Komplikationen durch eine dem Stuhltest nachgelagerte
Darmspiegelung wurden im Text adressiert.

Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Mehrheitlich empfanden die Nutzer die grafische Darstellung der Effekte der Friherkennung
mittels Piktogrammen als Uberflissig. Einige Nutzer interpretierten das Piktogramm falsch
oder empfanden es als wenig intuitiv. Zudem fanden sie die Inhalte dieser Doppelseite
redundant angesichts der nachfolgenden zusammenfassenden Tabelle, welche als viel
einfacher und leichter verstandlich wahrgenommen wurde.

Resultierende Fassung

In den Tabellen wurden die Darmkrebs-Inzidenz und -Mortalitat in 5-Jahres-Intervallen
dargestellt, fur einen Zeithorizont von 10 Jahren. Die Darstellung des Nutzens wurde daran
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angepasst: Der Nutzen des Stuhltests fir Manner und Frauen wurde (ber einen Zeitraum von
10 Jahren flr 50-Jahrige sowie 60-Jahrige dargestellt. Diese Altersgruppen wurden auch fur
die Darstellung des Nutzens der Darmspiegelung fir Manner gewéhlt. Fir Frauen hingegen
wurden zur Darmspiegelung die Altersgruppen der 55-Jahrigen sowie 65-Jahrigen ber einen
Zeitraum von 10 Jahren herangezogen. Ziel der gednderten Darstellung war es, scheinbare
Widerspriiche zwischen den Tabellen aufgrund unterschiedlicher Altersgruppen und
Zeithorizonte zu vermeiden. Ferner reflektiert die Darstellung der Vor- und Nachteile der
Friherkennungsuntersuchungen iber 10 Jahre besser die reale Entscheidungssituation, da sich
die Versicherten 2-mal fir oder gegen eine Koloskopie entscheiden und auch zwischen den
Strategien wechseln kdnnen.

Auf die zusétzliche grafische Darstellung des Nutzens und Schadens mittels Piktogramm
wurde verzichtet. Die Vor- und Nachteile wurden weiterhin tabellarisch dargestelit.
Allerdings wurden die Tabellen in die jeweiligen Abschnitte zur Darmspiegelung
beziehungsweise zum Stuhltest verschoben, um die empfundene Redundanz angesichts der
zusammenfassenden Tabelle am Ende der Broschire zu vermeiden.

4.5.3 Instrument zur Praferenzklarung / zusammenfassende Gegenuberstellung

Entwurf

Ein wesentliches Ziel war es, ein Instrument zur Praferenzklarung zu entwickeln.
Vorbereitend wurden bereits veréffentlichte Entscheidungshilfen gesichtet [33-47] und wurde
auf die Erfahrungen aus dem Projekt P14-03 (Entscheidungshilfe Mammographie-Screening)
[32] zurilickgegriffen. Keine der Entscheidungshilfen enthielt ein flr die zu entwickelnden
Materialien passendes Instrument zur Praferenzklarung. Zundchst wurde versucht, ein
explizites Instrument zur Praferenzklarung zu entwickeln. Dies stellte sich aufgrund von
Platzrestriktionen durch das Format der Entscheidungshilfe in Printform und der Situation,
dass Nutzer vor 2 Entscheidungen stehen — fir oder gegen die Fruherkennung und
gegebenenfalls flr den Stuhltest oder fiir die Darmspiegelung — als schwierig heraus. Deshalb
wurde entschieden, ein weitgehend implizites Instrument zu entwerfen. Es fasst die
wesentlichen Aspekte zusammen, die in der Entscheidungshilfe genannt wurden, und stellt
die Vor- und Nachteile der Optionen ,keine Teilnahme an der Friherkennung®,
»regelmaRiger Stuhltest” und ,,Darmspiegelung“ gegeniber. Es stellt zudem die praktischen
Unterschiede zwischen einem Stuhltest und einer Darmspiegelung gegentber.

Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Die zusammenfassenden Tabellen, die Teil des Instruments zur Préferenzklarung waren,
wurden von den Nutzern als hilfreich bewertet. Das Notizfeld ,,Was ist mir noch
wichtig? / Was ist fur meine Entscheidung ausschlaggebend? und die Felder zum Ankreuzen
»Wozu neige ich?* sahen die meisten Nutzer und Nutzerinnen aber als tberfllssig an. Einige
sahen keinen Sinn darin, andere merkten an, dass sie — sofern sie sich Notizen machten — dies
separat taten.
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Resultierende Fassung

Aufgrund der Nutzertestung enthalten die Uberarbeiteten Entscheidungshilfen nur noch die
zusammenfassenden und gegeniberstellenden Tabellen. Die Felder zur Ergédnzung weiterer
Aspekte sowie zur abschliefenden Einschatzung der Handlungsintention wurden entfernt.

In den zusammenfassenden Tabellen zu den Vor- und Nachteilen werden die Basisrisiken als
Spannen fiir die Frauen im Alter von 50 bis 65 Jahren tber einen Zeitraum von 10 Jahren und
in der Entscheidungshilfe fir Méanner im Alter von 50 bis 60 Jahren angegeben. Es wird
darauf hingewiesen, dass die Zahlen altersabhéngig sind. Die Effekte der jeweiligen
Screening-Interventionen werden in einer nach unten offenen Spanne, unter Angabe der
hdchsten absoluten Risikoreduktion, dargestellt.

In der Entscheidungshilfe fur Frauen unterscheiden sich die zugrunde gelegten Altersgruppen
fir die Screening-Interventionen, da die Frauen programmbedingt erst spater an einer
Friherkennungs-Darmspiegelung teilnehmen koénnen. Die absoluten Risikoreduktionen zum
Endpunkt darmkrebsspezifische Mortalitat zur Screening-Intervention Stuhltest liegen sowohl
fur die 50- als auch fur die 65-jahrigen Frauen zwischen 0,2 und 0,7 von 1000 Frauen.
Entsprechend trifft die Aussage ,,bis zu 1 von 1000 flr beide Altersgruppen zu.

4.6 Umsetzung der Entscheidungshilfe als Internetversion

Neben der Printversion der Entscheidungshilfe sollen die Inhalte in einer Internetversion fir
eine grolere Zielgruppe umgesetzt werden. Diese Internetversion bietet die Mdglichkeit, die
Entscheidungshilfe durch weitere Elemente zu erganzen, z. B. zur detaillierteren Erklarung
des Ablaufs bei der Darmspiegelung und beim Stuhltest. Auch Uberdiagnosen kénnen
detailliert erklart werden. Zudem kénnen vielféltige visuelle Elemente eingebunden werden,
so z. B. ein Video zur Darmspiegelung oder zur Durchfuhrung eines Stuhltests, Animationen
oder Grafiken zur Erklarung von falsch-positiven und falsch-negativen Ergebnissen sowie
Grafiken (Piktogramme) flr Personen mit niedriger Rechen- und Zahlenkompetenz
(numeracy), die optional aufgeklappt werden kdnnen. Ein altersbasierter Risikorechner kann
ebenfalls angeboten werden.

Da das Institut auch mit der Entwicklung von Informationsmaterialien zur Fritherkennung von
Brustkrebs (Projekt P14-03) und Gebarmutterhalskrebs beauftragt ist (P15-02), wurde bei der
Konzeption eingeplant, die Informationen zu mehreren Angeboten in einem umfassenden
Portal (Arbeitstitel: ,,Friherkennung der Gesetzlichen Krankenversicherung®) zusammen-
zufassen. Das Konzept ermoglicht eine zukinftige Erweiterung des Portals um weitere
Angebote.

Die Umsetzung beinhaltet mindestens folgende Elemente:

Eine Startseite: Sie enthdlt eine auf allen Unterseiten einheitliche Kopfleiste mit der
zentralen Navigation und eine ebenfalls auf allen Unterseiten einheitliche Ful3leiste mit Links
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zu Standardangaben wie Impressum, Nutzungshinweise und Angaben zum Datenschutz.
Weitere Elemente der Startseite informieren kurz Giber den Zweck und Inhalt des Portals.

Die zentrale Navigation der Kopfleiste (Ebene 1 in Abbildung 2) fihrt zu (mindestens) 3
Bereichen:

1) Bereich ,,Angebote*: Dieser Bereich enthalt Detailinformationen zu Angeboten zur
Friherkennung. Er fihrt entweder direkt zu Informationen zur Darmkrebs-Friiherkennung
(in Abbildung 2 als Ebene 2 bezeichnet) oder zu einer Liste von Angeboten, von der aus
dann auf Informationen zur Darmkrebs-Friiherkennung zugegriffen werden kann.

2) Bereich ,,Informierte Entscheidung®: Dieser Bereich enthalt untergliederte
Hintergrundinformationen zum Thema, z. B. verstandliche Darstellungen der Rechte und
Regelungen sowie Informationen zu weiteren Beratungsangeboten im System der
gesetzlichen Krankenversicherung.

3) Bereich ,,Friherkennung®: Dieser Bereich enthalt Elemente zu grundsatzlichen
Aspekten der Friherkennung und Vorsorge.

Optional sind weitere Bereiche: Sie kénnen z. B. auf Angebote fiir besondere Zielgruppen
verweisen wie auf Angebote in Fremdsprachen und in Leichter Sprache.

Die Navigation des Bereichs ,,Angebote” fuhrt auf Ebene 2 zur internetgerechten Aufbe-
reitung der Entscheidungshilfe. Die Inhalte der Printversion bilden abschnittsweise das
Rickgrat dieser Ebene, sie konnen an passenden Stellen durch vertiefende Informationen
erganzt werden. Als Muster der Verlinkung wird die Themenstruktur von
Gesundheitsinformation.de vorgeschlagen, die durch eine Kombination aus (horizontalen)
Reitern und (vertikalem) Inhaltsverzeichnis auch komplexe Informationspakete in einen
Rahmen einbindet (siehe Abbildung 3). Die Benennung der Reiter muss dann entsprechend
der inhaltlichen Gliederung erfolgen.
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Internetseite: Frilherkennung der gesetzlichen Krankenversicherung

Ebene Angebote informierte Friiherkennung \

1 Entscheidung :
LINK zur Liste der LINK zu einer themen- LINK zu einerthemen-

Angebote der gesetzlichen Ubergreifenden Beschrei- abergreifenden Beschrei- !

Krankenversicherung bungu.a.der Rechte, bungder bei der Bewer- |

Regelungen, weiteren Be- tung von Friiherkennung |

ratungsangeboteder GKV wichtigen Aspekte |

Eb;ne ] Darmkrebs ]

| Abschnitt 1 ] |
(Inhalte der - = I
Entscheidlungshilfe] 1 |
Abschnitt 2 ! |
(Inhalte der — =| ggf. vertiefende I lop
Entscheidungshilfe] | Informationen, interaktive | Erf e
1 ] und Multimediaelemente, | L
Abschnitt 3 | zugeordnet zu einzelnen I
(Inhalte der -_ _| Abschnitten "
Entscheidungshilfe) | "
1
Abschnitte ... | ]
(Inhalte der - = ]
Entscheidungshilfe) | e e e e e e o 1

Abbildung 2: Navigationsstruktur einer Website zur Umsetzung der Entscheidungshilfe
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[ =)
a@ v o x s
Datei Bearbeiten Ansicht Favoriten Extras 7
M
LOGO und NAME |
Was suchen Sie?
"Informierte - .
A "Angebote” " "Fritherkennung" &7 weitere
= Entscheidung =
Darmkrebs-Friherkennung BOuden | TroF
liberblick "Vertiefung" "Ergdnzung 1" "Ergdnzung 2" "Ergdnzung 3"
"Abschnitt 1" > Abschnitt 1
"Abschnitt 2" s Darmkrebs gehrt zu den haufigeren Krebserkrankungen in
" Abschnitt 3" l!' » Deukschland. Wenn von Darmkrebs gesprochen wird, ist
| damit meist Krebs im Dickdarm gemeint. Krebs im Dnndarm
"Abschnitt 4" ist sehr selten.
42 | o Darmkrebs entsteht fast immer aus Wucherungen, die sich in
{Pixiand / Phatos.com) der Schleimhaut des Dickdarms bilden, segenannten
Darmpolypen. Aber l&ngst nicht alle Polypen entwickeln sich
zu einem Krebs - und wenn, davert es viele Jahre. Eine Maglichkeit zur Vorbeugung ist die
Darmspiegelung, bei der Polypen entfernt werden kénnen.
Abschnitt 2
v
HIBH v

Abbildung 3: Wireframe der Umsetzung der Entscheidungshilfe

4.7 Entwicklung eines Konzeptes zur spateren Evaluation der Entscheidungshilfe

Fur die Evaluation des Anschreibens und der Entscheidungshilfe werden 2 Wege
vorgeschlagen: Zum einen sollten zentrale Elemente der Entscheidungshilfe mittels eines
RCT auf ihre Wirksamkeit untersucht werden, zum anderen sollte eine Evaluation der
Implementierung durchgefuhrt werden, um den Einsatz und die Umsetzung der neuen
Materialien in der Praxis zu prifen.

1. Vorschlag: RCT zur Testung der Materialien

Vorgeschlagen wird eine RCT, in dem eine Testung der Materialien (wie im VVorbericht oder
auch bei der geplanten Internetversion) ohne und mit einem Instrument zur expliziten
Préferenzklarung umgesetzt wird. Hierflr musste nachgelagert ein explizites Element zur
Praferenzklarung entwickelt werden. Der Fokus liegt auf der Uberpriifung der Wirksamkeit
des neuen Instruments zur Praferenzklarung und Werteklarung im Vergleich zu einer Version
ohne ein solches Instrument. Dieser Weg ist deshalb sinnvoll, da auch fir zukinftige
Entscheidungshilfen besser geklart werden kdnnte und sollte, mit welchen Wirkungen auf die
Nutzerinnen und Nutzer zu rechnen ist.
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Stichprobe: Frauen und Manner im Alter von 50 Jahren, welche zum ersten Mal zum
Darmkrebs-Friherkennungsprogramm angeschrieben werden, sowie Frauen und Manner im
Alter von 60 Jahren, welchen das Prozedere bereits bekannt ist, erhalten randomisiert eine der
oben genannten Versionen der Entscheidungshilfe (jeweils in der fiir Frauen bzw. Méanner
adaptierten Version). Um den Querschnitt der Frauen und Manner der Zielgruppe fir die
Darmkrebs-Friherkennung in Bezug auf unterschiedliche Einflussfaktoren wie Gesundheits-
kompetenz und Zugehorigkeit zu verschiedenen Bildungsschichten mdglichst umfassend zu
befragen und eine Balance der Einflussfaktoren zu gewahrleisten, sollte die Randomisierung
stratifiziert erfolgen.

Primarer Endpunkt: Als primérer Endpunkt wird das Treffen einer informierten Entscheidung
definiert. Dies soll beispielsweise mittels des ,,Fragebogens Informierte Entscheidung® [48],
welcher fir den deutschsprachigen Raum Ubersetzt wurde, erfasst werden.

Sekundarer Endpunkt: Als sekundédre Endpunkte koénnen verschiedene weitere relevante
Konstrukte erfasst werden: Wie entscheiden sich die Gruppen hinsichtlich ihrer Screening-
Teilnahme? Welcher Aspekt (mdgliche Vor- und Nachteile) ist fur die Entscheidung am
wichtigsten (z. B. Einschatzung tber eine Rangliste)? Auswirkungen auf das Empowerment
(z. B. Patient Activation Measure), das Verstandnis und die Akzeptanz werden kodnnten
erfasst werden. Zusétzlich konnte die Gesundheitskompetenz / Health Literacy (z. B. Health
Literacy Questionnaire) der Teilnehmer als Einflussfaktor auf fir die Endpunkte erfasst
werden.

Setting: Es sind besondere MaRnahmen nétig, um einen ausreichend hohen Rucklauf zu
erreichen: Die Befragung konnte online, postalisch oder telefonisch (oder ber mehrere
Kanéle) erfolgen, um einen mdglichst guten Zugang zur gesamten Zielgruppe zu
gewadhrleisten. Die Teilnehmenden sollten angemessene Incetives (z. B. Gutscheine) fur ihre
Teilnahme erhalten. Zudem sollten mehrere Erinnerungsschreiben versendet werden, sofern
noch kein Ricklauf erfolgt ist.

2. Vorschlag: Begleitevaluation der Implementierung der Materialien

Hinsichtlich der Evaluation der Implementierung der Materialien werden 3 VVorgehensweisen
vorgeschlagen:

1) Es sollte eine qualitative Untersuchung hinsichtlich der Akzeptanz der neuen Materialien
bei den Nutzerinnen und Nutzern sowie den beteiligten Arztinnen und Arzten des
Darmkrebs-Friiherkennungsprogramms durchgefuhrt werden. Zudem sollten insbesondere
die Auswirkungen der neuen Materialien auf den Prozess im Friherkennungsprogramm
erfasst werden. Sollten die Ergebnisse deutliche Veranderungen zeigen, kann eine
quantitative Erhebung an einer groReren Stichprobe von Arztinnen und Arzten sowie
Nutzerinnen und Nutzern angeschlossen werden.

2) In einer Querschnittsbefragung sollten Frauen und Méanner im gesetzlichen
Anspruchsalter, welche wiederholt eine Anschreiben und eine Entscheidungshilfe
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3)

erhielten, quantitativ hinsichtlich des Verstandnisses und der Akzeptanz der Materialien
befragt werden. Die Befragung erfolgt unabhangig von der Inanspruchnahme oder
Nichtinanspruchnahme des Screenings und soll beispielsweise folgende Aspekte
umfassen: Wurden die Materialien gelesen? Wurden sie als hilfreich erachtet? Waren sie
verstandlich? Haben sich die Entscheidung und / oder das Inanspruchnahmeverhalten
verandert? Wurde ein Aufklarungsgespréach in Anspruch genommen? Auch hier sollen
neben dem bisherigen Inanspruchnahmeverhalten zum Beispiel die Selbstwirksamkeit und
Gesundheitskompetenz (Health Literacy) der Befragten als mdgliche Einflussfaktoren
erfasst und analysiert werden. Als weiterer moglicher Einflussfaktor soll zudem nach der
Inanspruchnahme eines Stuhltests beziehungsweise einer Koloskopie aufgrund von
Beschwerden gefragt werden. Da eine weitere zeitnahe Koloskopie dann unter Umstanden
nicht zielfuhrend ist, kdnnte dies ein wichtiger Einflussfaktor fir die Inanspruchnahme
sein.

Im Rahmen des Darmkrebs-Friiherkennungsprogramms sollten folgende Aspekte der
Nutzerinnen und Nutzer elektronisch dokumentiert werden: Wurde das Beratungsgesprach
in Anspruch genommen? Welche Fragen wurden gestellt? Jede 10. Person, die am
Friherkennungsprogramm teilnimmt, sollte bei der Wahrnehmung des Gesprachs mit
einem Kurzfragebogen befragt werden, ob sie die Informationsmaterialien gelesen hat,
diese verstandlich waren und ihre Entscheidung oder ihr Inanspruchnahmeverhalten
veréndert haben.
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Das vorliegende Anschreiben und die Entscheidungshilfen haben zum Ziel, evidenzbasiert
und ausgewogen, verstandlich und mit angemessenem Umfang Uber das Darmkrebs-
Screening zu informieren. Dabei sollten neben allgemeinen Informationen zum Ablauf des
Screenings auch seine Vor- und Nachteile beschrieben werden. Ziel der Materialien ist es,
eine informierte Entscheidung zu unterstitzen. Dazu gehort es, die Freiwilligkeit der
Teilnahme zu betonen.

Das Deckblatt der Entscheidungshilfen wurde bewusst schlicht gestaltet, der G-BA wird das
finale Deckblatt festlegen.

Im Rahmen einer 20-seitigen Broschire kénnen nicht alle Informationsbedirfnisse, die in der
Aufbereitung der qualitativen Studien und Surveys identifiziert wurden, fur die Zielgruppe
aller anspruchsberechtigten Versicherten ab 50 Jahren aufbereitet werden. Daher ist es
wichtig, erganzende und vertiefende Inhalte auf einer Website anzubieten und diese
multimedial auszugestalten. Dabei kann versucht werden, Personen mit einer niedrigen
Lesekompetenz (Low Literacy) zum Beispiel Uber Videos und zusétzliche Grafiken besser zu
erreichen.

Aktualisierung der Inhalte

Die derzeit laufenden RCTs zum iFOBT und zur Koloskopie kénnten zuverlassigere
Erkenntnisse zu dem zu erwartenden Nutzen und Schaden dieser Screening-Verfahren liefern
[49,50]. Erste Ergebnisse werden fir 2021 und 2026 erwartet. Um die Informationen in der
Entscheidungshilfe auf dem aktuellen Stand zu halten, sollten sie regelméRig aktualisiert
werden.

Die im Rahmen der empfohlenen Begleitevaluation der Materialien (Anschreiben und
Entscheidungshilfen) gewonnenen Daten sollten flr die Optimierung der Materialien sowie
fir den Prozess der Ubermittlung und des Einsatzes der Materialien in der
Versorgungsstruktur berucksichtigt werden.
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6 Fazit

Ein Anschreiben und 2 geschlechtsspezifische Entscheidungshilfen fir das deutsche
organisierte Darmkrebs-Screening-Programm wurden entwickelt.

Folgende Themen werden in den Informationsmaterialien adressiert:

= allgemeine Informationen zum Thema Darmkrebs

= Informationen zum Erkrankungsrisiko

= [Informationen zum Ablauf der Untersuchungen

= Aussagen zum Nutzen und mdglichen Schaden des Darmkrebs-Screenings

= Informationen zum Vorgehen bei einem auffélligen Ergebnis

Die Materialien wurden von Fokusgruppen mit Nutzerinnen und Nutzern sowie in Interviews
mit Arztinnen und Arzten sowie mit nicht arztlichem medizinischen Fachpersonal qualitativ
getestet und daraufhin Uberarbeitet. Die Materialien wurden im Wesentlichen als gut
verstandlich, informativ und hilfreich flr die Entscheidungsfindung beurteilt. Zudem wurden

ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe als Internetversion sowie ein Konzept zur
spateren Evaluation der Entscheidungshilfe entwickelt.
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Details des Berichts

Al Projektverlauf

Al.l Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in der Sitzung am 19.03.2015 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung eines
Anschreibens und einer Versicherteninformation zum organisierten Darmkrebs-Screening
beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts sind externe Sachverstdndige mit beratender Funktion sowie
externe Dienstleister fir die Durchfiihrung von Nutzertestungen eingebunden.

Auf Basis des Berichtsplans wurden die Informationsmaterialien entwickelt. Der vorliegende
Vorbericht (Version 1.0) enthdlt die vorldufigen Materialien und die Begleitdokumentation
und wird zur Anhdrung gestelt.

Im Anschluss an diese Anhdrung werden die Materialien bei Bedarf iberarbeitet und in einer
guantitativen Nutzertestung in Form eines Surveys evaluiert und ein Abschlussbericht wird
erstellt. Dieser Bericht wird an den G-BA Ubermittelt und 8 Wochen spater auf der Website
des IQWiIG veroffentlicht. An selber Stelle wird auch die Dokumentation und Wiirdigung der
Anhdrung zum Vorbericht veroffentlicht.

Al1l.2 Dokumentation der Anderungen im Projektverlauf

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan

Etwaige methodische Spezifizierungen und Anderungen werden in Abschnitt A2.2
beschrieben. Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich dariiber hinaus folgende
Anderungen:

= Anstelle des Begriffs ,,Einladungsschreiben® wird im Vorbericht nun ,,Anschreiben*
verwendet, da fur das Darmkrebs-Screening-Programm keine Termine vorgegeben
werden.

= Aus der Konkretisierung geht hervor, dass die Versicherten den durchgefiihrten Stuhltest
wieder in die Arztpraxen bringen und die Arzte die Proben an das Labor versenden (Seite
2 im Kapitel ,,Hintergrund* im Vorbericht angepasst).

= Die Anforderungen an die Probenstabilitdt wurden im letzten Richtlinienentwurf auf 5
Tage heraufgesetzt. Entsprechend entféllt die Empfehlung in den Materialien, die Probe
maoglichst an einem Montag oder Dienstag zurlck in die Arztpraxis zu bringen (Seite 2 im
Kapitel ,,Hintergrund“ im Vorbericht sowie in den Materialien angepasst).
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A2 Details der Methoden

A2.1 Methodik gemal} Berichtsplan

Die Erstellung der Informationsmaterialien (Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe)
folgt den Methoden und Prozessen des IQWiG zur Erstellung von Gesundheitsinformationen
[13] und erfolgt in Anlehnung an die Anforderungen der IPDAS [12], der Guten Praxis
Gesundheitsinformation [14] sowie an Best-Practice-Beispiele zur Erstellung von
Entscheidungshilfen [15,16].

Die Erarbeitung erfolgt schrittweise:
1) Ermittlung von Erfahrungen, Informationsbedurfnissen und Einstellungen in Bezug auf
das Darmkrebs-Screening durch

a) eine systematische Literaturrecherche nach qualitativen Studien und Surveys

b) die Sichtung von existierenden deutsch- und englischsprachigen Entscheidungshilfen
zum Darmkrebs-Screening sowie allgemeinen Publikationen zur Wirkung und zum
Nutzen von Entscheidungshilfen zur Krebsfriiherkennung

2) Literaturreview, welches eine systematische Literaturrecherche nach systematischen
Ubersichten und die Bewertung der Evidenz zu den wesentlichen Vor- und Nachteilen des
Screenings beinhaltet

3) qualitative und quantitative Nutzertestung der Informationsmaterialien

A2.1.1 Erstellung der Einladungsschreiben

Es wird gepruft, ob fur verschiedene Altersgruppen (50-, 55- und 65-Jahrige) und
Geschlechter spezifische Einladungsschreiben sinnvoll sind. Das Schreiben wird
grundlegende Informationen zum organisierten Darmkrebs-Screening enthalten.

A2.1.2 Erstellung der Entscheidungshilfen (Printversion)

Ziel der zu erstellenden Entscheidungshilfen ist es:

= die Erkrankung zu beschreiben, einschliel3lich der Haufigkeit,
= den Ablauf der Untersuchungen zu beschreiben,

= die Vor- und Nachteile des Darmkrebs-Screenings evidenzbasiert und verstandlich
darzustellen,

= die Konsequenzen eines Befundes darzustellen,

= eine gezielte Hilfestellung zu geben, die es den anspruchsberechtigten Mannern und
Frauen ermoglicht, ihre eigenen Préferenzen zu erkennen und in die Entscheidung mit
einzubeziehen, sowie
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= die Entscheidungskompetenz, Entscheidungssicherheit und die Partizipation der Frauen
und Manner an der Entscheidungsfindung maoglichst optimal zu unterstitzen und zu
fordern.

Die anspruchsberechtigten Versicherten sollen (z. B. durch Instrumente zur Praferenzklarung)
darin unterstutzt werden, eine informierte Entscheidung fir oder gegen die Teilnahme am
organisierten Darmkrebs-Screening treffen zu kénnen.

Fur die Entwicklung der Entscheidungshilfe werden die allgemeinen Anforderungen an dieses
Informationsformat und an die Produkte des Ressorts Gesundheitsinformation des IQWiG
berlcksichtigt. Dazu zahlen die wissenschaftliche Evidenzbasierung, ein systematischer
Entwicklungsprozess, ein allgemein verstdndlicher Sprachstil, die Darstellung der Ergebnisse
in moglichst unverzerrter und verstandlicher Form und der Ausschluss von Interessen-
konflikten. Dartiber hinaus werden, sofern sinnvoll, bestimmte fir Entscheidungshilfen
charakteristische Elemente integriert. Hierzu zahlen Instrumente zur Klarung von Werten und
Praferenzen und eine Hilfestellung fir die Kommunikation mit Arzten, die Uber das
Darmkrebs-Screening aufkléren.

A2.1.3 Erstellung der Entscheidungshilfen (Internetversion)

Im Laufe des Projektes wird ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfen in eine
Internetversion erarbeitet. Das Konzept wird die Wireframes und Navigationselemente der
Website und ihrer wesentlichen Einzelseiten enthalten.

A2.1.4 Entwicklung eines Konzeptes zur spateren Evaluation der Entscheidungshilfe
Im Laufe des Projekts wird ein Konzept zur Evaluation der erstellten Informationsmaterialien
(Einladungsschreiben, Entscheidungshilfe in Printform und webbasiert) erarbeitet.

A2.1.5 Erfassung von Erfahrungen, Einstellungen und Informationsbedarf

Es wird eine systematische Literaturrecherche nach qualitativen Studien und Surveys
durchgefuhrt. Ziel dieser Suche ist es herauszufinden, welche potenziellen Fragen zu diesem
Themengebiet bestehen, welche Erfahrungen Betroffene mit dem Darmkrebs-Screening
gemacht haben und welche Grinde nach ihrer Ansicht fir oder gegen eine Teilnahme
sprechen.

Insbesondere sollten folgende Fragen beantwortet werden:
= Welche Erfahrungen, Schwierigkeiten und Fragen bestehen rund um das Darmkrebs-

Screening?

=  Wie werden die Durchfiihrung des Screenings, bestehend aus einem Stuhltest und / oder
einer Darmspiegelung, sowie die Mitteilung der Ergebnisse erlebt?

=  Wie wird die Einladung zum Screening empfunden?
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= Was motiviert anspruchsberechtigte Frauen und Ménner, am Darmkrebs-Screening
teilzunehmen?

= Welche Griinde gibt es fur die anspruchsberechtigten Frauen und Manner, nicht am
Darmkrebs-Screening teilzunehmen?

= Wie verstehen anspruchsberechtigte Frauen und Manner die Informationen zum
Darmkrebs-Screening?

= Welche Erfahrungen wurden mit Entscheidungshilfen zum Darmkrebs-Screening
gemacht?

= Welche Erfahrungen und Einstellungen haben die anspruchsberechtigten Personen zum
Thema Uberdiagnose'?

= Wie wird die Darstellung des Darmkrebs-Screenings in den Medien wahrgenommen und
erlebt?

= Welche Informationen werden gewtiinscht und welche potenziellen Fragen haben Frauen
und Ménner zum Darmkrebs-Screening?

Die eingeschlossenen Studien sollen Einstellungen, Erwartungen, subjektive Erfahrungen und
individuelles Handeln bezuglich des Darmkrebs-Screenings oder anderer Themen in diesem
Zusammenhang beschreiben.

Ergédnzend werden die Erkenntnisse, die aus den bestehenden Entscheidungshilfen zum
Darmkrebs-Screening und aus der Hintergrundliteratur gewonnen wurden, zur Identifizierung
von relevanten Fragen und Themen herangezogen.

! Uberdiagnose wird im Rahmen des Darmkrebs-Screenings definiert als die Diagnose eines Tumors oder einer
Dysplasie, der oder die ohne Teilnahme an der Friiherkennung lebenslang nicht klinisch auffallig geworden
ware.
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A2.1.5.1 Tabellarische Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Einschluss von
gualitativen Studien und Surveys

Tabelle 5: Kriterien fir den Einschluss von qualitativen Studien

Einschlusskriterien

Ela Die Zielpopulation sind erwachsene Frauen und Ménner

= ohne Verdacht auf Darmkrebs / ein kolorektales Karzinom,

= ohne eine bestehende Darmkrebs-Diagnose / Diagnose eines kolorektalen Karzinoms und
= ohne ein genetisches Risiko fur ein kolorektales Karzinom.

E2a Zum Thema Darmkrebs-Screening:
= Darmspiegelung und / oder Test auf okkultes Blut im Stuhl
E3a Studientyp:

= qualitative Studie
= Mixed-Method-Studie

Eda Ubertragbarkeit: Stichprobe stammt aus vergleichbarem Kulturkreis

E5a Publikationssprache: Englisch oder Deutsch

E6a Vollpublikation verfiigbar und keine Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

E7a nachvollziehbar beschriebene Studie nach vorher festgelegten Qualitatskriterien (siehe Abschnitt
A2.1.5.4)

E8a Publikationszeitpunkt: 2005 oder spater verdffentlicht

Tabelle 6: Kriterien fur den Einschluss von Surveys

Einschlusskriterien

Elb Die Zielpopulation sind erwachsene Frauen und Ménner

= ohne Verdacht auf Darmkrebs / ein kolorektales Karzinom,

= ohne eine bestehende Darmkrebs-Diagnose / Diagnose eines kolorektalen Karzinoms und
= ohne ein genetisches Risiko fur ein kolorektales Karzinom.

E2b Zum Thema Darmkrebs-Screening:
= Darmspiegelung und / oder Test auf okkultes Blut im Stuhl

E3b Studientyp: Surveys (standardisierte Fragebogenstudien)

E4b Ubertragbarkeit: Stichprobe stammt aus vergleichbarem Kulturkreis

E5b Publikationssprache: Englisch oder Deutsch

E6b Vollpublikation verfugbar und keine Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation

E7b nachvollziehbar beschriebene Studie, angelehnt an die zuvor festgelegten Qualitatskriterien (siehe
Abschnitt A2.1.5.4)

E8b Publikationszeitpunkt: 2005 oder spater veroffentlicht

A2.1.5.2 Informationsbeschaffung
A2.15.2.1 Bibliografische Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche nach relevanten qualitativen Studien und Surveys wird
in folgenden bibliografischen Datenbanken durchgefthrt:
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= MEDLINE

=  PsycINFO

= CINAHL

Aus Grinden der Aktualitit und der Handhabbarkeit der zu erwartenden Trefferzahl wird die
Recherche auf Publikationen ab dem Jahr 2005 eingeschrankt.

A2.15.2.2 Weitere Suchquellen

Zur Identifizierung weiterer publizierter und nicht publizierter Studien / Informationen
werden folgende Suchquellen herangezogen:

= Referenzlisten von eingeschlossenen Publikationen

= Suchmaschinen wie Google, tiber die ergdnzend nach weiteren relevanten qualitativen
Studien und Surveys gesucht werden kann. Insbesondere deutschsprachige Publikationen
sollen somit identifiziert werden, da diese hdufig nicht in den englischen Datenbanken
enthalten sind.

= im Rahmen der Anhérung zum Vorbericht eingereichte Informationen

= durch den G-BA ibermittelte Referenzen

Die Entscheidungshilfen sowie allgemeinen Publikationen zur Wirkung und zum Nutzen von
Entscheidungshilfen werden iiber eine Hintergrundrecherche, tiber systematische Ubersichten
zu Entscheidungshilfen [10,11,51] sowie mittels der Entscheidungshilfen-Datenbank des
Ottawa Hospital Research Institute (A to Z Inventory of Decision Aids) identifiziert [52].
A2.15.3 Selektion relevanter qualitativer Studien und Surveys

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch einen Reviewer auf Basis ihres Titels
und / oder Abstracts anhand der Einschlusskriterien (siehe Tabelle 5 und Tabelle 6) selektiert.
Potenziell relevante Publikationen werden im nachsten Schritt durch 2 unabhéngige Reviewer
auf Basis des Volltextes auf die tatsachliche Relevanz geprift. Diskrepanzen werden durch
Diskussion zwischen den beiden Reviewern aufgeldst.

A2.1.5.4 Informationsbewertung

Die identifizierten qualitativen Studien werden anhand folgender Aspekte (angelehnt an die
Checkliste des Critical Appraisal Skills Programme [CASP] [53]) durch 2 Reviewer
hinsichtlich ihrer Qualitat bewertet:

= Sind die Forschungsfrage und / oder die Ziele der Studie beschrieben?

= |Ist die Stichprobenziehung (Samplingstrategie) beschrieben?

= Ist die Stichprobe (das Sample) beschrieben und fur die Fragestellung geeignet?
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= Sind die Methoden und der Kontext der Datenerhebung beschrieben und fiir das Thema
geeignet?

= Sind die Methoden der Datenauswertung beschrieben?

= Waren mindestens 2 Wissenschaftler an der Auswertung der Daten beteiligt?

= |st der Prozess der Datenanalyse transparent und nachvollziehbar beschrieben?
= Sind die Ergebnisse der Studie klar ausgewiesen?

Die Ergebnisse der Bewertung werden bei der Interpretation der Studienergebnisse
berucksichtigt.

Die Bewertung der identifizierten Surveys erfolgt angelehnt an die Kiriterien fir die
qualitativen Studien.

A2.155 Informationssynthese

Die in den Studien berichteten Ergebnisse werden deskriptiv. zusammengefasst und
potenzielle Informationsbedurfnisse der Frauen und Ménner zum Darmkrebs-Screening
identifiziert.

A2.1.6 Literaturreview

Ziel des Literaturreviews ist es, die in Abschnitt A2.1.5 identifizierten relevanten Fragen zu
beantworten und die erfassten Informationsbedurfnisse dabei zu beriicksichtigen.

Zu den Vor- und Nachteilen des Darmkrebs-Screenings erfolgt eine Recherche nach
systematischen Ubersichten.

Mit dem Ziel, auf Deutschland Ubertragbare Daten unter anderem zur Epidemiologie,
Prognose und diagnostischen Gute zu erhalten, werden zudem spezifische Quellen wie
Registerauswertungen und Jahresstatistiken herangezogen.

Informationen zur Erkrankung wie Atiologie, Epidemiologie, Risikofaktoren, Diagnostik und
Therapien sowie zu Versorgungsstandards werden der Hintergrundliteratur oder fokussierten
Suchen entnommen.

A2.1.6.1 Kriterien fir den Einschluss von systematischen Ubersichten
A2.1.6.1.1 Population
Die Zielpopulation sind erwachsene Manner und Frauen ohne Verdacht auf einen Darmkrebs

oder eine vorhandene Darmkrebs-Diagnose.

In  Deutschland haben gesetzlich Versicherte einen Anspruch auf Darmkrebs-
Friherkennungsleistungen ab dem 50. Lebensjahr bis ber das 65. Lebensjahr hinaus. Die
Zielpopulation in den identifizierten Ubersichten sollte zum berwiegenden Teil aus der
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Altersgruppe der Anspruchsberechtigten bestenen. Es kénnen auch  Ubersichten
eingeschlossen werden, die die Vor- und Nachteile fiir eine breitere Altersspanne untersucht
haben, wenn ansonsten keine anderen relevanten systematischen Ubersichten vorliegen.
A2.1.6.1.2 Interventionen

Die einzuschlieRenden systematischen Ubersichten von randomisierten kontrollierten Studien
(RCTs) sollten Interventionen zum Darmkrebs-Screening evaluieren. Folgende Interventionen
kommen in Betracht:

= endoskopische Interventionen,

= Tests auf okkultes Blut im Stuhl,

= eine Kombination aus Endoskopie und Test auf okkultes Blut,

= keine Intervention (kein Screening).

Fur die Bewertung der Vor- und Nachteile des Darmkrebs-Screenings sind primar Daten zur
Screening-Koloskopie und zum immunologischen Stuhltest relevant. Wegen des
vergleichbaren  Wirkungsmechanismus (Endoskopie des Dickdarms beziehungsweise
Nachweis von okkultem Stuhlblut) werden auch Daten zu Screening-Sigmoidoskopien und
guajakbasierten Stuhltests berticksichtigt.

A2.1.6.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Die Vor- und Nachteile des Darmkrebs-Screenings werden anhand folgender patienten-
relevanter Endpunkte aufbereitet:

= Gesamtmortalitat

= Kkrankheitsspezifische Mortalitat

» Morbiditat

= Behandlungen aufgrund einer Diagnose

= Lebensqualitat

=  Komplikationen

= unerwinschte Ereignisse

Ein Screening kann zu Uberdiagnosen und in der Folge zu Ubertherapie fiihren. Im Rahmen
der Darmkrebs-Fritherkennung sind Uberdiagnosen definiert als die Diagnose eines Tumors
oder einer Dysplasie, der oder die ohne Teilnahme an der Friherkennung lebenslang nicht
Klinisch auffallig geworden wére. Die Ergebnisse zum Auftreten von Kkolorektalen
Karzinomen und Dysplasien werden zwischen den Gruppen verglichen. Sofern es durch

Friherkennung zu zusatzlichen Diagnosen kommt, wird anhand der eingeschlossenen Studien
gepruft, ob sich der Anteil der Uberdiagnosen abschatzen lasst.
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A2.1.6.1.4 Studientypen

Als mal3gebliche Basis fur Aussagen zu den Vor- und Nachteilen des Darmkrebs-Screenings
werden systematische Ubersichten von RCTs oder Overviews of Reviews herangezogen,
sofern diese Publikationen methodisch addquat (siehe Abschnitt A2.1.6.4) und der jeweiligen
Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden.

Um als systematische Ubersicht eingeschlossen zu werden, missen folgende Mindest-
anforderungen erfillt sein:

= Es fand eine systematische Recherche in mindestens 2 bibliografischen Datenbanken statt.

= Es fand eine Qualitatsbewertung der Primérliteratur statt.

Sofern zu bestimmten Endpunkten keine ausreichenden Ergebnisse aus systematischen
Ubersichten von RCTs vorliegen, kénnen — abhangig von der Art des Endpunktes —
erganzend Ergebnisse aus systematischen Ubersichten von Beobachtungsstudien betrachtet
werden. Dies wird im Einzelfall dargestellt und begriindet.

In einzelnen Fallen kénnen Daten aus Primarpublikationen extrahiert werden, die in die
systematischen Ubersichten eingeschlossen wurden. Dies kann erforderlich sein, wenn fiir die
Informationsmaterialien relevante Daten in den systematischen Ubersichten nicht oder nicht
hinreichend berichtet werden.

A2.1.6.1.5 Tabellarische Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Einschluss
systematischer Ubersichten

Tabelle 7: Kriterien fir den Einschluss von systematischen Ubersichten

Einschlusskriterien
Die Zielpopulation sind erwachsene Frauen und Ménner:
= zum Uberwiegenden Teil im Alter der anspruchsberechtigten Versicherten ab 50 Jahren, eine
Elc : . y ) :
breitere Altersspanne wird in begriindeten Féllen akzeptiert
= ohne Verdacht auf oder Diagnose eines kolorektalen Karzinoms
Intervention: organisiertes Darmkrebs-Screening (Darmspiegelung und / oder Test auf okkultes
E2c Blut im Stuhl)
Vergleich: kein Darmkrebs-Screening oder keine Darmspiegelung beziehungsweise kein Test auf
okkultes Blut im Stuhl
E3c jeder definierte (patientenrelevante) Endpunkt (siehe Abschnitt A2.1.6.1.3)
Studientyp:
= systematische Ubersicht primér auf Basis von RCTs
E4c . .
= Overview of Reviews
= gof. systematische Ubersicht von Beobachtungsstudien
E5c Publikationszeitpunkt: 2010 oder spater verdffentlicht
E6c Publikationssprache: Englisch oder Deutsch
E7c Vollpublikation verfiigbar und keine Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformation
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A2.1.6.2 Informationsbeschaffung

A2.1.6.2.1 Bibliografische Literaturrecherche

Eine systematische Literaturrecherche nach systematischen Ubersichten soll in folgenden
bibliografischen Datenbanken durchgefuihrt werden:

= MEDLINE,

= Embase,

= Cochrane Database of Systematic Reviews,

= Database of Abstracts of Reviews of Effects und

= Health Technology Assessment Database.

Aus Grinden der Aktualitt und der Handhabbarkeit der zu erwartenden Trefferzahl wird die
Recherche auf Publikationen ab dem Jahr 2010 eingeschrankt.

A2.1.6.2.2 Weitere Suchquellen

Zusétzlich zur Suche in bibliografischen Datenbanken sollen folgende Suchquellen zur
Identifizierung von systematischen Ubersichten herangezogen werden:

= die Websites des NICE, der AHRQ und von weiteren HT A-Agenturen,

= Referenzlisten von eingeschlossenen Publikationen,

= durch den G-BA Ubermittelte Referenzen und

= im Rahmen der Anhdrung zum Vorbericht eingereichte Informationen.

A2.1.6.3 Selektion relevanter systematischer Ubersichten

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten Zitate werden in einem
ersten Schritt anhand ihres Titels und Abstracts hinsichtlich ihrer Relevanz beziliglich der
spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 7) bewertet. Als potenziell relevant erachtete
Publikationen werden in einem zweiten Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepruft
(Volltext-Screening). Beide Schritte erfolgen durch 2 Reviewer unabhéngig voneinander.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern aufgelost.

Ergebnisse aus den weiteren Suchquellen werden von einen Reviewer auf systematische
Ubersichten gesichtet und diese dann hinsichtlich ihrer Relevanz bewertet. Ein zweiter
Reviewer Uberpruft den gesamten Prozess inklusive der Bewertungen.

A2.1.6.4 Informationsbewertung

Die im Volltext-Screening als potenziell relevant eingestuften systematischen Ubersichten
werden zunéchst durch einen Reviewer mittels des Oxman & Guyatt-Index hinsichtlich ihrer
Qualitat bewertet. In unklaren Féllen erfolgt eine Begutachtung durch einen zweiten
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Reviewer. Die Entscheidung Uber die Qualitatsbewertung erfolgt durch einen Konsens
zwischen den beiden Reviewern. Die Ergebnisse der Qualitatsbewertung nach Oxman &
Guyatt werden im Bericht dargestellt.

Eine eigene Qualitatsbewertung der in die systematischen Ubersichten eingeschlossenen
Primarstudien erfolgt nicht.

Fur die Beschreibung der Vor- und Nachteile werden in der Regel die fir den Endpunkt
verfligbaren systematischen Ubersichten mit der besten Qualitat herangezogen.

Da sich der Oxman & Guyatt-Index nur bedingt auf Overviews of Reviews anwenden lasst,
werden flr die Bewertung von Overviews of Reviews nur die relevanten Aspekte des Oxman
& Guyatt-Index berucksichtigt.

A2.1.6.,5 Informationssynthese

Informationen zur Beantwortung der in Abschnitt A2.1.5.5 identifizierten Fragen sowie zu
den in Abschnitt A2.1.6.1.3 beschriebenen Endpunkten werden extrahiert.

In einem zweiten Schritt erfolgt eine Betrachtung der in den systematischen Ubersichten
durchgefuhrten Analysen zu den relevanten Endpunkten. Dabei werden inhaltliche und
biometrische Kriterien wie die qualitative und quantitative Ergebnissicherheit berticksichtigt.

Um die GroRenordnungen von Screening-Effekten einschatzen zu konnen, bendtigen
Nutzerinnen und Nutzer eine Quantifizierung. Die Informationssynthese zielt primér darauf
ab, fur die Informationsmaterialien relevante Quantifizierungen herzuleiten.

Bei der Auswahl der Ergebnisse spielen folgende Kriterien eine Rolle:

= identifizierte Informationsbedrfnisse / Relevanz der Fragen

= Qualitat der Evidenz zu den jeweiligen Fragen

A2.1.6.6 Quantifizierungen

Wenn mdoglich und relevant, werden die Vor- und Nachteile der Screening-MaRnahme auf
Basis von Effektschédtzern aus Meta-Analysen von RCTs abgeleitet, die in systematischen
Ubersichtsarbeiten publiziert wurden. Falls keine systematischen Ubersichten von RCTs
vorliegen, konnen je nach Endpunkt und Aussagekraft der Daten auch Ubersichten von
anderen Studientypen (z. B. Beobachtungsstudien) verwendet werden. Wenn keine Meta-
Analysen vorliegen oder die identifizierten Meta-Analysen methodisch nicht adéquat sind,
werden gegebenenfalls eigene metaanalytische Auswertungen durchgefihrt.

Wenn moglich, werden Daten aus dem deutschen Versorgungskontext herangezogen.

In der Entscheidungshilfe werden die Effekte moglichst in Form von absoluten Haufigkeiten
dargestellt, bevorzugt als Einzelwert. Sofern Grinde gegen die Verwendung eines
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Einzelwertes sprechen (z. B. statistische Unsicherheit, heterogene Daten), kdnnen die Effekte
als Spannweite dargestellt werden.

Die Quantifizierung von Uberdiagnosen unterliegt Besonderheiten. Eine international
akzeptierte Methode existiert nicht [54]. Im Rahmen dieses Projekts ist eine Quantifizierung
prinzipiell auf Basis von geeigneten RCTs und geeigneten Beobachtungsstudien maglich. Um
die Haufigkeit von Uberdiagnosen mit angemessener Sicherheit zu berechnen, missen die
Publikationen, aus denen die entsprechenden Effekte abgeleitet werden, einen ausreichend
langen Nachbeobachtungszeitraum (Follow-up) bericksichtigen. Dieser Zeitraum sollte
mindestens so lang sein wie die indikationsspezifische Lead-Time®. Die Daten zur
Quantifizierung der Lead-Time des kolorektalen Karzinoms werden — nach kritischer
Wiirdigung ihrer jeweiligen Erhebungsmethodik — primar aus den systematischen Ubersichten
oder aus der Hintergrundliteratur entnommen. Anstelle von Daten zur Lead Time ist es auch
denkbar, Daten zum naturlichen Verlauf des kolorektalen Karzinoms zu verwenden, um ein
adaquates Follow-up zu bestimmen.

A2.1.6.7 Meta-Analysen

Auf Basis identifizierter systematischer Ubersichten werden, falls notwendig, eigene Meta-
Analysen durchgefiihrt. Dies setzt zundchst voraus, dass die Studien hinsichtlich der
Fragestellung und der relevanten Charakteristika vergleichbar sind. Aufierdem darf die
statistische Heterogenitat der Studienergebnisse, bewertet durch das MaB 1> und den
statistischen Test auf Vorliegen von Heterogenitat [55], nicht zu grof3 sein. Davon wird
ausgegangen, wenn der p-Wert des Interaktionstestes groRer als 0,2 ist. Die Meta-Analysen
erfolgen dann auf Basis von Modellen mit zufélligen Effekten [56].

A2.1.7 Nutzertestungen

Es sind 2 unterschiedliche Nutzertestungen vorgesehen:

= qualitative Nutzertestung: Pilotierung der Informationsmaterialien im Rahmen von
Fokusgruppen mit anspruchsberechtigten Mannern und Frauen sowie eine Nutzertestung
durch Experten

= quantitative Nutzertestung: Evaluation im Rahmen eines Surveys mit Mé&nnern und
Frauen

Die qualitative Nutzertestung findet vor Veroffentlichung des Vorberichts statt. Die
quantitative Nutzertestung findet nach dem Stellungnahmeverfahren zum Vorbericht statt, um
inhaltliche und redaktionelle Anderungen, die sich daraus ergeben, noch einer Evaluation
durch Nutzer und Nutzerinnen unterziehen zu kénnen.

2 Lead-Time (dt. in etwa ,Vorlaufzeit“) bezeichnet den Zeitraum zwischen der erstmalig
mdglichen Diagnose eines Tumors (oder seiner Vorstufe) und dem Zeitpunkt, zu dem der
Tumor Kklinisch symptomatisch wird.
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Folgende Arbeitsschritte zur Nutzertestung der Einladungsschreiben und Entscheidungshilfen
sind geplant:

1) Qualitative Nutzertestung

Die qualitative Nutzertestung wird mit Unterstitzung eines externen Dienstleisters
durchgefuhrt. Ziel der qualitativen Nutzertestung ist es, die Akzeptanz, Verstandlichkeit und
Vollstandigkeit der Materialien zu Uberprifen. Die Kriterien fiir die Fokusgruppen und die
Fragen werden in Zusammenarbeit mit den externen Sachverstédndigen erarbeitet. Ziel ist es,
in 4 Fokusgruppen den Altersquerschnitt der anspruchsberechtigten Frauen und Manner fir
das Darmkrebs-Screening und die Zugehorigkeit zu verschiedenen Bildungsschichten
abzubilden. Dies wird bei der Zusammenstellung der Fokusgruppen bertcksichtigt. Ein Teil
der Frauen und Manner soll bereits am Darmkrebs-Screening teilgenommen haben, ein
anderer Teil nicht. Eine weitere Gruppe der Nutzertestung besteht aus Experten wie zum
Beispiel Facharzten fir Allgemeinmedizin, Gastroenterologie, Urologie und Gynékologie
oder hausérztlich tatigen Arzten, welche bisher zum Darmkrebs-Screening beraten oder die
Leistungen selbst durchfuhren. Die Materialien werden auf Basis der Ergebnisse aus der
qualitativen Nutzertestung Uberarbeitet.

2) Quantitative Nutzertestung

Es erfolgt eine quantitative Nutzertestung (in Form eines Surveys) mit Unterstiitzung eines
externen Dienstleisters. Der Fragenkatalog und die Vorgaben fir die Stichprobe der
Nutzertestung werden im Laufe des Projekts in Zusammenarbeit mit den externen
Sachverstdndigen und dem Dienstleister entwickelt. Ziel des Surveys ist es, die
Verstandlichkeit und Akzeptanz der Informationsmaterialien zu erfassen. Im Rahmen des
Surveys soll zudem erfragt werden, wie die Leserinnen und Leser auf Basis der
Informationsmaterialien die Vor- und Nachteile des Darmkrebs-Screenings einschatzen. Auf
Basis der Ergebnisse des Surveys werden die Informationsprodukte gegebenenfalls
uberarbeitet.

A2.2 Spezifizierungen und Anderungen der Methodik

Spezifizierungen der Methoden im Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan

Prazisierung der weiteren Suchquellen zur Identifizierung von weiteren systematischen
Ubersichten:

Auf den Websites folgender HTA-Agenturen wurde nach weiteren relevanten Publikationen
gesucht:

= Swiss Medical Board

= Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

= National Institute for Health and Care Excellence

= Ludwig Boltzmann Institut fir Health Technology Assessment
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» Haute Autorité de Santé

= Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)
= Medical Services Advisory Committee

= National Institute for Health Research

= Deutsche Agentur fiir Health Technology Assessment

= European Network for HTA

Auswahl von systematischen Ubersichten fiir die Aussagen zu den Vor- und Nachteilen:

GemaR dem Methodenpapier 4.2 des Instituts [13] erfolgte die Auswahl der systematischen
Ubersichten bei vorliegen mehrerer systematischer Ubersichten von angemessener
methodischer Qualitat fur die Entscheidungshilfe endpunktbezogen unter Beriicksichtigung
folgender Kriterien:

= Qualitatsunterschiede

= Ausfihrlichkeit

= Aktualitat der Suche

= Durchfuhrung von Sensitivitatsanalysen und Umgang mit Heterogenitat

= Adressierung und Umgang mit ggf. vorhandenem Verzerrungspotenzial

Es sollte nach Mdglichkeit eine oder sollten nur wenige systematische Ubersichten
herangezogen werden, die Daten zu mdoglichst vielen Interventionen und Endpunkten
enthalten.

Darstellung und Berechnung der Effektschatzer — Darmspiegelung

Die Vorteile der Screening-Koloskopie werden in der Entscheidungshilfe als Spanne
angegeben. Die Spanne besteht zum einen aus den Punktschatzern aus einer Meta-Analyse
von Sigmoidoskopie-RCTs und zum anderen aus den Punktschatzern aus Analysen von
Koloskopie-Beobachtungsstudien.

Rundung von Zahlen fur die Entscheidungshilfen

Fur die Entscheidungshilfen werden die Zahlen zu den Vor- und Nachteilen mdglichst in der
gleichen GroRenordnung dargestellt. Hierfir wurde der Nenner 1000 herangezogen. Die
Zahlen wurden auf ganze Zahlen auf- oder abgerundet. Effekte zwischen 0,2 und 0,4 wurden
auf 1 aufgerundet und ein ,,bis zu“ vorangestellt.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Erfassung von Erfahrungen, Einstellungen und Informationsbedarf
A3.1.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung: qualitative Studien
A3.1.1.1 Bibliografische Recherche nach qualitativen Studien

Abbildung 4 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach qualitativen
Studien in den bibliografischen Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien
fiir den Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fur die Suche nach qualitativen Studien in bibliografischen Datenbanken
finden sich in Abschnitt A8.1. Die Suche fand am 03.06.2015 statt.

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 03.06.2015
n =816

Ausschluss: Duplikate
n=241

i

Gesamtzahl zu screenender
Treffer
n =575

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- / Abstractebene)
n =508

A

A
Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n=67

Ausschluss: nicht
> relevant (im Volltext)
n=238

A\ 4
Relevante Publikationen
n=29

Abbildung 4: Ergebnis der bibliografischen Recherche und des Literatur-Screenings fur
qualitative Studien
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A3.1.1.2 Weitere Suchquellen
Uber weitere Suchquellen wurden keine weiteren qualitativen Studien identifiziert, die die fur
diesen Bericht definierten Einschlusskriterien erftillten.

Es wurden keine qualitativen Studien vom G-BA an das IQWIG weitergeleitet.

A3.1.1.3 Resultierender Studienpool: qualitative Studien

Es wurden 29 qualitative Studien eingeschlossen. Eine Liste der eingeschlossenen Studien
findet sich in Abschnitt A6.1.

A3.1.2 Ergebnisse der Informationsbeschaffung: Surveys

A3.1.2.1 Bibliografische Recherche nach Surveys

Abbildung 5 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach Surveys in den
bibliografischen Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien fir den
Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fur die Suche nach Surveys in bibliografischen Datenbanken finden sich in
Abschnitt A8.2. Die Suche fand am 24.06.2015 statt.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 24.06.2015
n=3834

Ausschluss: Duplikate

n =228
A
Gesamtzahl zu screenender
Treffer
n =606
Ausschluss: nicht relevant
» (auf Titel- / Abstractebene)
\ n =538
Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n =68

Ausschluss: nicht
relevant (im Volltext)
n=31

A

A

Relevante Publikationen
n=37

Abbildung 5: Ergebnis der bibliografischen Recherche und des Literatur-Screenings fur
Surveys

A3.1.2.2 Weitere Suchquellen

Uber weitere Suchquellen wurden 3 weitere relevante Surveys identifiziert, die die fur diesen
Bericht definierten Einschlusskriterien erftllten und nicht Uber andere Rechercheschritte
identifiziert wurden.

Es wurden keine Surveys vom G-BA an das IQWiG weitergeleitet.

A3.1.2.3 Resultierender Studienpool: Surveys

Insgesamt wurden 40 Surveys eingeschlossen. Eine Liste der eingeschlossenen Surveys findet
sich in Abschnitt A6.2.
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A3.1.3 Ergebnisse der qualitativen Studien und der Surveys
A3.1.3.1 Qualitative Studien
A3.1.3.1.1  Wissen zu Darmkrebs

In vielen qualitativen Studien wurde ein Mangel an Wissen bei der Zielgruppe zum Thema
Darmkrebs beschrieben [57-63]. Es bestehen unter anderem Wissensliicken bezliglich der
Héufigkeit, Symptome, Ursachen und Risikofaktoren sowie der VVorbeugung von Darmkrebs
[57,59-66].

Einigen ist unklar, inwieweit sich andere Krebserkrankungen in der Familie auf das Risiko, an
Darmkrebs zu erkranken, auswirken konnen [67]. Ebenso ist der Zusammenhang zwischen
dem Auftreten von Darmpolypen und Darmkrebs einigen nicht bekannt [67].

In den Studien wurde berichtet, dass vielen nicht klar ist, wann sie bei Beschwerden einen
Arzt aufsuchen sollen [57]. Uberwiegend wird von einem Nutzen des Screenings
ausgegangen [64,67].

In einigen Studien wurde im Rahmen der individuellen Gesundheitskonzepte jedoch auch
eine fatalistische Haltung gegeniiber Krebserkrankungen deutlich: Diese werden teilweise als
nicht vermeidbar angesehen, sodass Pravention und Friiherkennung wenig sinnvoll erscheinen
[60,61,63,65].

A3.1.3.1.2  Wissen zum Darmkrebs-Screening

Bei einigen Menschen sind ein begrenztes Wissen und falsche Vorstellungen von der
Entstehung und Behandlung von Darmkrebs sowie der Wirkungsweise wie auch der
Zielgruppe des Screening-Programms Griinde, nicht am Screening teilzunehmen [60]. Viele
haben vom Darmkrebs-Screening gehort, kennen aber die einzelnen Untersuchungen und
deren Ziele nicht. Oft ist nur die Koloskopie bekannt [62,64,65]. Nach einer Studie aus
Deutschland kommen Informationen zum Stuhltest und zur Koloskopie bei Leserinnen und
Lesern von Informationen gut an, wie auch Informationen zur Kosteniubernahme durch die
Krankenkassen [66].

In mehreren Studien &uRerten die Teilnehmenden, dass sie Informationen zum Nutzen, zur
Verlasslichkeit, aber auch zu den Limitierungen und moglichen unerwiinschten Wirkungen
des Screening-Programms als sehr wichtig erachten [57,61]. Viele gehen von einem Nutzen
des Screenings aus, aber nur wenige wissen von mdoglichen Risiken [57]. Einige mdchten
auch wissen, inwieweit die Teilnahme am Screening das Uberleben verbessern kann [61].

Vielen ist nicht bekannt, wie die Friiherkennungsuntersuchung ablauft [61].

Informationen helfen einigen, die Angst wahrend des Wartens auf die Ergebnisse zu lindern,
und unterstutzen bei einem auffalligen Ergebnis [57].
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Angst und Unsicherheit konnen jedoch entstehen, wenn Informationen zu moglichen Risiken
der Fruherkennungsuntersuchungen, zu mdglichen falsch-positiven und falsch-negativen
Ergebnissen sowie zum Sterben und Tod thematisiert werden [66]. Die quantitative
Darstellung des Nutzens und Schadens des Screening-Programms verwirrt manche
Leserinnen und Leser und die Interpretation fallt schwer, andere haben damit weniger
Probleme [65,68].

A3.1.3.1.3  Erfahrungen mit dem Darmkrebs-Screening

Die Screening-Verfahren der Stuhlprobe und der Koloskopie sind manchen bekannt, und bei
einigen Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern wurden in der Vergangenheit
diagnostische Koloskopien durchgeftihrt [69].

Eine wichtige Rolle bei der Auseinandersetzung mit dem Thema Darmkrebs-Screening stellen
das Verstandnis von Krebserkrankungen an sich und die allgemeine Einstellung gegeniber
Friherkennungsuntersuchungen dar [65,70].

Einige berichten von einem unkomplizierten Ablauf des Screenings und von positiven
Erfahrungen. Manche fanden es spannend, die Bilder vom Darm auf dem Monitor zu
verfolgen [71]. Die Vorbereitung auf das Screening war bei einigen jedoch sehr unangenehm
und stressreich [72]. Sedativa zur Schmerzlinderung werden von vielen als positiv angesehen
und genutzt [73].

Die am hdufigsten geduferten Bedenken und Hemmschwellen gegenliber dem Stuhltest
bestehen im wahrgenommenen, sozial inakzeptablen Kontakt mit Stuhl und in daraus
entstehenden Schamgefiihlen [69]. Weiterhin wird sehr hdufig die Sorge um die Genauigkeit
und Verlasslichkeit der Testergebnisse einer Stuhlprobe thematisiert [69]. Manche haben
Probleme, die Anleitung zur Probenahme richtig zu verstehen [74]. Sie machen sich auch
dartiber Sorgen, dass die Stuhlprobe durch Wasser oder Urin verunreinigt sein konnte [75].

Die Kommunikation der Screening-Ergebnisse tragt wesentlich zur Einstellung gegeniber
dem Screening bei. Viele bevorzugen eine direkte verbale oder postalische Mitteilung der
Ergebnisse. Dass ein unauffélliges Testergebnis nicht mitgeteilt wird, verunsichert und kann
zu Unzufriedenheit fihren, da die Screening-Untersuchung nicht ,,abgeschlossen® werden
kann [76].

Oft wird ein positives Stuhltestergebnis mit der Diagnose einer Krebserkrankung
gleichgesetzt [75].

Manche kennen die Risiken fir Darmkrebs und sind sich dem erhéhten Risiko bei familidrem
Auftreten von Darmkrebs bewusst, nehmen aber das Screening nicht wahr oder schieben es
auf [60,77]. Es wird berichtet, dass Informationen zu den Beschwerden und Risiken zwar
interessant seien, aber zu einer Entscheidung Uber eine Teilnahme nicht herangezogen wirden
[57]. Einige geben an, trotz erhaltener Informationen keine informierte Entscheidung tber die
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Teilnahme getroffen zu haben [57]. Einigen fallt es schwer, die Screening-Teilnahme als eine
Wahlentscheidung anzusehen, andere finden dies gut [57]. Manche fiihlen sich auch von
ihrem sozialen Umfeld unter Druck gesetzt, am Screening teilnehmen zu muissen [57].

Informationen zum Darmkrebs-Screening werden oft als Aufforderung zur Teilnahme am
Screening verstanden. Viele sehen darin auch den Sinn von solchen Informationsmaterialien
[65,66,78]. Manchen sind das Konzept und das Ziel einer informierten Entscheidungsfindung
und Entscheidungshilfe nicht bekannt [78].

Oft werden in den Informationsmaterialien die medizinischen Begriffe nicht verstanden und
die korrekte Aussprache féllt schwer [78]. Die grafische Darstellung von Informationen wird
von einigen als hilfreich und flr das Verstandnis unterstiitzend angesehen [78].

A3.1.3.1.4  Grinde fur und gegen eine Teilnahme am Darmkrebs-Screening

Allgemeine Grunde fir eine Teilnahme am Screening

Die Teilnahme am Screening wird von vielen als selbstverstandlich, als ,,gute Sache* und von
manchen als moralische Verpflichtung angesehen [57,58,62,65,71,77]. Daher verstehen einige
Teilnehmerinnen und Teilnehmer in verschiedenen Studien nicht, warum in Informations-
materialien nicht dezidiert fur die Teilnahme am Screening geworben wird [65,72,78]. Einige
sehen das Screening auch als Eigenverantwortung zum Erhalt der eigenen Gesundheit an
[57,77].

Darmkrebs-Félle im Familien- oder Bekanntenkreis motivieren viele zur Teilnahme am
Screening [58,62,67,75,76,79,80]. Auch Empfehlungen von Arzten und Freunden sowie
Erinnerungen durch die Krankenversicherung motivieren viele, am Screening teilzunehmen
[60,62,63,67,70,76,79,81,82].

Menschen mit Darm- oder Verdauungsbeschwerden neigen ebenfalls zu einer Teilnahme am
Screening [62,64,67,79]. Auch ein steigendes Alter motiviert zur Teilnahme [70,71,76].

Familidre Unterstitzung wird oft als Motivationsfaktor fir die Teilnahme am Screening
angefihrt, zum Beispiel in Form einer Begleitung zum Arzttermin oder wenn der Partner am
Screening bereits teilgenommen hat [64,70,80,83].

Viele méchten durch eine moglichst frilhe Diagnose die Uberlebenschancen verbessern und
die Belastungen fir ihre Familien durch eine Erkrankung vermeiden [63-65,67,72,77]. Andere
hoffen auf ein unauffalliges Ergebnis und suchen nach einer Beruhigung und Bestétigung
ihres guten Gesundheitszustandes [62,77].

Bei manchen fihrt die Sorge, eine Nichtteilnahme zu einem spéteren Zeitpunkt zu bereuen, zu
einer Teilnahme am Screening [79].

Manchmal ist auch die Tatsache, dass es sich um ein kostenfreies Angebot handelt, fir die
Teilnahme am Screening ausschlaggebend [75].

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 50 -



Vorbericht P15-01 Version 1.0

Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe zum Darmkrebs-Screening 14.06.2016

Die Medienprasenz in Bezug auf das Darmkrebs-Screening ist fur einige ein Grund, am
Screening teilzunehmen [70,76].

Frauen fiihren aullerdem folgende Grinde fir die Teilnahme am Darmkrebs-Screening an:
eine positive Erfahrung mit Friherkennungsuntersuchungen in der Vergangenheit (z. B.
Mammographie- und Zervixkarzinom-Screening), positive Berichte aus dem Bekanntenkreis
oder allgemein gute Erfahrungen mit dem Gesundheitssystem [58,70,72,75,80,81,84].

Allgemeine Griinde gegen eine Teilnahme am Screening

Einer der am hdaufigsten genannten Griinde gegen eine Teilnahme ist das Fehlen von
Beschwerden, die auf eine Darmkrebs-Erkrankung hindeuten kénnten [59,61,64,71,75,81-83].
Ebenso wird ein vermutetes geringes Risiko fir Darmkrebs als Grund angefihrt, nicht am
Screening teilzunehmen [58,63,84].

Fur einige sind eine gesunde Ernahrung und korperliche Aktivitat fir die Pflege der eigenen
Gesundheit ausreichend und machen die Teilnahme an Friherkennungsuntersuchungen
uberflissig [75,77,82,84].

Verbreitet ist die Vorstellung, dass eine Teilnahme am Screening nur fir Menschen mit einer
familidren Vorbelastung aufgrund von Darmkrebs-Erkrankungen in der Familie sinnvoll ist
[59,69,75,81]. Auch wird der Nutzen des Screenings allgemein infrage gestellt [83,85]. Die
Sorge vor einem mdoglichen auffalligen Ergebnis ist ebenso ein héufig genannter Grund, der
gegen eine Teilnahme spricht [58,61].

Die als komplex und aufwendig wahrgenommenen Vorbereitungen auf das Screening sind ein
Grund, nicht am Screening teilzunehmen [61,69,70]. Auch die Angst vor einer Anasthesie
spricht flr einige gegen eine Teilnahme [61].

Andere Gesundheitsprobleme und Erkrankungen halten oft von einer Teilnahme ab
[59,61,64,69,75,81]. Auch werden fehlende Zeit, Terminkollisionen und der erwartete
Aufwand als Griinde angegeben, nicht am Screening teilzunehmen [57-59,61,69-71,81].

Logistische Herausforderungen wie Schwierigkeiten, in die Arztpraxis zu gelangen, werden
als Hinderungsgrund angefiihrt [59]. Weiterhin halt die Beflirchtung, lange beim Arzt warten
zu missen, von einer Teilnahme ab [59,70]. Einigen ist auch nicht bewusst, dass sie
eigenstandig einen Termin zur Untersuchung vereinbaren missen [59].

Sorgen vor dem Testergebnis sowie der Behandlung und deren Folgen bei einer moglichen
Krebserkrankung sind Barrieren in Bezug auf die Teilnahme am Screening
[58,60,61,64,69,71,77,79,84]. Auch die Sorge, dass eine festgestellte Krebserkrankung nicht
mehr heilbar sein konnte, stellt eine Barriere dar [61]. Zudem mdchten viele ihre Familie
nicht mit einer solchen Diagnose belasten [61]. Einige mochten nicht wissen, ob sie an Krebs
erkrankt sind oder nicht [63,77].
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Manche haben Angst davor, dass die Untersuchungen schmerzhaft oder unangenehm sein
konnten, oder vermeiden die Teilnahme aufgrund von Schamgefiihlen [60-62,79,85]. Auch
die Sorge vor Komplikationen stellt eine Barriere dar [61,85].

Schlechte eigene wund berichtete Erfahrungen mit dem Gesundheitssystem und
Friherkennungsuntersuchungen in der Vergangenheit sind Griinde, nicht an der Frih-
erkennungsuntersuchung teilzunehmen [61,69,71,81].

Die Alternativen zur Koloskopie, die viele ablehnen, sind oft nicht bekannt [59,81].

In manchen Studien berichten besonders Manner, dass sie nicht am Screening teilnehmen,
weil sie sich keine Sorgen um ihre Gesundheit machen, ihr Erkrankungsrisiko gering
einschétzen oder Arztkontakte grundséatzlich eher meiden [64,85].

Stuhltest: Grinde fur und gegen eine Teilnahme
In den qualitativen Studien wurden mehrere Griinde flr die Teilnahme beziehungsweise die

Entscheidung fir einen Stuhltest beschrieben:
= einfache und unkomplizierte Untersuchung [64,65,67,69,72,77]
= nicht invasive Untersuchung und zu Hause durchfihrbar [67,73]

= Versand der Stuhlprobe per Post, da dadurch unangenehme Situationen in einer Praxis
vermieden werden kdnnen [73]

= Vermeidung einer Koloskopie [69]

= Auftreten von Beschwerden wie Verstopfung [76]
Demgegeniber wurden folgende Barrieren benannt, die einer Teilnahme entgegenstehen:
= Scham- und Ekelgefuhle im Umgang mit Stuhl und der postalische Versand, der als

unhygienisch angesehen wird [58,61,73,76,80,84]

= Sorge vor einer nicht korrekten Probenentnahme und einer falschen Aufbewahrung und
Verschickung, was zu einem falsch-positiven oder falsch-negativen Ergebnis flhren
konnte [61,75]

= fehlende Zeit oder andere Prioritatensetzung im Alltag [75]
= Koloskopie als mdgliche Folge eines auffalligen Stuhltests [58,61,76,84]
= Zweifel am Nutzen und der Aussagekraft eines Stuhltests [79]

= als ,Selbsttestung“ wahrgenommener Stuhltest ohne Anwesenheit eines Arztes oder einer
Pflegekraft wird so interpretiert, dass das Verfahren nicht dringend oder notwendig ist
[84]

= Einhaltung der Erndhrungsvorschriften [76]
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Koloskopie: Griinde fur und gegen eine Teilnahme

Als Griinde fiir die Wahl einer Koloskopie als Darmkrebs-Friiherkennung wurden folgende
angefuhrt:

= liefert die verlasslichsten Ergebnisse im Rahmen des Darmkrebs-Screenings [67,69] und
wird als ein ,,kompletter* Test wahrgenommen [73]

= keine Follow-up-Untersuchung nétig [67]

= langes Intervall, Screening nur alle 10 Jahre nétig [69]

= relativ schmerzarm aufgrund der Anésthesie [67]
Demgegeniber wurden folgende Barrieren benannt, die einer Teilnahme entgegenstehen:

= Sorge vor unerwinschten Wirkungen und Komplikationen [61,69,72]
= Angst vor Schmerzen und Verletzungen [59,61,67,72,73,82,85]
= Schamgefihle [59,62,85]

= aufwendige und unangenehme Vorbereitung auf die Untersuchung, besonders im
Zusammenhang mit der Einnahme des Abflihrmittels [59,69,71,73]

= Zeiterfordernisse (Arbeitsausfall fir den Tag der Untersuchung, Wartezeiten bis zum
Termin sowie Zeitaufwand fiir die VVorbereitung und Durchfiihrung) [61]

= Koloskopie als 2-fach invasiv: physisch und emotional (manche fuhlen sich ungeschitzt,
da sie bei der Untersuchung nur teilweise bekleidet sind und die Untersuchung in einer
vulnerablen Position durchgefuhrt wird) [62,73,85]

= Sorge aufgrund der Einschrankung der Medikamenteneinnahme vor der Untersuchung
[73]

= notwendige Andsthesie [67]

= logistische und organisatorische Herausforderung (Terminvereinbarungen Abholfahrt /
Transport, Uberweisungen zum Facharzt (regionale Versorgungsstruktur) [59]

A3.1.3.2 Surveys

Vielen Personen der Zielgruppe ist das Angebot des Darmkrebs-Screenings bekannt [86].
Dabei ist der Kenntnisstand tendenziell bei Mé&nnern und Menschen mit einem geringeren
Bildungsstand niedriger [86]. Um sich zu informieren, nutzen viele neben dem Arzt und den
Medien auch soziale Kontakte [86], wobei die Empfehlung des Arztes und der Kontakt zum
Arzt eine groRe Rolle in der Entscheidungsfindung spielen [87-89]. Fir manche Menschen
sind aber auch das soziale Umfeld und die Medien als Informationsquelle bedeutsamer als der
Arzt [90].
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Nach einer Untersuchung des Robert Koch-Instituts fuhlen sich die meisten Screening-
teilnehmer Uber die Risiken aufgeklart [86]. Andere berichten, dass im Arztgespréch oft die
Vorteile, selten die Nachteile des Screenings besprochen wiirden [91].

Die meisten sehen eine frilhe Diagnose und damit die Méglichkeit einer friihen Behandlung
als wichtig an [92]. Personen mit einer eher negativen Einstellung zum Screening treffen die
Entscheidung gegen die Teilnahme am Screening oft ohne Einbeziehung eines Arztes, wenn
keine Beschwerden vorliegen und das eigene Risiko als gering eingeschatzt wird [87]. Viele
Uberschétzen die Haufigkeit von Krebserkrankungen [90,91]. Manche Menschen, die nicht
am Darmkrebs-Screening teilnehmen, unterschétzen wiederum ihr Erkrankungsrisiko [93].

Ein hoheres personliches Risiko wird oft bei einem schlechten Gesundheitsstatus, Angsten
vor Darmkrebs, friheren Krebserkrankungen und vorhandenen Polypen angenommen [94].

A3.1.3.2.1 Erfahrungen mit dem Darmkrebs-Screening

Viele akzeptieren einen Stuhltest, obwohl der Kontakt mit Stuhl als unangenehm beschrieben
wird [95]. Als Vorteil wird die Mdglichkeit erlebt, den Test zu Hause durchfiihren zu kénnen
[95].

Bei einem auffalligen Testergebnis beim Screening entstehen oft Sorgen und Angste [96].
Wenn Polypen festgestellt werden, 16st dies manchmal Angst vor einer Krebserkrankung aus
[97]. Die Vorbereitung auf eine Koloskopie wird als unangenehm empfunden, ebenso wie die
Einfiihrung des flexiblen Schlauchs des Endoskops wahrend der Untersuchung [98]. Einige
Teilnehmer und Teilnehmerinnen berichten auch von Schmerzen wéhrend und nach der
Koloskopie [98].

A3.1.3.2.2 Grunde far und gegen eine Teilnahme am Darmkrebs-Screening

Als Grinde fur oder gegen eine Teilnahme am Screening wurden in den Surveys viele
Aspekte identifiziert, die bereits in den qualitativen Studien erfasst wurden. Diese werden hier
nicht nochmals aufgefuhrt.

Folgende Barrieren wurden nur in den Surveys benannt:

= keine Empfehlung durch den Arzt [99,100]
= Zugangsschwierigkeiten zum Arzt / zur Praxis [89,99]

= Wissensmangel in Bezug auf Risikofaktoren und Praventionsstrategien bei Darmkrebs
[101]

= schlechte Erfahrungen mit einer Koloskopie [99]
In den Surveys wurden folgende Faktoren, die mit der Ablehnung der Teilnahme am

Screening verbunden sind, identifiziert: niedriger Bildungsabschluss [100,102,103], niedriges
Einkommen [100,102,104,105], alleinstehende / alleinlebende Menschen [100,102,103],
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keine Angehorigen, die an Darmkrebs erkrankt sind [100], keine regelméBigen Arztkontakte
sowie kein Hausarzt [100], jungeres Alter [104], weibliches Geschlecht [104],
gesundheitliches Wohlbefinden [100,106], wenig Informationen zum Screening-Verfahren
und /oder zu Darmkrebs [100], Erfahrung mit der Koloskopie (auch auBerhalb des
Screenings) [107].

Folgende Griinde fiir eine Teilnahme am Screening wurden nur in den Surveys beschrieben:

= Erfahrungen mit (anderen) Krebsfriiherkennungsuntersuchungen [89,102,108-111]

= Glaube, dass ein friihes Entdecken eines Tumors gut ist und das Uberleben verlidngern
kann [101,111,112]

= wahrgenommenes hohes Darmkrebs-Risiko [101,107,111,113]
= Wissen, dass ein Tumor auch asymptomatisch sein kann [101]

= Wissen zu Darmkrebs und zum Darmkrebs-Screening [111]

In den Surveys wurden unter anderem folgende Faktoren, die mit einer Teilnahme am
Screening verbunden sind, erfasst: hoheres Alter [90,105,106,108,110,114,115], hoherer
Bildungsabschluss [90,105,106,108,116], regelméaRige Arztkontakte und Check-up-Unter-
suchungen [101,108,115-118], hoheres Einkommen [105,106], Leben in einer
Ehe / Partnerschaft [103,119], mannliches Geschlecht [119,120], Wissen zum Screening-
Prozess und/oder zu Darmkrebs [114], gesunder Lebensstil [108,117], Sorge um eine
Versorgung im Krankheitsfall [120].

Familiare Belastung

Personen mit Darmkrebs in der Familie schétzen ihr Risiko, an Darmkrebs zu erkranken,
h&ufig hoher ein als Personen ohne familidre Belastung [113]. Einige beschreiben, dass sie
sich unter einem grél3eren sozialen Druck sehen, am Screening teilnehmen zu mussen [113].
Die meisten sind Uber ihr Risiko informiert, aber viele nehmen ein Screening nicht wahr
[121].

Andere Personen, bei denen Darmkrebs in der Familie aufgetreten ist, wurden in
Arztgespréchen nicht nach dieser familidren Vorbelastung befragt [122]. Faktoren fir ein
Ansprechen auf das familidre Risiko durch den Arzt sind: ein Alter ab 50 Jahren, ein héherer
Bildungsabschluss, weitere Risikofaktoren, Sorge des Patienten um eine Darmkrebs-
Erkrankung und das Wissen des Patienten um sein erhdhtes Risiko aus anderen Quellen [122].

A3.1.3.3 Informationsbediirfnisse

Aus den Ergebnissen der eingeschlossenen qualitativen Studien und Surveys konnten
folgende potenzielle Informationsbedurfnisse abgeleitet werden:
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Zum Thema Darmkrebs
=  Was ist Darmkrebs?

=  Wie hdufig ist Darmkrebs?

= Welche Ursachen hat Darmkrebs?

= Wie entsteht Darmkrebs?

= Was sind die Risikofaktoren von Darmkrebs?

= Woran kann man Darmkrebs erkennen? Welche Beschwerden macht Darmkrebs?
= Wie verlauft Darmkrebs?

= Wie erfolgreich kann Darmkrebs mit welchen Interventionen behandelt werden?

= Welche unerwiinschten Wirkungen hat die Behandlung (z. B. bekommen alle Patienten
einen kinstlichen Darmausgang?)

= Von welchem Nutzen ist eine frilhe Diagnose? Ist die Uberlebenswahrscheinlichkeit héher
bei einer friihen Diagnose?

=  Wie kann man vorbeugen?

Zur Risikoabschatzung
=  Wie hoch ist mein Risiko fuir Darmkrebs?

= Wie hoch ist mein Risiko, wenn ich keine Beschwerden spiire und keine familiare
Belastung habe?

= Wie hoch ist mein Risiko, wenn es in meiner Familie Darmkrebs-Erkrankungen gibt?
= Wie hoch ist mein Risiko, wenn ich gesund lebe?
= Wie hoch ist mein Risiko, wenn ich Darmpolypen habe?

=  Wie hoch ist mein Risiko fuir Darmkrebs, wenn es in meiner Familie andere
Krebserkrankungen gibt?

= |st Darmkrebs vorwiegend eine Ménnerkrankheit?

Zum Screening-Programm

Zur Zielgruppe des Screenings

= |Ist eine Krebsfriherkennungsuntersuchung bei einem bisher gesunden Lebensstil
erforderlich?

= |Ist eine Teilnahme am Screening nur beim Auftreten von Darmkrebs in der Familie
sinnvoll?

= Kann ich auf das Screening verzichten, wenn ich keine Beschwerden habe,
beziehungsweise macht die Teilnahme am Screening nur bei Beschwerden Sinn?

= Kann ich trotz anderer Erkrankungen am Screening teilnehmen?
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= |Ist ein Screening auch im hoheren Alter sinnvoll und, wenn ja, warum?

Zur Organisation des Screenings
= Was ist ein Darmkrebs-Screening?

= Was passiert beim Screening-Programm?
= Wie ist das Screening organisiert?
= Welche Untersuchungen gehéren zum Screening-Programm?

= Was ist der Unterschied zwischen einer Koloskopie und einem Stuhltest, welche
Untersuchung ist besser?

= Fur welche Untersuchungen Gbernimmt die Versicherung die Kosten?

= Kann ich den Arzt frei wéhlen? Wie finde ich den fiir mich passenden Arzt?

Zum Nutzen des Screenings
= Verbessert eine friine Diagnose eines Tumors das Uberleben?

= Welchen Nutzen hat das Screening?

= Welchen Schaden kann das Screening haben?

= Welche Uberlebenschance haben durch das Screening diagnostizierte Personen?
= Hilft das Screening, falls ich an Darmkrebs erkrankt sein sollte?

= Welche Risiken sind mit den Screening-Untersuchungen verbunden?

Zum Stuhltest
= Wie sicher ist der Stuhltest? Wie genau und aussagekréftig ist er?

=  Wie sieht die Vorbereitung auf die Untersuchung aus (z. B. kénnen Medikamente wie
gewohnt weiter eingenommen werden)?

= Welche unerwiinschten Wirkungen kénnen auftreten?
= Welche Ern&hrungseinschrankungen sind vor einer Untersuchung nétig?

= Worauf muss ich bei der Probenentnahme achten? Wann ist eine Probe nicht mehr
verwertbar?

= Wie lange ist eine Stuhlprobe haltbar?

= Wie viel Stuhl ist fur eine Probe erforderlich?

= Was kann beim Hautkontakt mit Fékalien passieren?

=  Wie unhygienisch ist der Umgang mit Stuhl?

= Was kann passieren, wenn ich Stuhl per Post verschicke?

= Wie genau oder fehleranfallig ist der Stuhltest, wenn ich ihn selbst durchfiihre?
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Zur Koloskopie

Was passiert bei einer Koloskopie?

Wie stark sind die Schmerzen bei der Untersuchung? Wie kann ich mit den Schmerzen
umgehen? Wie kann eine Koloskopie schmerzfrei durchgefiihrt werden?

Wie sieht die VVorbereitung auf die Untersuchung aus?

Welche unerwiinschten Wirkungen und Komplikationen kénnen wéhrend und nach der
Untersuchung auftreten?

Wie hoch ist das Risiko fir eine Perforation?
Welche unerwiinschten Wirkungen kann die VVorbereitung haben?
Welche Ernéhrungseinschrankungen sind vor einer Untersuchung nétig?

Wie kann ich mit der empfohlenen Trinkmenge / der Einnahme der Abfuhrmittel
umgehen? Was ist hilfreich?

Was muss ich bei der Einnahme von Medikamenten in der VVorbereitung auf eine
Koloskopie beachten?

Wie gehe ich mit den Schamgefiihlen und Angsten vor und bei der Untersuchung um?

Zu den Testergebnissen

Was bedeutet ein positives Testergebnis? Bin ich dann an Krebs erkrankt?
Wie gehe ich mit den Sorgen in Bezug auf die Ergebnisse um?

Was passiert bei einem aufféalligen Ergebnis? Wie gehe ich mit einem auffalligen Ergebnis
um?

Wie lange muss ich auf die Untersuchung und die Ergebnisse warten?
Wie gehe ich mit meiner Angst wahrend des Wartens auf die Ergebnisse um?

Wie werden die Testergebnisse ubermittelt? Was bedeutet es, kein Ergebnis zu
bekommen?

Zur Entscheidungsfindung hinsichtlich der Teilnahme am Screening

Muss ich am Screening teilnehmen?

Bin ich moralisch verpflichtet, am Screening teilzunehmen?

Kann ich tber eine Teilnahme am Screening frei entscheiden? Warum?

Was passiert, wenn ich nicht am Screening teilnehme?

Was passiert, wenn ich nicht am Screening teilnehme und an Darmkrebs erkranke?

Was mache ich, wenn mein Arzt mir das Screening nicht empfiehlt beziehungsweise mich
nicht darauf anspricht?
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= |Ist eine Teilnahme am Screening ein Zeichen fir eine gesundheitliche
Eigenverantwortung?

= Wie baue ich die Teilnahme am Screening in den Alltag ein?

= Bis wann muss ich nach dem Anschreiben einen Termin vereinbart und wahrgenommen
haben?

= Was kostet eine Teilnahme am Screening?

Zu den emotionalen Faktoren einer Teilnahme

= Wie gehe ich mit Schamgefiihlen vor und wahrend der Untersuchung um?

= Wie kann ich mit Angsten vor der Untersuchung und beim Warten auf die Ergebnisse
umgehen?

Zu den Informationsmaterialien zum Screening
= Welche umgangssprachliche Bedeutung haben die Fachwdorter?

= Was ist eine Entscheidungshilfe?
= Was ist eine informierte Entscheidungsfindung?

= Wie aussagekréftig sind die Zahlen zum Nutzen vom Screening? Was kdnnen (diese)
Zahlen nicht aussagen?

= Wie kann ich die Zahlen auf mich beziehen? Wie kann ich sie richtig interpretieren?

= Wo erhalte ich weitere Informationen (z. B. Telefonhotline und Literatur)?

= Warum wird nicht flr das Screening geworben?

A3.2 Aufbereitung der Vor- und Nachteile des Darmkrebs-Screenings
(Literaturreview)

A3.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

A3.2.1.1 Bibliografische Recherche nach systematischen Ubersichten

Abbildung 6 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche nach systematischen
Ubersichten in den bibliografischen Datenbanken und der Selektion gemaR den Kriterien fr
den Einschluss.

Die Suchstrategien fur die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in
Abschnitt A8.3. Die Suche fand am 25.09.2015 statt.

Die Zitate der als VVolltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit Angabe
des jeweiligen Ausschlussgrundes in  Abschnitt A6.4. Ein Uberblick (ber die
Qualititsbewertung der eingeschlossenen Ubersichten findet sich in Kapitel A7.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 25.09.2015
n=729

Ausschluss: Duplikate
n =85

A 4

A
Gesamtzahl zu screenender
Treffer
n =644

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- / Abstractebene)
n==623

A

\ 4
Potenziell relevante
Dokumente
zum Thema
n=21

Ausschluss: nicht relevant
(im Volltext)
n=13

Ausschlussgriinde:

Nicht E2c (Endpunkt) n =1
Nicht E4c (Studientyp) n=7
Nicht E7c (Vollpublikation
verfugbar / keine Mehrfach-
publikation) n =5

A 4

A

Relevante Publikationen
n==8

Abbildung 6: Ergebnis der bibliografischen Recherche und des Literatur-Screenings fur
systematische Ubersichten

A3.2.1.2 Weitere Suchquellen

Uber weitere Suchquellen identifizierte relevante systematische Ubersichten sowie
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits tber die primdren
Suchquellen gefunden wurden.

Auf den Websites von HTA-Agenturen wurde nach weiteren relevanten Publikationen
gesucht. Die letzte Suche auf diesen Websites fand am 18.02.2016 statt.

Uber diese zusatzliche Suche wurde eine systematische Ubersicht identifiziert [26].
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Im Rahmen der Auftragsbearbeitung wurden Dokumente vom G-BA an das IQWiG
weitergeleitet. Diese wurden auf Duplikate zur bibliografischen Recherche gesichtet. Es
fanden sich keine relevanten systematischen Ubersichten, die nicht tiber die bibliografische
Recherche identifiziert werden konnten.

A3.2.1.3 Zusatzlich bericksichtigte Dokumente

Im Rahmen der Auftragsbearbeitung wurde ein Dokument vom G-BA an das IQWiG
weitergeleitet, das nicht den Kriterien zum Einschluss von systematischen Ubersichten
entspricht. Es handelt sich dabei um den Bericht des Zentralinstituts fir die kassenarztliche
Versorgung in Deutschland (ZI) zur wissenschaftlichen Begleitforschung (Routinedaten) der
deutschen Fritherkennungskoloskopie zum Berichtsjahr 2012 [27]. Uber die Suche auf der
Website des ZI wurden zudem Dokumente zu den Berichtsjahren 2013 [28] und 2014 [17]
identifiziert. Da fur die Koloskopie keine systematische Ubersicht auf Basis von RCTs
gefunden wurde, der ZI-Bericht aus 2016 [17] aber relevante und aktuelle deutsche
Versorgungsdaten enthélt, wurde dieser erganzend berucksichtigt, um Aussagen zu
Komplikationen und Polypenbefunden abzuleiten.

A3.2.1.4 Resultierender Publikationspool: systematische Ubersichten

Insgesamt umfasst der Publikationspool der systematischen Ubersichten aus der
bibliografischen Recherche und den weiteren Suchquellen 9 Publikationen [18-26]. Eine
Ubersicht zum Publikationspool der systematischen Ubersichten findet sich in der
nachfolgenden Tabelle 8 sowie in den Listen der eingeschlossenen systematischen
Ubersichten (siehe Abschnitt A6.3).

Ergédnzend wurden die Dokumente des ZI zur Begleitdokumentation der Friherkennungs-
koloskopien in Deutschland herangezogen, um aus den Routinedaten Aussagen zur
Komplikationshaufigkeit abzuleiten [17,28].
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Tabelle 8: Publikationspool der systematischen Ubersichten

Publikation Intervention und fur den Bericht relevante eingeschlossene Studientypen
Koloskopie Sigmoidoskopie Stuhltest®
Brenner et al. 2014 [18] Beobachtungsstudien RCT
(Kohorten-, Fall-Kontroll- (Beobachtungsstudien)
Studien)
Elmunzer et al. 2012 [19] RCT
Elmunzer et al. 2015 [20] Beobachtungsstudien RCT RCT
(Kohorten-, Fall-Kontroll-
Studien)
Hewitson et al. 2007 [21] RCT
Holme et al. 2013 [22] RCT RCT
Lin et al. 2015 [26] Beobachtungsstudien RCT RCT
(Kohortenstudien)
Littlejohn et al. 2012 [23] RCT
Shroff et al. 2014 [24] RCT
Tang et al. 2015 [25] RCT

a: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest (JFOBT)
RCT: randomisierte kontrollierte Studie

A3.2.2 Charakteristika der eingeschlossenen systematischen Ubersichten

In Tabelle 9 sind Angaben zur Fragestellung, Studienpopulation und zu den Endpunkten der
systematischen Ubersichten zusammengefasst. Eingeschlossen wurden systematische
Ubersichten von RCTs und von Beobachtungsstudien.
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Tabelle 9: Populationen und Endpunkte der eingeschlossenen systematischen Ubersichten

Publikation Fragestellung Zeitpunkt  Studien- Endpunkte
[Intervention] der letzten population
Suche
Brenner etal.  Wirksamkeit der 11/2013 55-74-jéhrige = CRC-Inzidenz
2014 Screening-Sigmoidoskopie Manner und = CRC-Mortalitat
[FS, und -Koloskopie in der Frauen
Koloskopie] Ereignispravention eines
[18] kolorektalen Karzinoms
und der CRC-Sterbefélle
Elmunzer et Effekte des 05/2012 55-74-j&hrige = CRC-Inzidenz
al. 2012 Sigmoidoskopie- Manner und = CRC-Mortalitat
[FS] [19] Screenings bezliglich der Frauen
Darmkrebs-Inzidenz und -
Mortalitét bei Personen
mit durchschnittlichem
Risiko
Elmunzer et Evaluation der 04/2014 40-99-jahrige = CRC-Mortalitét
al. 2015 Auswirkung von Manner und
[gFOBT, FS, verschiedenen Screening- Frauen
Koloskopie] Untersuchungen auf die
[20] Darmkrebs-Mortalitét
Hewitson et Nutzen und Schaden des 05/2010 45-80-jahrige = CRC-Mortalitat
al. 2007 Darmkrebs-Screenings Manner und = CRC-Inzidenz
[gFOBT] [21] anhand des iFOBT oder Frauen = Gesamtmortalitat
grOBT = Tumoreinstufung
= unerwiinschte Ereignisse
Holme et al. Wirksamkeitsvergleich des  11/2012 gFOBT: 45-80- = CRC-Mortalitat
2013 Darmkrebs-Screenings jahrige Ménner = CRC-Inzidenz
[FS, gFOBT]  anhand der und Frauen » Tumoreinstufung
[22] Sigmoidoskopie und des FS: 50-74-jahrige . Gesamtmortalitit
Stuhltests Manner und } .
Erauen = unerwiinschte Ereignisse
Linetal. 2015 Effektivitat von 12/2014 Uber 40-Jahrige = CRC-Inzidenz
[FS, gFOBT, Darmkrebs-Screening- mit durch- = Intervall-CRC
iFOBT, Programmen; schnittlichem = CRC-Mortalitat
Koloskopie] Testcharakteristika der Risiko oder nicht -~ 1 rtalitat
[26] verschiedenen Screening- nach Risiko- o
Tests zur Entdeckung von faktoren * Inzidenz: Adenome &
CRCs und selektierte fortgeschrlttene
fortgeschrittenen Population Neoplgs_lep
Adenomen sowie zu * Sensitivitat und
unerwiinschten Wirkungen Spezifitat

der verschiedenen
Screening-Tests

= schwere unerwiinschte
Ereignisse

= unerwiinschte Ereignisse
nach sekundarer
Koloskopie®

(Fortsetzung)
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Tabelle 9: Populationen und Endpunkte der eingeschlossenen systematischen Ubersichten
(Fortsetzung)

Publikation Fragestellung Zeitpunkt  Studien- Endpunkte
[Intervention] der letzten population
Suche
Littlejohn et Evaluation der 05/2012 50-75-jahrige = fortgeschrittenes
al. 2012 Auswirkung einer Manner und Adenom
[FS] [23] Screening-Sigmoidoskopie Frauen = CRC-Inzidenz
auf die . = CRC-Mortalitat
Darmkrebs_Mortalitat -
= Gesamtmortalitét
= unerwiinschte Ereignisse
= Post-Screening-CRC-
Inzidenzrate
Shroff et al. Wirksamkeit der 08/2013 55-74-jéhrige = CRC-Mortalitat
2014 Screening-Sigmoidoskopie Ménner und = CRC-Inzidenz
[FS] [24] bezogen auf die Frauen = Inzidenz
Darmkrebs-Inzidenz und - fortgeschrittenes CRC
Mortalitét
Tang et al. Meta-Analyse des 10/2014 50-74-jahrige = CRC-Mortalitat
2015 Uberlebens auf Basis der Frauen und
[FS] [25] Screening-RCTSs zur Manner

Sigmoidoskopie, um die
Zeit bis zum Nutzen zu
erfassen

a: diagnostische Koloskopie nach einem positiven Stuhltest

CRC: kolorektales Karzinom; FS: flexible Sigmoidoskopie; gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest;
iFOBT: immunologischer fakaler Okkultbluttest

Nachfolgend werden die Charakteristika der systematischen Ubersichten detaillierter
dargelegt, zuerst die der systematischen Ubersichten zum Stuhltest, anschlieRend die der
Ubersichten zu den endoskopischen Screening-Interventionen.

A3.2.2.1 Stuhltestbrief (iIFOBT und gFOBT)

Zur Screening-Intervention iFOBT konnten keine systematischen Ubersichten eingeschlossen
werden, die auf Basis von RCTs oder Beobachtungsstudien zu den definierten patienten-
relevanten Endpunkten Daten berichten. Laut Literatur laufen derzeit grol? angelegte iFOBT-
Screening-RCTs, deren Daten in etwa 10 Jahren erwartet werden [17,50].

5 systematische Ubersichten berichten patientenrelevante Endpunkte auf Basis von RCTs
unter anderem zum Vergleich gFOBT versus kein Screening [20-23,26]. In einer Studie
werden zum Endpunkt Komplikationen auch Beobachtungsstudien herangezogen [26]. Nur 2
der gFOBT-Ubersichten berichten neben den Endpunkten Darmkrebs-Mortalitat und -
inzidenz auch Daten zur Gesamtmortalitdt und zum Schaden [21,22]. Die Pools der
identifizierten RCTs waren in den systematischen Ubersichten zumeist identisch, je nach
Recherchezeitpunkt wurden vereinzelt neuere Auswertungen bertcksichtigt. In diesen RCTs
wurden Frauen und Mé&nner im Alter von 45 bis 80 Jahren eingeschlossen [20,21,26]. Die
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Follow-up-Zeit betrug in den gFOBT-Studien 9 bis 30 Jahre [26]. In 3 RCTs wurde das
Screening mit dem gFOBT alle 2 Jahre angeboten und in einem RCT j&hrlich. Die Anzahl der
Screening-Runden variiert in den RCTs und betragt im 2-j&hrlichen Screening-Intervall
zwischen 2 und 9 Runden (Schweden, Dénemark, UK, USA) und im jahrlichen gFOBT-
Intervall 11 Screening-Runden (USA) [22]. In einigen Studien wurden die Stuhlproben vor
der Auswertung rehydriert (zum Teil in der US-Studie und in der Studie aus Schweden).
Ausgenommen der schwedischen Studie wurden in allen anderen Studien Erndhrungs-
einschrankungen vor der Durchfiihrung empfohlen. Zumeist erfolgte nach einem positiven
Stuhltestergebnis von 6 Probenfeldern eine (sekundére) Koloskopie zur Abklarung. Nur in der
schwedischen Studie wurde eine Sigmoidoskopie oder eine Bariumuntersuchung zur
Abklarung empfohlen. In der englischen und schwedischen Studie wurde nach einem
positiven Stuhltest ein weiterer Stuhltest zur Abklarung durchgefiihrt und erst nach der
Bestatigung erfolgte die endoskopische Untersuchung. In den Primérstudien nahmen
zwischen 67 % und 90 % der Personen an mindestens einer Screening-Runde teil.

A3.2.2.2 Sigmoidoskopie

Zur Screening-Intervention Sigmoidoskopie berichten 8 eingeschlossene systematische
Ubersichten patientenrelevante Endpunkte [18-20,22-26]. Die Ubersichten schlieBen zumeist
4 RCTs zur Screening-Sigmoidoskopie ein, die in Norwegen, den USA, lItalien und
GroRbritannien (UK) durchgefiihrt wurden, sowie vereinzelt eine kleinere Pilotstudie aus
Norwegen. Die Studienpopulation umfasst in den RCTs Manner und Frauen im Alter
zwischen 50 und 74 Jahre. In 3 systematischen Ubersichten werden erganzend Beobachtungs-
studien herangezogen [18-20].

2 Ubersichten berichten neben den Endpunkten Darmkrebs-Mortalitat und -Inzidenz Daten zu
den Endpunkten Gesamtmortalitat sowie Komplikationen [22,26]. In fast allen RCTs zur
Screening-Sigmoidoskopie (UK, Norwegen, Italien) wurde einmalig der Darm endoskopisch
betrachtet, mit Ausnahme der US-Studie. Im amerikanischen RCT konnten die Teilnehmer
der Interventionsgruppe nach 3 bis 5 Jahren eine zweite Screening-Sigmoidoskopie
durchfihren lassen. Die Teilnahmerate in den Screening-Gruppen betrug zwischen 58 % im
italienischen RCT und 84 % in der ersten Screening-Runde des US-RCTs. Die Mediane des
Follow-up-Zeitraums in den Primdrstudien betrugen 6 bis 12 Jahre. In den zugrunde
liegenden RCTs wurden zwischen 799 (norwegische Pilotstudie) und 170 432 (UK-RCT)
Personen randomisiert, die Studien wurden zwischen 1983 und 2001 durchgefiihrt. In den
meisten Priméarstudien erhielten Personen mit risikoreichen Polypen zusatzlich eine
Koloskopie [22,24,26].

A3.2.2.3 Koloskopie

Zur Screening-Koloskopie gibt es bisher keine RCTs zur darmkrebsspezifischen Mortalitat
und Inzidenz [17]. Derzeit laufen 2 européische RCTs [49,50], mit abschliellenden
Ergebnissen wird erst in mehreren Jahren zu rechnen sein [17].
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Es wurden 3 systematische Ubersichten eingeschlossen, in denen Beobachtungsstudien zur
Screening-Koloskopie ausgewertet wurden, die Ergebnisse zur darmkrebsspezifischen
Mortalitdt und Inzidenz berichten [18,20,26]. Im Bericht von Lin et al. [26] ist nur eine
Kohortenstudie zur Koloskopie (USA) eingeschlossen, auf deren Basis die Effekte zur
darmkrebsspezifischen Mortalitat und Inzidenz berichtet werden. Die Follow-up-Zeit dieser
Studie betrug 22 Jahre [26].

Die Ubersicht von Elmunzer et al. [20] schlieRt 5 Kohortenstudien und 3 Fall-Kontroll-
Studien zur Koloskopie ein und berticksichtigt insgesamt Daten von 1 290 544 Personen. Bei
4 von diesen 8 Studien handelt es sich um eine Screening-Population, bei den anderen 4
Studien wurden Personen mit Symptomen eingeschlossen. Die Teilnehmenden in diesen
Koloskopiestudien waren zwischen 50 und 89 Jahre alt. Die Studien wurden in den USA (3),
in Kanada (3) und in der Schweiz (1) durchgefiihrt. Der Follow-up-Zeitraum betrégt in den
Studien 5 bis 15,8 Jahre [20]. Diese Ubersicht berichtet nur Effekte zur darmkrebs-
spezifischen Mortalitét.

In der dritten Ubersicht, von Brenner et al. [18], sind 6 Beobachtungsstudien zur Koloskopie
eingeschlossen. Darunter sind 3 Kohortenstudien sowie 3 Fall-Kontroll-Studien, die in den
USA (4), in Deutschland (1), in der Schweiz (1) und in Kanada (1) durchgefiihrt wurden. Die
Zeitspanne zwischen der Koloskopie und der Nachbeobachtung betrug in den Studien
mindestens 10 Jahre [18].

Zudem wurde ein Bericht des Zentralinstituts fir die kassendrztliche Versorgung in
Deutschland (Z1) zur wissenschaftlichen Begleitforschung (Routinedaten) der deutschen
Friherkennungskoloskopie eingeschlossen [17]. Diese Begleitdokumentation fur den
Berichtszeitraum 2014 enthalt unter anderem Daten zur Haufigkeit von Komplikationen, die
aufgrund einer Friherkennungskoloskopie in Deutschland aufgetreten sind [17].

A3.2.3 Informationsbewertung

Die im Volltext-Screening als potenziell relevant eingestuften systematischen Ubersichten
wurden durch 1 Reviewer mittels des Oxman & Guyatt-Index hinsichtlich ihrer Qualitét
bewertet (siehe hierzu die Tabelle in Kapitel A7).

4 Publikationen erreichten einen Score von 6 oder 7 [18,20-22]. Ein Score von 7 bedeutet,
dass eine Ubersicht alle methodischen Aspekte erfiillt, die durch das Bewertungsinstrument
abgefragt werden. Diesen Ubersichten wurde somit eine hohe methodische Qualitat
bescheinigt. Bei 3 systematischen Ubersichten wurden Limitationen identifiziert, die zu einer
Abstufung gefiihrt haben (Oxman-Guyatt-Score 5) [19,24,26] (fur Details siehe Kapitel A7).

2 Ubersichten erhielten einen Score von unter 5 [23,25], da die Datensynthese nur liickenhaft
beschrieben wurde, ein potenzieller Selektionsbias nicht ausgeschlossen werden konnte und
unzureichend mit einem potenziellen Publikationsbias umgegangen wurde. Daher werden
keine Effekte dieser beiden Ubersichten fiir den weiteren Bericht extrahiert und dargestellt.
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A3.2.4 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Im Folgenden werden die Ergebnisse aus den systematischen Ubersichten sowie der weiteren
relevanten Literatur zu den patientenrelevanten Endpunkten berichtet. Die Ergebnisse zu den
Endpunkten werden unterteilt nach den jeweiligen Screening-Interventionen, zu denen Daten
vorliegen.

A3.2.4.1 Gesamtmortalitat

Stuhltest (gFOBT)

Zum patientenrelevanten Endpunkt Reduktion der Gesamtmortalitdt und zur Screening-
Intervention gFOBT wurden 2 systematische Ubersichten eingeschlossen. Diese machen auf
Basis von RCTs Angaben (relative Risiken) zum Endpunkt Gesamtmortalitat (siehe
Tabelle 10). Die Meta-Analysen zeigen hinsichtlich einer mdglichen Reduktion der
Gesamtmortalitat keinen signifikanten Effekt (RR =1,00; 95 %-KI [0,99; 1,01], in beiden
Ubersichten) [21,22].

Tabelle 10: gFOBT: Ergebnisse der Ubersichten zur Gesamtmortalitit

Publikation Alter, Follow-up, Anzahl relatives Risiko Heterogenitat
eingeschl. Studien, beobachtete ([95 %-KI], p-Wert) 1%; p-Wert
absolute Haufigkeiten (n / N)
Hewitsonetal.  Alter: 45-80 Jahre RR =1,00 0%; p=0,58
2007 Follow-up: 11,7-18 Jahre ([0,99; 1,01], 0,59)
4 RCTs?
(53 666 / 172 734) gFrOBT
(48 202 / 156 908) Kontrolle
Holme et al. Alter: 45-80 Jahre RR =1,00 0%; p=0,58
2013 Follow-up: bis 18 Jahre ([0,99; 1,01], 0,55)
(im Median 11,7-15,5 Jahre)
4 RCTS

(73926 /172 734) gFOBT
(68 416 / 156 908) Kontrolle
a: Funen/Dénemark 2004; Géteborg/Schweden 2005; Minnesota/USA 1999; Nottingham/UK 2002

b: Funen/Dénemark 2004; Goteborg/Schweden 2008; Minnesota/USA 1999; Nottingham/UK 2012 [neuere
Follow-up-Ergebnisse enthalten]

gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest; HR: Hazard Ratio; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl
Personen mit Ereignissen; N: Anzahl Personen; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives Risiko

Sigmoidoskopie

Zum patientenrelevanten Endpunkt Reduktion der Gesamtmortalitdt finden sich in 2
systematischen Ubersichten Angaben auf Basis von 3 beziehungsweise 4 Sigmoidoskopie-
RCTs (siehe Tabelle 11). Die Punktschatzer der relativen Risiken der Meta-Analysen liegen
zwischen 0,98 und 1,00 [22,26]. Diese Meta-Analysen zeigen keinen signifikanten Effekt der
Screening-Sigmoidoskopie auf die Gesamtmortalitét.
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Tabelle 11: Sigmoidoskopie: Ergebnisse der Ubersichten zur Gesamtmortalitat

Publikation Alter, Follow-up, Anzahl relatives Risiko Heterogenitat
eingeschl. Studien, beobachtete ([95 %-KI], p-Wert) 1%; p-Wert
absolute Haufigkeiten (n/ N)
Holme et al. Alter: 50-74 Jahre RR =0,98 45 %; p=0,14
2013 Follow-up: bis 13 Jahre ([0,95; 1,01], 0,14)
(Median: 6-12,1 Jahre)?
4 RCTS"

(17 422 / 152 080) Sigmoidoskopie
(24 663 / 207 919) Kontrolle

Lin et al. 2015 Alter: 50-64 Jahre iRR=1,00 59,8 %; k. A.
Follow-up: 10,9-11,4 Jahre ([0,94; 1,06], k. A.)
3RCTs®

a: zumeist einmalige Sigmoidoskopie, in 1 Studie nahmen die Personen nach 3 bis 5 Jahren an einer zweiten
Screening-Runde teil

b: UKFSST/UK 2010; PLCO/USA 2012; SCORE/Italien 2011; Telemark/Norwegen 1999

c: UKFSST/UK 2010; SCORE/Italien 2011; NORCCAP 2014 (die Telemark-Studie wurde exkludiert)

iRR: Incidence Rate Ratio; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignissen; N: Anzahl Personen;

RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives Risiko

Koloskopie

Zur Screening-Intervention Koloskopie und zum Endpunkt Gesamtmortalitat finden sich in
keiner der eingeschlossenen systematischen Ubersichten Angaben.

A3.2.4.2 Darmkrebsspezifische Mortalitat

Stuhltest (gFOBT)

Es wurden 4 systematische Ubersichten zum gFOBT-Screening inkludiert, die auf Basis von
RCTs Ergebnisse zum Endpunkt darmkrebsspezifische Mortalitdt berichten (siehe
Tabelle 12). Die Punktschatzer der relativen Risiken der Meta-Analysen zu den Screening-
RCTs liegen zwischen 0,83 und 0,87 und damit in einem engen Spektrum. Die verschiedenen
Meta-Analysen unterscheiden sich darin, ob 4 oder 3 RCTs eingeschlossen wurden, ob die
Subgruppe zum jahrlichen gFOBT-Screening bertlicksichtigt wurde oder nicht und welcher
Follow-up-Zeitraum der Studien herangezogen wurde [20-22].

Im Bericht von Lin et al. [26] wurden nur die relativen Risiken einzelner Studien berichtet,
jedoch wurde keine Meta-Analyse zu diesem Endpunkt vorgenommen.
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Tabelle 12: gFOBT: Ergebnisse der Ubersichten zur darmkrebsspezifischen Mortalitat

Publikation Alter, Follow-up, Anzahl relatives Risiko Heterogenitat
eingeschl. Studien, beobachtete ([95 %-KI], p-Wert) 1%; p-Wert
absolute Haufigkeiten (n / N)
Elmunzeretal.  Alter: 45-80 Jahre RR=0,83 k. A.
2015 Follow-up: 9-30 Jahre ([0,75;0,92], k. A)
4 RCTs?
(-/329642)
Hewitsonetal.  Alter: 45-80 Jahre RR =0,84 0 %; p = 0,65
2007 Median-Follow-up: 11,7-18 Jahre®  ([0,78; 0,90], p < 0,001)
4 RCTs jahrlich+ 2-jahrlich
kombiniert®

(1476 /172 734) gFOBT
(1592 /156 908) Kontrolle

3 RCTs’ RR =0,85 0 %; p=0,90
(1103 / 123 020) gFOBT ([0,78; 0,92], p < 0,001)
(1292 / 122 744) Kontrolle
Holme et al. Alter: 45-80 Jahre RR =0,86' 18 %; p = 0,30
2013 Follow-up: bis 18 Jahre ([0,80; 0,92], p = < 0,001)

(im Median 11,7-15,5 Jahre)
4 RCTs* jahrlich + 2-jahrlich
(2059 / 172 734) gFOBT
(2208 / 156 908) Kontrolle

4 RCTs® 2-jahrliches Screening RR =0,87' 0%; p=0,67
(1318 /148 675) gFOBT ([0,81; 0,93], p = < 0,001)
(1592 / 156 908) Kontrolle

Linetal. 2015 k. A keine Meta-Analyse berechnet entfallt
(Bericht in 5RCTs
Arbeit) Follow-up: 11-30 Jahre

(-/442088)

a: Funen/Dénemark 2002; Goteborg/Schweden 2008; Minnesota/USA 2013; Nottingham/UK 2012 [neuste
Follow-up-Untersuchung]

b: 2 bis 9 2-jahrliche Screening-Runden sowie 11 jahrliche Screening-Runden

¢: Funen/Déanemark 2004; Géteborg/Schweden 2005; Minnesota/USA 1999; Nottingham/UK 2002

d: Funen/Dénemark 2004; Minnesota/USA 1999; Nottingham/UK 2002; 2-jahrliches Screening

e: Funen/Danemark 2004; Géteborg/Schweden 2008; Minnesota/USA 1999; Nottingham/UK 2012; jahrlicher
und 2-jahrlicher gFOBT

f: Fixed Effect Model (FEM)

gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest; KI: Konfidenzintervall; n; Anzahl Personen mit Ereignissen;
N: Anzahl Personen; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives Risiko

Sigmoidoskopie

Zum patientenrelevanten Endpunkt darmkrebsspezifische Mortalitdt und zur Screening-
Intervention Sigmoidoskopie wurden 6 systematische Ubersichten eingeschlossen (siehe
Tabelle 13) [18-20,22,24,26]. Die Punktschatzer der relativen Risiken in den Meta-Analysen
(Intention to treat) zu den Screening-RCTs liegen zwischen 0,72 und 0,73, damit in einem
sehr engen Spektrum [18-20,22,24,26]. Die Meta-Analysen unterscheiden sich darin, ob 4
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oder 5 RCTs eingeschlossen wurden und welcher Follow-up-Zeitraum der Studien
herangezogen wurde.

Brenner et al. [18] fihrten zudem eine Meta-Analyse nach Per-Protokoll-Daten von 3 RCTs
durch und erhielten ein relatives Risiko von 0,56 (95 %-KI [0,46; 0,69]).

In der Ubersicht von Elmunzer et al. [20] werden neben den 4 RCTs auch 3
Beobachtungsstudien zum Sigmoidoskopie-Screening in eine gemeinsame Meta-Analyse
eingeschlossen. Das berichtete RR ist mit 0,60 (95 %-KI [0,45; 0,78]) deutlich niedriger als in
den anderen Meta-Analysen auf RCT-Basis (ITT) und diese Meta-Analyse weist im
Gegensatz zu den anderen Meta-Analysen eine erhebliche Heterogenitat auf (12 = 82 %) [20].
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Tabelle 13: Sigmoidoskopie: Ergebnisse der Ubersichten zur darmkrebsspezifischen
Mortalitat

Publikation Alter, Follow-up, Anzahl eingeschl.  relatives Risiko Heterogenitat
Studien, beobachtete absolute ([95 %-KI], p-Wert) 1%; p-Wert
Héaufigkeiten (n / N)
Brenner et al. Alter: 55-74 Jahre RR=0,72 0%; p=0,90
2014 Median-Follow-up: 7-11,9 Jahre ([0,65; 0,80], k. A.)
ARCTS:ITT
3 RCTSs": per protocol RR = 0,56 0 %; p = 0,60
([0,46; 0,69], k. A.)
Elmunzeretal.  Alter: 50-74 Jahre RR =0,60 82 %; p < 0,001
2015 Follow-up: 613 Jahre ([0,45; 0,78], k. A)

7 Studien (RCTs +
Beobachtungsstudien)®

(598 / 166 788) Sigmoidoskopie
(5421 /270 128) Kontrolle

Alter: 55-74 Jahre RR=0,72 k. A.
Follow-up: 6-11,9 Jahre ([0,65; 0,81], k. A.)
4 RCTs*
Elmunzeretal.  Alter: 50-74 Jahre RR=0,72 0%,; p=0,912
2012 Follow-up: 6-13 Jahre ([0,65; 0,80], p < 001)
5 RCTs"
Holme et al. Alter: 50-74 Jahre RR=0,72° 0%;p=0,88
2013 Follow-up: 6-13 Jahre; 5 RCTS" ([0,65; 0,79], p < 0,001)

(563 / 165 733) Sigmoidoskopie
(1163 / 249 021) Kontrolle

Linetal. 2015 Alter: 50-74 Jahre iRR=0,73 0 %; k. A.
Median-Follow-up: 10,9-12,1 Jahre ~ ([0,66; 0,82], k. A.)
4 RCTS
Shroff et al. Alter: 50-74 Jahre RR=0,72 0 %; p = 0,897
2014 Median-Follow-up: 7-11,9 Jahre ([0,65; 0,80], k. A.)
4 RCTS"

a: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2009; PLCO/USA 2012; SCORE/Italien 2011

b: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2009; SCORE/Italien 2011

c: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2009; PLCO/USA 2012; SCORE/Italien 2011; Telemark/Norwegen
1999; Muller 1995; Newcomb 1992

d: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2009; PLCO/USA 2012; SCORE/Italien 2011; Telemark/Norwegen
1999

e: Fixed Effeckt Model (FEM)

f: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2014; PLCO/USA 2012; SCORE/Italien 2011; zumeist einmaliges
Screening (1 Studie: 2. Runde nach 3 bis 5 Jahren) [neuste Follow-up-Untersuchung]

HR: Hazard Ratio; iRR: Incidence Rate Ratio; ITT: Intention-to-treat-Analyse;KI: Konfidenzintervall; n:

Anzahl Personen mit Ereignissen; N: Anzahl Personen; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives

Risiko
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Koloskopie

Tabelle 14 stellt die Ergebnisse aus den systematischen Ubersichten von Koloskopiestudien
zum Endpunkt darmkrebsspezifische Mortalitét dar. In 3 systematischen Ubersichten wurden
Meta-Analysen auf Basis von Beobachtungsstudien zur Koloskopie durchgefiihrt. Die
Punktschétzer der relativen Risiken der Meta-Analysen liegen zwischen 0,32 und 0,43
[18,20,26]. Die Meta-Analysen unterscheiden sich darin, wie viele Beobachtungsstudien
eingeschlossen wurden und ob es sich um reine Screening-Koloskopien beziehungsweise -
populationen oder auch um diagnostische Koloskopien handelt.

Tabelle 14: Koloskopie: Ergebnisse der Ubersichten zur darmkrebsspezifischen Mortalitat

Publikation Alter, Follow-up, Anzahl eingeschl.  relatives Risiko / Hazard Heterogenitat
Studien, beobachtete absolute Ratio 1%; p-Wert
Haufigkeiten (n / N) ([95 %-KI], p-Wert)

Brenneretal.  Alter: k. A. RR =0,32 ([0,23; 0,43], k. A) 0 %; p=0,69

2014 Follow-up: 7-25 Jahre
3 Beobachtungsstudien® (-/-)

Elmunzer et Alter: 50-90 Jahre RR =0,43 ([0,33; 0,58], k. A)) 94,8 %j;

al. 2015 Follow-up: 5-15,8 Jahre p <0,001

8 Beobachtungsstudien®:

(2049 / 160 673) Koloskopie
(24 74171 187 991) Kontrolle

4 Studien (Screening-Koloskopie)® RR =0,33 ([0,12; 0,94], k. A) k. A

5 Kohortenstudien RR=0,36 ([0,16; 0,84], k. A) k. A.

4 Studien mit hoher Qualitit® RR =0,33 ([0,24; 0,77], k. A) k. A
Linetal. 2015 Alter: ab 40 Jahre multivariates adjustiertes entfallt

Follow-up: 24 Jahre HR = 0,32 ([0,24; 0,45], k. A.)

1 Beobachtungsstudie’

(247 188 902)

a: in die Meta-Analyse eingeschlossene Studien: Kahi 2009; Manser 2012; Nishihara 2013

b: in die Meta-Analyse eingeschlossene Studien: Kahi 2009; Singh 2010; Jacob 2012; Manser 2012;Zauber
2012; Muller 1995; Baxter 2009; Baxter 2012

¢: Subgruppenanalyse: Kahi 2009; Singh 2010; Jacob 2012; Manser 2012

d: Subgruppenanalyse: Kahi 2009; Singh 2010; Jacob 2012; Manser 2012; Zauber 2012

e: Subgruppenanalyse: Kahi 2009; Singh 2010; Jacob 2012; Muller 1995

f: 1 Studie: Nishihara 2013

HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignissen; N:

Anzahl Personen; RR: relatives Risiko

A3.2.4.3 Darmkrebs-Inzidenz

Stuhltest (gFOBT)

In einer systematischen Ubersicht zum gFOBT-Screening findet sich eine Meta-Analyse, die
auf Basis von RCTs Daten zum Endpunkt Darmkrebs-Inzidenz berichtet (siehe Tabelle 15)
[22]. Das relative Risiko (Punktschatzer) betragt 0,95 (95 %-KI [0,88; 1,02], p = 0,13) in der
Meta-Analyse zu allen 4 gFOBT-Studien, die im jahrlichen oder 2-jahrlichen Intervall den
Stuhltest anboten. Die Subgruppenanalyse der RCTs, in denen nur alle 2 Jahre ein Stuhltest
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angeboten wurde, ergab ein relatives Risiko (Punktschatzer) von 0,98 (95 %-KI [0,90; 1,07],
p =0,69). Die Effekte beider Analysen sind nicht statistisch signifikant. In beiden Analysen
liegt eine mittlere Heterogenitét vor (12 = 64 % bzw. 71 %) [22].

In den Ubersichten von Hewiston et al. und Lin et al. [26] wird die Darmkrebs-Inzidenz nur
auf Basis von Primérstudien berichtet [21].

Tabelle 15: gFOBT: Ergebnisse der Ubersichten zur Darmkrebs-Inzidenz

Publikation  Alter, Follow-up, Anzahl relatives Risiko Heterogenitat
eingeschl. Studien, beobachtete ([95 %-KI], p-Wert) 1% p-Wert
absolute Haufigkeiten (n / N)
Hewitson et Alter: 45-80 Jahre keine Meta-Analyse berechnet entfallt
al. 2007 Median-Follow-up: 11,7-18 Jahre
4 RCTs"
(k. A)
Holmeetal.  Alter: 45-80 Jahre RR =0,95 64 %; p=0,04
2013 Follow-up: bis 18 Jahre ([0,88; 1,02], 0,13)

(im Median 11,7-15,5 Jahre)

4 RCTs": alle Studien

(47417172 639) gFOBT

(4489 / 156 877) Kontrolle

4 RCTs" 2-jahrlicher gFOBT RR =0,98 71 %; p =0,02
(422 / 148 638) gFOBT ([0,90; 1,07], 0,69)

(4489 / 156 877) Kontrolle

Linetal. Alter: 45-80 Jahre keine Meta-Analyse berechnet entfallt
2015 Follow-up: 4-28 Jahre

6 Studien®

(-/525 966)
a: Funen/Déanemark 2004; Géteborg/Schweden 2005; Minnesota/USA 1999; Nottingham/UK 2002
b: Funen/Danemark 2004; Géteborg/Schweden 2008; Minnesota/USA 1999; Nottingham/UK 2012

¢: Funen/Déanemark 2004; Goteborg/Schweden 2008; Minnesota/USA 2013; Nottingham/UK 2012;
Burgundy/Frankreich 2004; Finnland 2011

gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignissen;
N: Anzahl Personen; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives Risiko

Sigmoidoskopie

Zum patientenrelevanten Endpunkt Darmkrebs-Inzidenz und zur Screening-Intervention
Sigmoidoskopie wurden 5 systematische Ubersichten eingeschlossen, die Meta-Analysen zu
diesem Endpunkt durchfuihrten (siehe Tabelle 16). Die Punktschatzer der relativen Risiken in
den Meta-Analysen (Intention-to-treat-Prinzip) zu den Screening-RCTs liegen zwischen 0,78
und 0,82 [18,19,22,24,26]. Die Meta-Analysen unterscheiden sich darin, ob die kleinere
norwegische Studie (Telemark) berticksichtigt und welcher Follow-up-Zeitraum der Studien
herangezogen wurde. Fast alle Meta-Analysen ermittelten statistisch signifikante Ergebnisse,
ausgenommen davon eine Subgruppenanalyse von Shroff et al. 2014 [24]. In einigen Meta-
Analysen zeigten sich mittlere Heterogenitatswerte (12 = 52 % bis 60 %) [18,19,22].
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Brenner et al. 2014 [18] fuhrte zudem eine Meta-Analyse nach Per-Protokoll-Daten von 3
RCTs durch und berichtet ein niedrigeres relatives Risiko von 0,72 (95 %-KI [0,62; 0,84]). In
1 Ubersicht wurden geschlechtsspezifische Subgruppenanalysen [24] auf Basis von 2 RCTs

durchgefinhrt.

Tabelle 16: Sigmoidoskopie: Ergebnisse der Ubersichten zur Darmkrebs-Inzidenz

Median-Follow-up: 7-11,9 Jahre
4 RCTs?

Subgruppenanalyse Manner: 2 RCTs'

Subgruppenanalyse Frauen: 2 RCTs'

([0,74; 0,83], k. A.)

RR =0,76
([0,57; 1,01], k. A.)
RR = 0,80

([0,66; 0,96], k. A.)

Publikation Alter, Follow-up, Anzahl eingeschl.  relative Risiken Heterogenitat
Studien, beobachtete absolute ([95 %-K]1], p-Wert) 12; p-Wert
Héaufigkeiten (n / N)
Brenner et al. Alter: 55-74 Jahre RR =0,82 52 %; p=0,10
2014 Median Follow-up: 7-11,9 Jahre ([0,75; 0,89], k. A.)
4 RCTs?
3 RCTs": per protocol RR =0,72 49%; p=0,14
([0,62; 0,84], k. A)
Elmunzeretal. 5 RCTs’ RR =0,82 61 %; p=0,036
2012 ([0,73; 0,91], p < 0,001)
Holme et al. Alter: 50-74 Jahre RR =0,82 60 %; p=0,04
2013 Follow-up: bis 13 Jahre ([0,74;0,90], p < 0,001)
(im Median 7-11,9 Jahre)
5RCTs®
(2094 /165 733) Sigmoidoskopie
(3783 /249 021) Kontrolle
Linetal. 2015 Alter: 50-74 Jahre iRR=0,79 0%; k. A
Median Follow-up: 10,5-11,9 Jahre ~ ([0,75; 0,85], k. A.)
4 RCTs!
Shroff et al. Alter: 50-74 Jahre RR=0,78 0%; p=0,904
2014

71,4 %; p = 0,061

0%; p = 0,321

a: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2009; PLCO/USA 2012; SCORE/Italien 2011

b: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2009; SCORE/Italien 2011

c: UKFSST 2010; NORCCAP/Norwegen 2009; PLCO/USA 2012; SCORE/Italien 2011; Telemark/
Norwegen 1999 (zumeist einmaliges Screening, 1 Studie 2. Screening nach 3 bis 5 Jahren)

d: UKFSST 2010; SCORE/Italien 2011; NORCCAP/Norwegen 2014; PLCO/USA 2012

e: PLCO/USA 2012; SCORE!/Italien 2011

HR: Hazard Ratio; iRR: Incidence Rate Ratio; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n; Anzahl
Personen mit Ereignissen; N: Anzahl Personen; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: relatives Risiko

Koloskopie

Zum patientenrelevanten Endpunkt Darmkrebs-Inzidenz unter der Screening-Intervention
Koloskopie wurden 2 systematische Ubersichten auf Basis von Beobachtungsstudien
eingeschlossen (siehe Tabelle 17).
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Das relative Risiko in der Meta-Analyse von Brenner et al. 2014 (iber 5 Beobachtungsstudien
betragt 0,31 (95 %-KI [0,12; 0,77]) [18]. Es zeigt sich jedoch eine betréchtliche Heterogenitét
zwischen den Ergebnissen (12 =94 %; p < 0,001).

Im Bericht von Lin et al. [26] wird nur das Hazard Ratio von 1 Beobachtungsstudie berichtet
(HR = 0,53, 95 %-KI [0,40; 0,71]).

Tabelle 17: Koloskopie: Ergebnisse der Ubersichten zur Darmkrebs-Inzidenz

Publikation Alter, Follow-up, Anzahl relatives Risiko / Hazard Heterogenitat
eingeschl. Studien, beobachtete Ratio 1% p-Wert
absolute Haufigkeiten (n / N) ([95 %-K1], p-Wert)

Brenner et al. Alter: k. A. RR =0,31 94 %; p < 0,001

2014 Follow-up: 3 Monate bis 25 Jahre ~ ([0,12; 0,77], k. A.)

5 Beobachtungsstudien?

Linetal. 2015  Alter: ab 40 Jahre HR = 0,53 Entfallt
Follow-up: 22 Jahre ([0,40;0,71], k. A)

1 Beobachtungsstudie® HR®® = 0,47
(1815 / 88 902) (10,39;0,57], k. A.)

a: Cotterchio 2005, Kahi 2009, Manser 2012, Doubeni 2013, Brenner 2013

b: Nishihara 2013

c: multivariate Adjustierung nach den Faktoren BMI, familidre Vorgeschichte, Raucher, kdrperliche Aktivitat,
Erndhrung, Vitamine, Aspirin / nichtsteroidales Antiphlogistika (NSAID), Cholesterin, Hormone

d: Screening-Endoskopie mit Polypentfernung (Selbstauskunft)

e: negative Screening-Koloskopie (eine Koloskopie ohne Befund)

HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignissen; N:

Anzahl Personen; RR: relatives Risiko

A3.2.4.4 Unerwinschte Ereignisse

Stuhltest (gFOBT)

Die Anwendung des Stuhltests selbst ist risikofrei und unerwiinschte Ereignisse und
Komplikationen entstehen nicht direkt durch die Anwendung. Allerdings kann der Test
falsche Ergebnisse liefern. Zeigt der Stuhltest ein positives Ergebnis, wird eine endoskopische
Abklarungsuntersuchung empfohlen. Entsprechend hat der Stuhltest einen Vortestcharakter.
Kommt es zu einer endoskopischen Abklarungsuntersuchung (sekundére Koloskopie oder
Sigmoidoskopie), kénnen unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen wie Herz-Kreislauf-
Probleme, Darmperforationen oder Blutungen vorkommen. Die Erfassung des Schadens
sowie die daraus resultierende Berichterstattung in den eingeschlossenen systematischen
Ubersichten sind sehr begrenzt.

Es wurden 3 systematische Ubersichten identifiziert, die auf Basis von RCTs oder auch unter
Einbeziehung von Beobachtungsstudien Ergebnisse (ber unerwinschte Ereignisse
berichteten. Zumeist erfolgte keine metaanalytische Aufbereitung der Daten (siehe
Tabelle 18). In der metaanalytischen Zusammenfassung der Ereignisse in der Ubersicht Lin et
al. 2015 [26] werden flr die Endpunkte Perforation und schwere Blutungen 6 Studien
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(Beobachtungsstudien und RCTs) zusammengefasst. Nach der Schéatzung liegt die
Ereignisrate einer Perforation durch eine Abkl&rungskoloskopie oder -sigmoidoskopie nach
einem auffélligen Stuhltest bei 8 von 10 000 Untersuchungen [26]. Schwere Blutungen
ereignen sich vergleichsweise héaufiger bei 19 von 10000 Untersuchungen. In beiden
Analysen liegt eine mittlere bis hohe Heterogenitat vor (12 = 60 % bzw. 83 %) [26].

Als BezugsgroRe wird in den Ubersichten haufig die sekundare Koloskopie oder
Sigmoidoskopie herangezogen. Der Anteil derer, die einen Stuhltest machen und mit einem
Schaden rechnen missen, ist aufgrund der gréf3eren Grundgesamtheit geringer.

Personen, die aufgrund eines positiven Stuhltests weitere Untersuchungen empfohlen
bekommen, berichten von Angsten und Sorgen, die meist von kurzer Dauer sind [22].

Die geschéatzte gFOBT-Sensitivitat (nicht rehydriert und rehydriert) in den 4 RCTs aus der
Ubersicht Hewitson et al. 2007 [21] variiert zwischen 55 und 92,2 %. In diesen RCTs variiert
der positive Vorhersagewert fur kolorektale Karzinome zwischen 0,9 und 6,1 % im US-RCT
(Minnesota) sowie 5,2 und 18,7 % in der danischen Studie (Funen) [21]. Die Angaben zum
positiven Vorhersagewert fir Adenome wurden fur die US-Studie mit 6,0 bis 11 % und mit
42,8 bis 54,5 % in der UK-Studie (Nottingham) berichtet [21]. Dies bedeutet, dass sich die
meisten positiven gFOBT-Befunde in der Abklarungskoloskopie als unaufféllig
herausstellten.
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Tabelle 18: Stuhltest: Haufigkeit von unerwinschten Ereignissen nach einer Abklarungs-
koloskopie / -sigmoidoskopie

Publikation Anzahl eingeschl. Studien, Endpunkt Ereignisrate Heterogenitat
beobachtete absolute ([95 %-K1], 1%; p-Wert
Héaufigkeiten (n / N), Intervention p-Wert)
Linetal. 6 Studien (RCTs + Perforation 8 von 10 000 60 %); k. A.
2015* Beobachtungsstudien): ([2; 32], k. A.)
(6/19899)
6 Studien (RCTs + schwere 19 von 10 000 83 %; k. A.
Beobachtungsstudien): Blutungen® ([5; 64], k. A)
(25 /19 899)
Holme et al. 3 gFOBT-RCTs: Perforation k. A. k. A
2013 (30 / 13 910)° sek. Koloskopien
2 gFOBT-RCTs: Perforation k. A k. A
(6 /109 344)" sek.
Sigmoidoskopien
3 gFOBT-RCTs Blutungen® k. A. k. A
(13 /13 910)° sek. Koloskopien
1 grFOBT-RCT: Blutungen k. A entfallt
(0 /2108) sek. Sigmoidoskopien
Hewitson et 2 Studien Perforationen k. A k. A
al. 2007 (9 /13 720) sek. Koloskopien
Goteborg-Studie:
(3 /2108) sek. Sigmoidoskopie Perforation k. A. entfallt
(1/190) sek. Koloskopien Blutung k. A entfallt
(2 /190) sek. Koloskopien Perforationen k. A. entfallt
Minnesota-Studie:
(4 /12 246) sek. Koloskopien, von  Perforation k. A. entfallt
denen 4 operiert wurden
(11712 246) sek. Koloskopien, von  schwere k. A entfallt
denen 3 operiert wurden Blutungen
Nottingham-Studie:
(7 1 1474) sek. Koloskopien, von Komplikationen k. A. entfallt
denen 6 operiert wurden
(5/1474) sek. Koloskopien Perforationen k. A entfallt
(1/1474) sek. Koloskopien schwere k. A entfallt
Blutung
(1/1474) sek. Koloskopien »Snare k. A entfallt
entrapment*

a:Schwere Blutungen liegen vor, wenn medizinische Aufmerksamkeit oder weitere Interventionen
erforderlich werden (Besuch der Notaufnahme, Hospitalisierung, Bluttransfusion, endoskopischer Eingriff,
Operation).

b: eigene Berechnung

c: Versorgung im Krankenhaus

gFOBT: guajakbasierter fakaler Okkultbluttest; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Personen mit Ereignissen;

N: Anzahl Personen; sek.: sekundére; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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Sigmoidoskopie
2 systematische Ubersichten berichten Daten zum patientenrelevanten Endpunkt

unerwinschte Ereignisse im Rahmen des Sigmoidoskopie-Screenings (siehe Tabelle 19). In
diesen Ubersichten wurden RCTs und Beobachtungsstudien fiir die Aussagen herangezogen.

Im Bericht von Lin et al. [26] werden Ereignisraten tiber mehrere Studien berichtet. In 16
Studien wurden Angaben zu Perforationen dargelegt: So kam es bei etwa 7 von 100 000
Sigmoidoskopien zu einer Perforation (0,74 von 10 000, 95 %-KI [0,40; 1,35], 1> = 18,4 %).
Das Ereignis schwere Blutungen, die medizinisch beobachtet werden mussten oder weitere
Interventionen zur Folge hatten, war hdufiger als Perforationen. Bei rund 18 von 100 000
Sigmoidoskopien traten schwere Blutungen auf (1,76 von 10 000; 95 %-KI [0,70; 4,41],
12=52,5 %), nach der Synthese von 10 Studien [26].

Holme et al. [22] berechnen in ihrer Ubersicht keine Ereignisraten.

Tabelle 19: Sigmoidoskopie: Haufigkeit von unerwinschten Ereignissen

Publikation Anzahl eingeschl. Endpunkt Ereignisrate von Heterogenitat
Studien, beobachtete 10 000 1% p-Wert
absolute Haufigkeiten Sigmoidoskopien
(n/N) ([95 %-KI], p-Wert)

Linetal. 2015 16 Studien Perforation 0,74 18,4 %; k. A.
(9 /329 698) ([0,40; 1,35], k. A)

10 Studien schwere Blutungen? 1,76 52,5 %; k. A.
(15/177 034) ([0,70; 4,41], k. A)
HoIrTll)e et al. 5 Studien Perforation k. A. entfallt
2013 (5/170 763)'
4 Studien Blutungen k. A entfallt
(12 /63 527)'
1 Studie (UK) Todesfalle < 30 Tage k. A. entfallt
(6 /40 332) nach der Untersuchung®
1 Studie (UK) Todesfalle < 30 Tage k. A entfallt
(4140 332) nach der Operation®
1 Studie (UK) schwere k. A entfallt
(3/40332) Komplikationen®
a: Schwere Blutungen liegen vor, wenn medizinische Aufmerksamkeit oder weitere Interventionen
erforderlich werden (Besuch der Notaufnahme, Hospitalisierung, Bluttransfusion, endoskopischer Eingriff,
Operation).

b: Psychische Auswirkungen wie Angste wurden narrativ berichtet.

c: 3 Herzinfarkte, 1 Kardiomyopathie, 1 intrazerebrale Blutung, 1 Lungenkrebs

d: 2 kardiovaskulare Todesursachen, 1 respiratorische, 1 Sepsis

e: Blutungen und Perforationen, Todesfalle wurden ausgeschlossen

f: eigene Berechnung

KI: Konfidenzintervall; n; Anzahl Patienten mit Ereignis; N: Anzahl Patienten
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Koloskopie

Zur Screening-Koloskopie berichtete nur eine der eingeschlossenen systematischen
Ubersichten Daten zum patientenrelevanten Endpunkt unerwiinschte Ereignisse (siehe
Tabelle 20). In der Ubersicht Lin et al. 2015 [26] wurden prospektive und retrospektive
Beobachtungsstudien eingeschlossen. Die Population in einigen Primérstudien bestand aus
asymptomatischen Personen und in anderen aus einer reinen Screening-Population, basierend
auf einer nicht vorselektierten generellen Population. Die Autoren werteten die Studien nicht
getrennt voneinander aus. Der Follow-up-Zeitraum (ber alle eingeschlossenen Studien
variiert zwischen 3 Tagen und 2 Jahren. Basierend auf der Analyse von 26 Studien wurde
geschatzt, dass bei 10 000 Koloskopien rund 4 Perforationen auftreten (3,62 von 10 000;
95 %-KI [2,42; 5,42], 12=88,3 %). Zum Endpunkt schwere Blutungen wurden 22 Studien
zusammengefasst. Demnach treten bei 10 000 Koloskopien etwa 8 schwere Blutungen auf
(95 %-KI [4,95; 13,61], 12=98,3 %). Beide Analysen weisen eine sehr hohe Heterogenitat
auf.

Tabelle 20: Koloskopie: Haufigkeit von unerwiinschten Ereignissen (systematische Ubersicht)

Publikation Anzahl eingeschl. Studien,  Endpunkt Ereignisrate von Heterogenitat
beobachtete absolute 10 000 Koloskopien 1%; p-Wert
Haufigkeiten (n / N) ([95 %-KI], p-Wert)

Linetal. 2015 26 Studien Perforation 3,62 88,3 %; k. A.
(630 /3 414 108) ([2,42; 5,42], k. A.)
22 Studien schwere 8,21 98,3 %; k. A.
(1607 /3 347 101) Blutungen®  ([4,95; 13,61], k. A.)

a: Schwere Blutungen liegen vor, wenn medizinische Behandlungen / weitere Interventionen erforderlich
werden (Besuch der Notaufnahme, Hospitalisierung, Bluttransfusion, endoskopischer Eingriff, Operation).

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patienten mit Ereignis; N: Anzahl Patienten

Neben den Daten aus der systematischen Ubersicht wurde ein Bericht zur Begleitforschung
der deutschen Friiherkennungskoloskopie herangezogen, welcher Ergebnisse zu
Komplikationen berichtet (siehe Tabelle 21).

Das Zentralinstitut fur kassenérztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland (ZI) ist
seit 2002 damit beauftragt, die Akzeptanz, die Wirksamkeit und die mdéglichen Schaden
infolge von Komplikationen des Koloskopie-Screenings zu erfassen. Zum Zweck der
wissenschaftlichen Begleitevaluation und Qualitatssicherung sammelt das ZI die von den
Arzten in Deutschland anhand eines standardisierten Routinebogens dokumentierten, auf
elektronischem Wege (bermittelten Angaben zum Untersuchungsverlauf und zu den
Untersuchungsbefunden. Das ZI erfasst zusatzlich zur Routinedokumentation (ber eine
Nacherhebung mittels Fragebogen Karzinom- und Komplikationsangaben [17].

In der nachfolgenden Tabelle 21 werden die Daten aus dem Berichtsjahr 2014 dargestellt [17]
sowie ergénzend Daten zu den Berichtsjahren 2012 [27] und 2013 [28]. 2014 wurden 426 885
Dokumentationen zur Friiherkennungskoloskopie erfasst; dies sind 96 % aller bundesweit
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abgerechneten  Friiherkennungskoloskopien, die von Versicherten der gesetzlichen
Krankenversicherung in Deutschland in Anspruch genommen wurden. Unter all diesen
Koloskopien traten bei 753 Personen Komplikationen auf; dies entspricht einer Ereignisrate
von etwa 18 Komplikationen je 10 000 Koloskopien. Am haufigsten traten Blutungen auf (bei
etwa 12 von 10 000 Koloskopien), gefolgt von kardiopulmonalen Ereignissen (rund 3 von
10 000). Bei den kardiopulmonalen Komplikationen handelte es sich am haufigsten um einen
plétzlichen Blutdruckabfall, um einen Abfall der Sauerstoffsattigung oder um eine Brady-
oder Tachykardie. Zumeist (88,6 %) wurden diese Ereignisse ambulant behandelt. Im
Berichtsjahr 2014 verstarben 3 von 426 885 Teilnehmenden, offenbar infolge der
Friherkennungskoloskopie, an einem Herzinfarkt (2) oder Herzstillstand (1) unmittelbar
wéhrend der oder im Anschluss an die Untersuchung [17]. Im Rahmen der Koloskopie wurde
bei 1 von 10 000 Koloskopien der Darm perforiert.

Die Daten zeigen, dass die Ereignishaufigkeit der Blutungsereignisse, Perforationen oder
kardiopulmonalen Komplikationen mit steigendem Alter geringfuigig zunimmt.

Tabelle 21: Koloskopie: Haufigkeit von unerwiinschten Ereignissen (Routinedaten)

Publikation Alter*, beobachtete Endpunkt Ereignisrate von
absolute Haufigkeiten 1000 koloskopierten
(n/N) Personen
Z1 2016% (43 /426 885) Perforation® 0,10
(517 /426 885) Blutungen® 1,21
gBOirAf]chtsjahr (114 / 426 885) kardiopulmonale Komplikationen 0,27
(67 / 426 885) sonstige Komplikationen® 0,16
(753 /426 885) alle Komplikationen 1,76
ZI 2015 (53 /391 297) Perforation 0,14
(514 /391 297) Blutungen 1,31
ggirgi]chtsjahr (136 / 391 297) kardiopulmonale Komplikationen 0,35
(627391 297) sonstige Komplikationen 0,16
(7721391 297) alle Komplikationen 1,97
ZI 2013 (63 /367 341) Perforation 0,17
(4757367 341) Blutungen 1,29
ggirzi]chtsjahr (143 / 367 341) kardiopulmonale Komplikationen 0,39
(507367 341) sonstige Komplikationen 0,14
(731/367 341) alle Komplikationen 1,99

* {iber alle Altersgruppen

a: Ergénzend zu den Routinedaten wurde versucht, bei 753 Féllen, bei denen Komplikationen auftraten,
weitere Daten Uber eine Befragung zu erheben. Bei 748 Fallen liegen weitere Daten vor.

b: 42 von 43 Personen mit Perforationen wurden stationdr versorgt; zumeist erfolgte eine Operation.

c: 361 von 517 Blutungsfallen (69,8 %) wurden ambulant versorgt. 134 Personen wurden stationar versorgt.

d: Blutdruckabfall (n = 42), Abfall der Sauerstoffsattigung (n = 30), Brady- / Tachykardie (n = 32), plétzlich
auftretende Atemnot (n = 6); 3 Personen verstarben, 101 wurden ambulant behandelt und 13 stationar

e: darunter: Ubelkeit (n = 13), Ohnmacht (n = 9), Krampfanfall (n = 3); 22 dieser Falle wurden im
Krankenhaus behandelt

n: Anzahl der Ereignisse; N: Anzahl aller Personen, die 2014 eine Frilherkennungskoloskopie erhielten
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A3.2.5 Ableitung von Aussagen zur Darmkrebs-Mortalitat, -Inzidenz und zu
unerwinschten Ereignissen

Im Folgenden werden die Basisrisiken, an Darmkrebs zu erkranken oder zu sterben,
dargelegt. AnschlieRend wird der Auswahlprozess einer systematischen Ubersicht fiir die
Ableitung der Effekte zu den Vor- und Nachteilen fir die Materialien beschrieben. Wie im
Abschnitt 4.1.3 dargestellt werden in den resultierenden Materialien keine Effekte zum
Endpunkt Gesamtmortalitat dargestellt.

A3.25.1 Darstellung der Basisrisiken

Fur die Informationsmaterialien und fur die Ableitung der Effekte werden die Risiken, an
Darmkrebs zu erkranken oder zu sterben, fir Frauen und Manner in verschiedenen
Altersgruppen fir die ndchsten 10 Jahre (abschlieBende Version der Materialien) und 20 Jahre
(Entwurfsversion der Materialien) dargelegt. Die Datengrundlage bilden die bereitgestellten
Daten des Zentrums fur Krebsregisterdaten am Robert Koch-Institut (RKI) auf Basis der
geschatzten bundesweiten Neuerkrankungsraten sowie der Ergebnisse aus der amtlichen
Todesursachen- und Bevolkerungsstatistik fir Deutschland fir das Jahr 2012 [29]. In
Tabelle 22 wird das Risiko, an Darmkrebs zu erkranken oder zu sterben, fur Frauen und
Ménner nach dem Alter dargestellt [29].

Diese Daten ermdglichen eine geschlechts- und altersspezifische Darlegung der Risiken, die
auf Basis der Daten aus den Kontrollgruppen nicht fir Deutschland hergeleitet werden
kdnnen, sowie fir alle Screening-Interventionen einheitliche Ausgangsrisiken. In den RKI-
Daten ist jedoch auch ein unbekannter Anteil von Personen enthalten, die irgendwann in
ihrem Leben an Darmkrebs-Friherkennungsuntersuchungen teilgenommen haben oder auch
diagnostische Koloskopien hatten, was zu einer Unterschatzung der tatséchlichen
Erkrankungs- sowie Sterberisiken fiir screening- beziehungsweise koloskopienaive Personen
fuhren kann.

Das geschétzte Lebenszeitrisiko, an Darmkrebs zu sterben, liegt fur Frauen bei ca. 26 von
1000, bei Mannern liegt es bei 31 von 1000 [29].
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Tabelle 22: Erkrankungs- und Sterberisiko in Deutschland nach Geschlecht und Alter, nach

[29]
Frauen Erkrankungsrisiko Sterberisiko
in den néchsten in den nachsten in den néchsten in den néchsten
im Alter von 10 Jahren 20 Jahren 10 Jahren 20 Jahren
45 Jahren 0,34 % 1,07 % 0,08 % 0,28 %
(3,4 von 1000) (10,7 von 1000) (0,8 von 1000) (2,8 von 1000)
50 Jahren 0,53 % 1,53 % 0,14 % 0,44 %
(5,3 von 1000) (15,3 von 1000) (1,4 von 1000) (4,4 von 1000)
55 Jahren 0,75 % 2,08 % 0,20 % 0,66 %
(7,5 von 1000) (20,8 von 1000) (2,0 von 1000) (6,6 von 1000)
60 Jahren 1,04 % 2,73 % 0,31 % 0,97 %
(10,4 von 1000) (27,3 von 1000) (3,1 von 1000) (9,7 von 1000)
65 Jahren 1,41 % 3,39 % 0,48 % 1,44 %
(14,1 von 1000) (33,9 von 1000) (4,8 von 1000) (14,4 von 1000)
Manner Erkrankungsrisiko Sterberisiko
im Alter von in den nachsten in den nachsten in den néchsten in den néchsten
10 Jahren 20 Jahren 10 Jahren 20 Jahren
45 Jahren 0,40 % 1,60 % 0,11 % 0,48 %
(4,0 von 1000) (16,0 von 1000) (1,1 von 1000) (4,8 von 1000)
50 Jahren 0,74 % 2,46 % 0,21 % 0,78 %
(7,4 von 1000) (24,6 von 1000) (2,1 von 1000) (7,8 von 1000)
55 Jahren 1,25 % 3,42 % 0,38 % 1,17 %
(12,5 von 1000) (34,2 von 1000) (3,8 von 1000) (11,7 von 1000)
60 Jahren 1,84 % 4,33 % 0,61 % 1,65 %
(18,4 von 1000) (43,3 von 1000) (6,1 von 1000) (16,5 von 1000)
65 Jahren 2,43 % 4,98 % 0,87 % 2,14 %
(24,3 von 1000) (49,8 von 1000) (8,7 von 1000) (21,4 von 1000)
A3.25.2 Darmkrebsspezifische Mortalitat und Inzidenz

Stuhltest (JFOBT) — Auswahl einer geeigneten Meta-Analyse

Fur die weitere Verwendung und Berechnung werden die Effekte aus der systematischen
Ubersicht Holme et al. 2013 [22] herangezogen. Nur diese systematische Ubersicht [22] flihrt
fir beide Endpunkte — Darmkrebs-Mortalitit und -Inzidenz — Meta-Analysen durch. In den
systematischen Ubersichten Elmunzer et al. 2015 [20] und Hewitson et al. 2007 [21] werden
hingegen nur Meta-Analysen zur Darmkrebs-Mortalitat durchgefiihrt. Die Ubersicht Holme et
al. 2013 erzielte in der Informationsbewertung den hochsten Score (7, Oxman & Guyatt), die
anderen beiden Ubersichten erzielten einen etwas geringeren Score (6, Oxman & Guyatt).

Aufgrund der geplanten Ausgestaltung des deutschen Darmkrebs-Screening-Programms
(Versicherte ab 50 Jahren konnen jéhrlich und ab 55 Jahren 2-jahrlich einen Stuhltest in
Anspruch nehmen) sind fir das weitere VVorgehen die Synthesen zu den Studienergebnissen
der jahrlichen und 2-jahrlichen Screening-Intervalle relevant.
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Die Meta-Analyse von Holme et al. 2013 [22] enthélt 4 RCTs zum gFOBT-Screening, bei
denen jahrlich oder 2-jahrlich ein Stuhltest durchgefihrt wurde, mit einem Follow-up-
Zeitraum zwischen 11,7 (im Median) und 18 Jahre. In den RCTs wurden Frauen und Manner
im Alter von 45 bis 80 Jahren eingeschlossen. Die Schétzung des Effekts eines gFOBT-
Screenings auf die darmkrebsspezifische Mortalitat ergibt ein statistisch signifikantes
relatives Risiko von 0,86 (95 %-KI [0,80; 0,92]) [22]. Die Heterogenitat ist gering
(17 = 18 %). Die Meta-Analyse der gFOBT-RCTs zum Endpunkt Darmkrebs-Inzidenz ergibt
keine statistisch signifikante Risikoreduktion (RR =0,95; 95 %-KI [0,88; 1,02], p =0,13)
[22]. In dieser Analyse liegt eine mittlere Heterogenitat vor (1° = 64 %).

Sigmoidoskopie — Auswahl einer geeigneten Meta-Analyse

Fur die weitere Verwendung und Berechnung werden die Effekte aus der systematischen
Ubersicht Brenner et al. 2014 [18] herangezogen. Diese Ubersicht berichtet im Vergleich zu
Elmunzer et al. 2015 [20] auch Effekte zur Inzidenz. Die systematischen Ubersichten Brenner
et al. 2014 [18] sowie Holme et al. 2013 [22] erzielten in der Informations-bewertung beide
einen Score von 7, die anderen 3 Ubersichten [20,24,26] erzielten einen etwas geringeren
Score (Oxman & Guyatt, zwischen 5 und 6). Die Punktschatzer der relativen Risiken beider
Endpunkte (darmkrebsspezifische Mortalitat sowie Inzidenz) in den Ubersichten Brenner et
al. 2014 und Holme et al. 2013 sind identisch, die Konfidenzintervalle weichen minimal
voneinander ab. Holme et al. 2013 schloss 5 RCTs und Brenner et al. 2014 nur 4 RCTs ein.
Da in Brenner et al. 2014 [18] auch Effekte zur Screening-Koloskopie analysiert werden, fiel
schlussendlich die Wahl auf diese Ubersicht.

Die Meta-Analyse von Brenner et al. 2014 [18] enthalt 4 RCTs zum Sigmoidoskopie-
Screening, bei denen zumeist einmalig eine Sigmoidoskopie oder — in 1 RCT — nach 3 bis 5
Jahren eine zweite Sigmoidoskopie angeboten wurde, mit einem Follow-up-Zeitraum von bis
zu 13 Jahren. In den Studien wurden Frauen und Ménner zwischen 50 und 74 Jahre
eingeschlossen.

Die Schétzung des Effekts eines Sigmoidoskopie-Screenings auf die darmkrebsspezifische
Mortalitét ergibt ein statistisch signifikantes relatives Risiko von 0,72 (95 %-KI [0,65; 0,80])
[18]. Es liegt keine Heterogenitat (1°=0%) vor. Das Sigmoidoskopie-Screening fiihrt
demnach zu einer Senkung der darmkrebsspezifischen Mortalitat, der Punktschatzer fir die
relative Risikoreduktion betragt 28 % (RR = 0,72) [18].

Die Meta-Analyse zum Endpunkt Darmkrebs-Inzidenz ergibt ein statistisch signifikantes
relatives Risiko von 0,82 (95 %-KI [0,75; 0,89]) [18]. In der Analyse liegt eine mittlere
Heterogenitat vor (I°=52%). Das Sigmoidoskopie-Screening erzielt demnach eine
geschatzte relative Risikoreduktion der Darmkrebs-Inzidenz von 18 % [18].

Koloskopie — Auswahl einer geeigneten Meta-Analyse

Fur die weitere Verwendung und Berechnung des Koloskopieeffektes wird ebenso die
systematische Ubersicht Brenner et al. 2014 [18] herangezogen, aus der bereits die Ergebnisse
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zur Sigmoidoskopie verwendet wurden. Diese Ubersicht berichtet im Vergleich zu Elmunzer
et al. 2015 [20] auch Effekte der Screening-Koloskopie bezogen auf die Inzidenz. Darlber
hinaus erhielt die Ubersicht Brenner et al. 2014 [18] in der Qualitatsbewertung einen etwas
héheren Score als Lin et al. 2015 [26] und Elmunzer et al. 2015 [20].

Die Meta-Analyse von Brenner et al. 2014 [18] zum Endpunkt Darmkrebs-Mortalitat enthalt
3 Beobachtungsstudien (Kohortenstudien) zum Koloskopie-Screening, bei denen einmalig
eine Koloskopie durchgefuhrt wurde, mit einer Nachbeobachtungszeit von bis zu 25 Jahren.
Die Schatzung des Effekts zum Koloskopie-Screening auf die darmkrebsspezifische
Mortalitat ergibt ein statistisch signifikantes relatives Risiko von 0,32 (95 %-KI [0,23; 0,43])
[18]. Es liegt keine Heterogenitat (1= 0 %) vor. Fiir das Koloskopie-Screening ergibt sich
eine relative Risikoreduktion bezogen auf die Darmkrebs-Mortalitat von 68 % [18].

Die Meta-Analyse zum Endpunkt Darmkrebs-Inzidenz basiert auf 5 Beobachtungsstudien.
Die Schatzung des Effekts zum Koloskopie-Screening auf die Darmkrebs-Inzidenz ergibt ein
statistisch signifikantes relatives Risiko von 0,31 (95 %-KI [0,12; 0,77]). Es zeigt sich jedoch
eine betrachtliche Heterogenitit zwischen den Ergebnissen (12 =94 %). Fir das Koloskopie-
Screening ergibt sich demnach eine relative Senkung der Darmkrebs-Inzidenz um geschétzt
69 % [18].

A3.2.5.3 Unerwinschte Ereignisse

Darmspiegelung — Auswahl der Datengrundlage

Fur die weitere Verwendung und Berechnung werden die Haufigkeiten zu den
Komplikationen (tiber alle Altersgruppen) des Zentralinstituts [17] herangezogen. Es handelt
sich dabei um aktuelle sowie reale Versorgungsdaten aus Deutschland. Eine Limitation der
Daten des ZI-Berichtes ist, dass die Autoren von einer Unterschatzung der Komplikationen
ausgehen, da im Rahmen der Routinedokumentation nur ein sehr kurzer Zeitraum nach der
Friherkennungskoloskopie erfasst wird und somit Spatkomplikationen nicht berlcksichtigt
werden. Durch eine Nacherfassung versucht das ZI, Komplikationsfalle nachzuerheben, um
die Auskunfte aus der Routineerfassung abzusichern sowie weitere Informationen dariber zu
ermitteln.

Lin et al. 2015 berichten [26] hingegen Uber Studien aus den Jahren 2000 bis 2015, die
Koloskopien erfolgten einige Jahre vor der Publikation.

In den ZI-Berichten [17,27,28] werden die Komplikationshaufigkeiten fir Personen ab 55
Jahren in verschiedenen Altersgruppen sowie die Haufigkeit Uber alle Altersgruppen
berichtet. Es werden jedoch keine geschlechtsspezifischen Komplikationshaufigkeiten
dargelegt. Die Daten zeigen, dass die Ereignishaufigkeiten von Blutungen, Perforationen oder
kardiopulmonalen Komplikationen mit steigendem Alter geringfuigig zunehmen [17,27,28].

Fur den kombinierten Endpunkt ,,alle Komplikationen* tber alle Altersgruppen berichtet das
Z| fur das Berichtsjahr 2014 eine Ereignisrate von 1,76 von 1000 Friiherkennungskoloskopien
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[17]. In diesem Endpunkt werden die H&ufigkeiten von Blutungen, Perforationen,
kardiopulmonalen Komplikationen sowie sonstige Komplikationen zusammengefasst. Flr die
Entscheidungshilfen sind die Altersgruppen zwischen 50 und 74 Jahren relevant, dem ZI
liegen jedoch fur die 50- bis 54-Jahrigen keine Daten vor. Fir die 55- bis 59-Jahrigen werden
Ereignisraten fir Komplikationen von 1,54 von 1000 Koloskopien berichtet [17]. Mit
steigendem Alter steigt die Ereignisrate geringfiigig an und betragt bei den 70- bis 74-
Jahrigen 1,88 von 1000 Friherkennungskoloskopien [17]. In den Altersgruppen der 75- bis
79-Jahrigen sowie fiir die Uber 80-Jahrigen — die fur die Entscheidungshilfe weniger relevant
sind — betrégt das Risiko fir Komplikationen 2,35 von 1000 beziehungsweise 2,90 von 1000
[17]. Fir die Darstellung in den Tabellen der Entscheidungshilfen wird auf die gerundete
Ereignisrate Uber alle Altersgruppen zuriickgegriffen, demnach ereignen sich bei 1000
Friherkennungskoloskopien rund 2 Komplikationen. Diese Ereignisrate gibt fur die
interessierenden Altersgruppen die zu erwartende GréRRenordnung gut wieder.

A3.2.6 Sonstige Informationen und Berechnungen fir die Entscheidungshilfe
(diagnostische Gute iFOBT)

Fur das geplante Screening-Programm soll nach dem Beschluss zur Anderung der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie [8,9] ein quantitativer iIFOBT eingesetzt werden, der
folgende Charakteristika erfiillen soll:

= Sensitivitat: mindestens 25 % fir die Detektion von kolorektalen Karzinomen oder
fortgeschrittenen Adenomen

= Spezifitat: mindestens 90 % fir die Detektion von kolorektalen Karzinomen oder
fortgeschrittenen Adenomen

= Positivitatsrate (Anteil der positiven iFOBT-Befunde) nicht tiber 10 %

In Deutschland wird derzeit noch kein iFOBT mit diesen VVorgaben eingesetzt, daher knnen
diesbeziiglich keine Realdaten verwendet werden. Auch auf Routinedaten zum deutschen
gFOBT-Screening kann nicht zurtickgegriffen werden, da die Daten bisher nicht bundesweit
und zentral erfasst werden. Fur das diagnostische Flussdiagramm wurde daher auf andere
Datenquellen zurlickgegriffen.

Positivitat

In den gFOBT-Studien werden Positivitatsraten von 0,8 % bis 3,8 % in den nicht rehydrierten
Stuhlproben der danischen Studie (Funen) und von 1,4% bis 5,3 % in der US-Studie
(Minnesota) [21] berichtet. Im Gutachten des Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen e.V. (MDS) werden unter anderem Positivitatsraten zu
unterschiedlichen, semiquantitativen iFOBTs aus verschiedenen Studien berichtet. In einer
Testgruppe mit quantitativen iFOBTSs, die den vorgeschriebenen Testeigenschaften flr das
geplante Darmkrebs-Screening am ehesten entsprechen, lag eine Positivitatsrate von 4,9 %
vor [31]. Im Bericht Lin et al. [26] wird fiir Berechnungen von Komplikationen nach einer
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sekundaren Koloskopie eine Testpositivitat fur den gFOBT von 1,5 % bis 4,1 % und flr den
IFOBT von 3,2 % bis 6,9 % berichtet.

Fur die weiteren Berechnungen fur das diagnostische Flussdiagramm wird eine Positivitats-
rate von 5 % [26] fir den Stuhltest angenommen und somit der Annahme in der Arbeit Lin et
al. 2015 gefolgt.

Sensitivitat
Lin et al. 2015 berichten flr verschiedene IFOBTs Werte zur darmkrebsspezifischen
Sensitivitat von 53,3 %, 60,0 % und 73,3 % [26].

Fur die weitere Berechnung wird ein Wert von rund 70 % (Sensitivitat fir Karzinome)
angenommen, der dem unteren Schwellenwert fiir kolorektale Karzinome (70 % bis 80 %) als
Mindestanforderung an den zukunftigen iFOBT entspricht [8].

Polypenbefunde

In der Literatur gibt es Schatzungen zur Haufigkeit von Polypen. Demnach haben 10 % der
Bevolkerung Darmpolypen, wobei etwa ein Drittel der Erwachsenen ab 55 Jahren zumindest
einen Polypen im Darm hat [17].

Aus der Dokumentation der Fruherkennungskoloskopien in Deutschland von 2014 geht
hervor, dass bei 33,6 % der koloskopierten Frauen und bei 45,7 % der Mé&nner mindestens ein
Polyp entdeckt wurde [17]. Die Polypen wurden bei 160 926 (37,7 %) der koloskopierten
Personen im Rahmen einer Polypektomie entfernt [17].

Berechnungen fur das diagnostische Flussdiagramm

Im Alter von 50 bis 54 Jahren kann jahrlich ein iFOBT erfolgen und ab 55 Jahren alle 2 Jahre,
sofern keine Darmspiegelung zur Friherkennung in Anspruch genommen wurde oder eine
diagnostische Koloskopie erfolgte. Somit haben anspruchsberechtigte Versicherte in
Deutschland ab 50 Jahren in den n&chsten 10 Jahren Anspruch auf bis zu 8 Stuhltests zur
Friherkennung.

Bei Inanspruchnahme aller Stuhltests und unter der Annahme der statistischen
Unabhangigkeit der einzelnen Tests (angenommene Positivitdit von 5 %) betrégt die
kumulative Wahrscheinlichkeit fur einen positiven Test in diesem Szenario 34 %. Demnach
erhalten 340 von 1000 Personen, die Uber 10 Jahre regelméfig Stuhltests machen, eine
Empfehlung zur Darmspiegelung aufgrund des positiven Stuhltests.

Fur die 660 Personen mit negativem Befund wird davon ausgegangen, dass mit einer
Wahrscheinlichkeit von rund 30 % ein Darmkrebs bersehen wurde [9]. Unter Verwendung
der 10-Jahres-Inzidenzen — 5,3 von 1000 Frauen bzw. 7,2 von 1000 Méannern [29] — werden
damit die absoluten Haufigkeiten von rund 2 (sowohl Frauen als auch Manner) berechnet, bei
denen nur Darmkrebs festgestellt wird, wenn zu einem spéteren Zeitpunkt Beschwerden
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auftreten. Dementsprechend sind unter den Personen mit positivem Stuhltestergebnis rund 3
Frauen bzw. 5 Ménner, die im Rahmen einer Abklarungskoloskopie einen Darmkrebs
diagnostiziert bekommen. Da die Koloskopie den Goldstandard fiir die Feststellung eines
Darmkrebs darstellt, wird davon ausgegangen, dass das Verfahren eine so hohe Sensitivitét
und Spezifitat aufweist, dass diese Personen auch tatsachlich einen Darmkrebs haben (richtig-
positive Falle) und keine nicht erkrankten Personen (falsch-negative Félle) falschlicherweise
die Diagnose erhalten.

Von den 340 Frauen bzw. Méannern mit positivem Stuhltest weisen 337 bzw. 335 keine
Darmkrebs-Indikation auf. Aus den fir Deutschland berichteten Angaben zu den
Hé&ufigkeiten der bei einer Koloskopie entdeckten Polypen [17] — 33,6 % bei Frauen und
43,6 % bei Ménnern — werden entsprechend 114 Frauen bzw. 155 Ménner berechnet, fur die
bei einer Abklarungsdarmspiegelung Polypen entdeckt werden. Fir die verbleibenden 223
Frauen bzw. 180 Manner wird angenommen, dass ein unauffalliger Befund vorliegt.

A3.3 Ergebnisse Nutzertestung

Aus dem externen Gutachten zur qualitativen Nutzertestung (siehe Kapitel B1) wurden
konkrete Handlungsempfehlungen fiir die Uberarbeitung des Anschreibens abgeleitet. Die
diesbeziiglichen Anderungen sind in der folgenden Tabelle 23 zusammengefasst.
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Tabelle 23: Nutzertestung: Zusammenfassung der Handlungsempfehlungen und Umsetzung —

Anschreiben

Anschreiben

Handlungsempfehlungen aus dem
Gutachten zur externen Nutzertestung

Umsetzung in der Uberarbeiteten Version

= Reduktion auf 1 Seite

= umgesetzt

= Kirzung der in Bezug auf die
Broschire redundanten Informationen
(z. B. Vor- und Nachteile)

= umgesetzt

o Detaillierte Informationen zu den leistungserbringenden
Arztgruppen und den Leistungsanspriichen von Mannern und
Frauen wurden gestrichen.

o Die Darstellung der VVor- und Nachteile wurde gekiirzt.

e Der Hinweis auf Personen, die aus der Friherkennung
herausfallen, wurde gestrichen.

o Der Hinweis auf weitere Anschreiben wurde gestrichen.

konkretere Definition der Zielgruppe

= keine Anderung
o Dies steht im Widerspruch zu den ersten beiden
Empfehlungen.
o Die erste Version enthielt einen expliziten Hinweis auf die
Zielgruppe. Ein individualisiertes Anschreiben ist im Rahmen
eines organisierten Einladungsverfahrens nicht moglich.

= Definition der Anzeichen, welche eine
Person als Zielgruppe ausschlief3en

= keine Anderung

o Dies steht im Widerspruch zu den ersten beiden
Empfehlungen.

@ In der ersten Version wurde explizit auf Risikogruppen
hingewiesen, firr die es eigene Empfehlungen gibt. Eine
individualisierte Darstellung des Risikos ist im Rahmen eines
organisierten Einladungsverfahrens nicht moglich.

= versténdlichere Darstellung und
Begriindung der
Untersuchungszeitrdume

= keine Anderung
o Die Darstellung ist aufgrund von Empfehlung 1 weggefallen.

= Die Empfehlung wurde bei der Uberarbeitung der
Entscheidungshilfe beriicksichtigt.

stérkerer Hinweis auf die beiliegende
Broschiire

= keine zusitzliche Anderung

e Durch die Kiirzung des Anschreibens wird der Hinweis auf
die beiliegende Broschiire deutlicher.

Aus dem externen Gutachten zur qualitativen Nutzertestung wurden zudem konkrete
Handlungsempfehlungen fir die Entscheidungshilfen abgeleitet. Die diesbeziglichen
Anderungen sind in der folgenden Tabelle 24 zusammengefasst.
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Tabelle 24: Nutzertestung: Zusammenfassung der Handlungsempfehlungen und Umsetzung —

Entscheidungshilfen

Entscheidungshilfen

Handlungsempfehlungen aus dem
Gutachten zur externen Nutzertestung

Umsetzung in der Uberarbeiteten Version

= Herausstellung positiver
Nutzungsargumente

= umgesetzt
o Die Darmspiegelung wurde nach vorne gertickt, wodurch der
Nutzen des Screenings prominenter wird.
o Die Passage zum Hinweis auf einen fehlenden Beleg fiir die
Senkung der Gesamtmortalitat durch die Friherkennung
wurde gestrichen.

= erganzender Hinweis auf die Gefahr
und die Folgen unentdeckter
Krebserkrankungen

= umgesetzt
@ Die diagnostischen Flussdiagramme wurden Uberarbeitet.
o Auf die Limitationen (iibersehene Tumore) von
Darmspiegelung und Stuhltest wird in den eigenen
Abschnitten hingewiesen sowie in der Zusammenfassung
adressiert.

= starkerer Verweis auf das arztliche
Beratungsgespréch

= keine Anderungen

e Der Anspruch auf eine arztliche Beratung wird in der
Entscheidungshilfe und im Anschreiben bereits genannt.

e In der Entscheidungshilfe wird an mehreren Stellen auf ein
arztliches Gesprach hingewiesen: unter anderem beziiglich
der Klarung weiterer Fragen, beziiglich der Informationen zu
durchfiihrungsberechtigten Arztgruppen und der Frage, was
man tun muss, wenn man die Friiherkennung in Anspruch
nehmen mdchte.

= Ergénzung der Rangposition von
Darmkrebs unter den Todesursachen
auf S. 3 im Entwurf

= umgesetzt
= Es wurde ein Hinweis auf die Lebenszeitmortalitit von
Darmkrebs ergénzt, um die altersspezifischen Inzidenzraten in
einen Kontext zu bringen.

= Erganzung der falsch-negativen
Ergebnisse des Stuhltests im
Flussdiagramm auf S. 6 im Entwurf

= umgesetzt

= Streichung bzw. starke Modifikation
der Abbildung auf S. 11 /12 (Vor- und
Nachteile der Untersuchungen)

= umgesetzt

o Die Piktogramme zur Visualisierung des Nutzens und
Schadens wurden entfernt.

= Streichung der Ankreuzfelder auf S. 16

= umgesetzt

= Streichung des Kommentarfeldes auf
S. 16

= umgesetzt

* Prifung der Korrektheit einzelner, von
Arzten kritisierter Textstellen

= teilweise umgesetzt

@ Die als fehlerhaft beschriebenen Textstellen wurden geprift
und im Falle berechtigter Kritik tiberarbeitet.
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A4 Kommentare

A4.1 Vergleich mit der Entscheidungshilfe zum Mammographie-Screening (Projekt
P14-03)

Die Materialentwicklung orientierte sich anfénglich stark an den Vorerfahrungen aus den
Mammaographieprojekten (P14-02 [123] sowie P14-03 [32,124]). Es ergaben sich jedoch
mehrere Besonderheiten: So beinhaltet die Darmkrebs-Friiherkennung 3 Entscheidungs-
alternativen (kein Screening, iFOBT, Koloskopie) und richtet sich an Frauen und Ménner,
welche zudem unterschiedliche Leistungsanspriiche haben. Ferner lagen zu den
interessierenden Interventionen keine Daten auf Basis von RCTs vor. Im Gegensatz zur
Mammographie-Entscheidungshilfe war es in diesem Projekt mangels Daten nicht mdglich,
Uberdiagnosen zu quantifizieren. Dies scheint im Rahmen der Darmkrebs-Friiherkennung
aber auch weniger relevant zu sein, da es sich zum einen bei diesem Screening auch um eine
Vorbeugung und nicht nur um eine Friiherkennung von Krebs handelt. Zum anderen spiegelt
sich der Schaden durch die Abtragung von Polypen, die niemals zu Krebs geworden waéren, in
den Komplikationsraten der Koloskopie wider. Nicht auszuschlielen ist allerdings eine
Uberversorgung in der endoskopischen Nachsorge infolge von Polypenbefunden (oder infolge
einer Nachsorgekoloskopie nach einer Darmkrebs-Diagnose). Dies wurde in der Broschire
deskriptiv mit dem Hinweis auf die aktuellen Leitlinienempfehlungen zur endoskopischen
Nachsorge adressiert. Darmkrebs-Uberdiagnosen — kolorektale Karzinome, die zu Lebzeiten
der Personen nicht Kklinisch in Erscheinung getreten waren — kénnen auch im Darmkrebs-
Screening vorkommen, wobei deren H&ufigkeit maligeblich vom Alter und von dem
Gesundheitszustand bzw. der verbleibenden Lebenserwartung der Screening-Teilnehmenden
abhéangt [25,125]. Mit steigendem Alter erhoht sich — neben dem Komplikationsrisiko — auch
das Risiko fiir eine Uberdiagnose und die damit einhergehende Ubertherapie [25,125], deren
Ausmall im Vergleich zum Mammographie-Screening deutlich geringer zu seien scheint
[125]. Die im Darmkrebs-Screening-Programm definierten Altersgrenzen und Eckpunkte
begrenzen den Anspruch auf Friiherkennungs-Koloskopien und schranken damit
wahrscheinlich auch die Haufigkeit von Uberdiagnosen und Ubertherapien ein.

In den ersten Materialentwirfen fir die Darmkrebs-Broschiure wurden der Nutzen und
Schaden beider Interventionen grafisch in 2 Piktogrammen Uber einen Zeithorizont von 15 bis
25 Jahren dargestellt. Alternativ gab es Vorschlage, 4 Piktogramme fiir 2 Altersgruppen Gber
einen Zeithorizont von 10 Jahren in die Broschiren aufzunehmen. Dies wurde aus
Platzgrinden verworfen. Im Gegensatz zu den Erfahrungen aus dem Projekt P14-03 [32], in
dem die Piktogramme in der Nutzertestung sehr gut verstanden und aufgenommen wurden,
ergaben die Nutzertestungen zu den Darmkrebs-Broschiren, dass alle Nutzer in den
Fokusgruppen Probleme mit dieser grafischen Darstellung hatten. Aufgrund dessen wurden
die Piktogramme aus den Materialien entfernt. Sinnvoll erscheint es, die Piktogramme in
einer Internetversion einzusetzen, in der mehr Gestaltungsmaoglichkeiten bestehen als in einer
statischen Papierversion. Beispielsweise ware es dann auch maoglich, fir Manner und Frauen
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mehrere Piktogramme anzubieten, die nach Altersgruppen, Endpunkten und Interventionen
spezifiziert werden konnen.

A4.2 Kiritische Reflexion des VVorgehens

Ziel war es, fir die Entscheidungshilfen den Nutzen und Schaden der Screening-Koloskopie
und des iIFOBT in absoluten Zahlen darzustellen und dabei méglichst auf Studien mit hoher
Ergebnissicherheit zurtickzugreifen. Dies war mit diversen Herausforderungen und
Unsicherheiten verbunden, die im Folgenden skizziert werden.

Lebenszeitperspektive

Das Angebot beinhaltet, dass die Phase der Intervention bei Mannern und Frauen je nach
Entscheidung mindestens 10 Jahre (bei der Koloskopie) betrégt. Beim Stuhltest ist — sofern
vorher keine Friherkennungs- oder Abklarungskoloskopie erfolgt — ein langerer
Interventionszeitraum mdglich. Da sowohl Manner (mit 50 bzw. 60 Jahren) als auch Frauen
(mit 55 bzw. 65 Jahren) zwischen den beiden Strategien wéhlen und auch von einer Strategie
auf die anderen wechseln konnen, wird die Dauer der Intervention entsprechend der
Entscheidungssituationen in 2 Altersgruppen jeweils tber einen Zeitraum von 10 Jahren
dargestellt.

Die zur Ableitung des Nutzens verwendete Nachbeobachtungszeit der zugrundeliegenden
Studien war jedoch langer als 10 Jahre (siehe A3.2.4.2 sowie A3.2.4.3), so dass bei der
absoluten Risikoreduktion von einer Abschédtzung eines auf die Lebenszeit bezogenen
Gesamtnutzens ausgegangen werden kann.

Der Sachverhalt, dass die Zeitspanne der Inanspruchnahme und der Zeitraum zur Ableitung
des Nutzens voneinander abweichen, ist in den Grenzen einer Broschire schwer fir eine
breite Gruppe vermittelbar. Auf eine explizite Beschreibung dieses Sachverhalts wurde
verzichtet.

Die Nutzertestungen zeigen aber wie auch im Projekt P14-03 [32], dass die meisten
Nutzerinnen und Nutzer die so nach Alter differenzierten absoluten Risikoreduktionen gut fur
sich nutzen konnten.

Darmspiegelung

Aufgrund verschiedener Limitationen der identifizierten Literatur ist eine Ableitung von
prazisen Zahlen zum Nutzen der Darmspiegelung fur die Versicherteninformation nicht
mdoglich. Die wichtigsten Griinde hierfir sind:

= Mangel an Studien mit hoher Ergebnissicherheit: Fir die primar geforderte Screening-
Intervention Koloskopie und zu den definierten Endpunkten wurden durch die
eingeschlossenen systematischen Ubersichten keine RCTs zum Nutzen und Schaden
identifiziert. Das Verzerrungspotenzial der in den identifizierten systematischen
Ubersichten eingeschlossenen Beobachtungsstudien ist aufgrund des Studiendesigns als
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hoch einzuschétzen. Die Ergebnissicherheit der Effektschatzer zur Koloskopie ist daher
niedrig.

= Statistische Unsicherheit: Insbesondere die Effekte der Koloskopie auf den Endpunkt
Darmkrebs-Inzidenz unterlagen in den Meta-Analysen von Beobachtungsstudien einer
hohen statistischen Unsicherheit (breite Konfidenzintervalle). Dabei waren die in den
zugrunde liegenden Studien berichteten Effekte heterogen.

= Unsicherheit hinsichtlich des Basisrisikos: Um den absoluten Nutzen einer Screening-
Koloskopie im Vergleich zu keiner Intervention beurteilen zu kdnnen, benétigt man
Informationen Uber den naturlichen Krankheitsverlauf ohne Intervention (das Risiko, ohne
Darmspiegelung an Darmkrebs zu erkranken oder zu sterben). Aufgrund der Verbreitung
sowohl von Screening- als auch von diagnostischen Koloskopien liegen prézise Daten fir
Deutschland nicht vor. So gaben in einer reprasentativen Bevolkerungsumfrage des RKI
58 % aller Befragten Gber 55 Jahren an, schon eine Darmspiegelung gehabt zu haben [86].
Die Befragungen erfolgten zwischen September 2009 und Juli 2010.

Die hohe Verbreitung von Darmspiegelungen in der Bevolkerung fihrt vermutlich zu einer
Unterschatzung des angenommenen Basisrisikos ohne Intervention aus Daten des RKI und
damit zu einer moglichen Unterschatzung des absoluten Nutzens der Darmspiegelung. Fur das
Verzerrungspotenzial der Studien zur Koloskopie und die statistische Unsicherheit ist
hingegen unklar, ob und in welche Richtung der wahre Effekt der Friherkennungskoloskopie
beeinflusst wird.

Um diese Unsicherheiten angemessen zu adressieren, werden die Effekte zum Nutzen der
Koloskopie nicht als Punktschatzer, sondern tber eine Spanne dargestellt. Dabei wurden als
minimal zu erwartender Nutzen einer Friherkennungskoloskopie die in RCTs geschatzten
Effekte einer Screening-Sigmoidoskopie verwendet (Punktschétzer der Meta-Analysen aus
Daten auf Basis von ITT-Analysen). Als maximal zu erwartender Nutzen wurden die
Punktschétzer der Meta-Analysen von Beobachtungsstudien zur Koloskopie verwendet (per
se ,,as treated*“-Analysen).

Die untere Grenze der Spanne der absoluten Risikoreduktion beruht auf Daten aus Studien
mit der hochsten internen Validitat. Allerdings stellen die Effekte vermutlich eine
Unterschatzung des Nutzens der Koloskopie dar: Da bei der Sigmoidoskopie nur der distale
Kolon betrachtet wird, wird davon ausgegangen, dass die Koloskopie einen grofieren Nutzen
hat. Ferner spiegeln die Ergebnisse der ITT-Analyse den Nutzen der Einladung zur
Friherkennung wider und nicht den Nutzen der tatséchlichen Teilnahme, welcher fir die
individuelle Entscheidung eines Versicherten der relevantere ist. Nicht zuletzt wiesen die
RCTs eine hohe Kontamination auf. So lag beispielsweise die Haufigkeit von
Routinekoloskopien nach der Screening-Sigmoidoskopie in der amerikanischen PLCO-Studie
in der Screening- und der Kontrollgruppe bei fast 50 %, sodass der tatséchliche Effekt
vermutlich unterschatzt wurde.
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Die obere Grenze der verwendeten Spanne der absoluten Risikoreduktion beruht auf dem
gepoolten Effekt einer Friherkennungskoloskopie, welcher aufgrund des hohen
Verzerrungspotenzials und der statistischen Unsicherheit mdglicherweise Uberschétzt wird.
Das Argument, dass die Koloskopie einen deutlich gréfieren Nutzen haben diirfte, weil der
gesamte Dickdarm inspiziert wird, erlaubt keine Aussagen Uber das Ausmall des
Zusatznutzens. Mdogliche Grunde hierflr sind, dass das proximale Kolon schwieriger zu
reinigen und zu untersuchen ist und in diesem Abschnitt des Dickdarms vermehrt flache,
schwieriger zu identifizierende Adenome wachsen [126,127]. Indirekte Vergleiche der
Sigmoidoskopie und Koloskopie auf Basis von Beobachtungsstudien zeigen keine statistisch
signifikanten Effekte zugunsten der Koloskopie fur die Endpunkte darmkrebsspezifische
Mortalitadt und Inzidenz [18]. Aus den Beobachtungsstudien l&sst sich nicht ableiten, ob der
beobachtete Effekt den Effekt einer einmaligen Koloskopie oder den Effekt mehrerer
Koloskopien widerspiegelt [26].

Stuhltest

Fur die Ableitung des Nutzens zum iIFOBT-Screening wurde auf die verfligbaren Daten zum
gFOBT-Screening zurlickgegriffen (ITT-Daten). Zum iFOBT-Screening existieren derzeit
keine Daten zu den definierten Endpunkten. Beide Stuhltests zielen darauf ab, okkultes Blut
im Stuhl zu identifizieren, jedoch Uber verschiedene Mechanismen. Es wird angenommen,
dass der IFOBT mindestens einen vergleichbaren Nutzen wie der gFOBT erzielt.
Wahrscheinlich handelt es sich bei der Darstellung des Nutzens auf Basis der gFOBT-Daten
um eine Unterschatzung des zu erwartenden Effekts aufgrund der verbesserten
Testeigenschaften des iIFOBT im Vergleich zum gFOBT: So spielen didtetische Einflusse
keine Rolle und der iFOBT reagiert spezifischer auf menschliches Blut aus dem distalen
Gastrointestinaltrakt sowie auf kleinere Blutmengen. Zudem konnen iFOBTs Adenome und
kolorektale Karzinome zuverldssiger identifizieren sowie ausschlieen, womit der iFOBT
insgesamt eine groRere Sensitivitdt und Spezifitat erreichen kann [3,30]. Die Existenz und
gegebenenfalls die Grolie eines zusatzlichen Nutzens des iIFOBT lassen sich auf Basis der
vorliegenden Evidenz jedoch nicht ausreichend zuverldssig abschatzen und somit auch nicht
quantifizieren.

Die Angaben zur Haufigkeit von positiven oder negativen Testresultaten sowie zur Haufigkeit
von Polypenbefunden und Krebsdiagnosen bei den Abklarungskoloskopien wurden anhand
verschiedener Quellen geschétzt. Diese sich daraus ergebende Quantifizierung und die
Visualisierung mittels eines Flussdiagramms sind abhéngig von den zukiinftig einzusetzenden
IFOBTSs im deutschen Darmkrebs-Screening-Programm und deren spezifischer diagnostischer
Gute sowie von den festgelegten Schwellenwerten, die definieren, ab welcher
H&moglobinmenge ein Stuhltest als positiv anzusehen ist.

Limitierend ist die statistische Unsicherheit in den Meta-Analysen zum gFOBT zum
Endpunkt Darmkrebs-Inzidenz, in denen das Konfidenzintervall den Nulleffekt tberdeckt.
Zudem liegt eine mittlere Heterogenitat vor (12=64 % bis 71 %) [22]. Da die regelmaRige
Teilnahme am Stuhltest jedoch viele Abklarungskoloskopien auslost, ist davon auszugehen,
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dass der Stuhltest einen — wenn auch nicht quantifizierbaren — inzidenzsenkenden Effekt hat.
Dies gilt vermutlich noch eher fiir den iFOBT, da dieser eine hohere Sensitivitat aufweist als
der gFOBT. Es wurde entschieden, keinen Schétzer zur Senkung der Darmkrebs-Inzidenz
durch den Stuhltest anzugeben. In den Entscheidungshilfen wird adressiert, dass es nicht
nachgewiesen ist, dass der Stuhltest das Risiko senkt an Darmkrebs zu erkranken.

Rundung von Zahlen fiir die Entscheidungshilfen

Fur die Zahlen in den Entscheidungshilfen erfolgte eine Rundung entsprechend den géngigen
Rundungsregeln, wobei die folgenden Besonderheiten berticksichtigt wurden:

1) Absolute Risikoreduktionen zwischen 0,2 und 0,4 wurden auf 1 aufgerundet. Um
anzudeuten, dass die absoluten Effekte kleiner als die Angabe sein kénnen, wird der
absoluten Risikoreduktion in diesen Féllen der Zusatz ,,bis zu“ vorangestellt. Die
Rundung der absoluten Risikoreduktion zum Beispiel von 0,2 auf 0 Ereignisse pro 1000
Falle wirde falschlicherweise annehmen lassen, dass kein Effekt vorliegt. Um das zu
vermeiden, hatte eine angemessene Darstellung mit natlrlichen Haufigkeiten nur bezogen
auf 10 000 Félle erfolgen konnen. Dies wurde vermieden, um Konsistenz zwischen den
Entscheidungshilfen zu wahren (P14-03, P15-02).

2) Gerundet wurden die Basisrisiken sowie die erwarteten absoluten Risikoreduktionen. Auf
Basis dieser Zahlen wurden die erwarteten absoluten Risiken mit Screening-Intervention
fiir die Materialien berechnet. Wiirden die Zahlen, wie haufig Personen unter der
jeweiligen Screening-Intervention erkranken oder sterben, direkt berechnet, kdnnten
rundungsbedingt leicht widerspriichliche Angaben zu den Risikoreduktionen auftreten.
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A7 Oxman-und-Guyatt-Bewertung der eingeschlossenen systematischen Ubersichten

Publikation O & G*  Bemerkungen
Brenneretal. 7 ITT und per-Protocol Analyse durchgefiihrt
2014 indirekter Vergleich anhand der Bucher-Methode
Ausschluss der Telemark Polyp Study (Hoff 1996/Thiis-Evensen 1999)
Elmunzeret 5 Contamination-adjusted ITT-Analyse, number needed to screen-Analyse,
al. 2012 Efficacy Analyse
Wahrscheinlich erfolgte die Qualitatsbewertung durch 2 Personen, dies wird
nicht prazise benannt. Die Studienqualitat wird anhand eines Scores berichtet,
jedoch werden keine Details Gber die jeweiligen Schwachen der einzelnen
Studien berichtet.
Elmunzeret 6 Verwendung des Random-Effects-Modells; Netzwerkmeta-Analyse (Bayesian),
al. 2015 Subgruppenanalyse u.a. nach Studientyp.
Die Studienqualitat wird anhand eines Scores berichtet, jedoch werden keine
Details Uber die jeweiligen Schwéachen der einzelnen Studien dargelegt.
Hewitsonet 6 Publication-Bias wurde nicht hinreichend ber(cksichtigt.
al. 2007 Das Cochrane Review enthalt noch keine Grafik zum Risk of Bias und keine
GRADE-Tabelle.
Holmeetal. 7 Datenbankrecherche: 11/2012
2013 Netzwerkmeta-Analyse (Bayesian); ITT und Verwendung des Random-Effects-
Modells
Linetal. 5-6 Unklar blieb, wie viele Personen am Volltext-Screening beteiligt waren.
2015 Publication-Bias wurde nicht hinreichend beriicksichtigt.
(AHRQ-Report in Arbeit)
Littlejohnet 3 Das Titel-/Abstract-Screening wurde nur durch eine Person durchgefthrt, somit
al. 2012 ist ein Selektionsbias nicht auszuschlieRen.
Unklar bleibt, wie viele Personen am Prozess der Qualitatsbewertung beteiligt
waren.
Die Beschreibung der Datensynthese ist liickenhaft.
Shroff et al. 5 Die Suchstrategie wurde nicht publiziert, jedoch haben die Autoren ausgewahlte
2014 Suchbegriffe aufgefuhrt.
Die inkludierten Studien erreichen einen Qualitatsscore von 7 bis 8, unklar bleibt
jedoch was die jeweiligen Schwéchen der einzelnen Publikationen waren und
welchen maximalen Wert die Autoren verwendeten.
Unklar bleibt, wie die Selektion der Studien erfolgte, da die Angaben zum
Prozess des Titels-/Abstract-Screening fehlen. Es wird nur indirekt ersichtlich,
dass im Volltext-Screening mehrere Personen uber den Einschluss von Studien
diskutierten. Ein Selektionsbias ist nicht auszuschlief3en.
Tang et al. 4-5 Die Autoren inkludierten alle RCTs aus dem Cochrane Reviews von Holme et al.
2015 2013 und fiihrten ergédnzend eine Aktualisierungsrecherche (10/2014) durch.

(Anhang: Suchstrategie ist transparent, 2 Datenbanken).

Zur Berechnung ,,lag time to benefit* wird die Weilbull survival curves
verwendet unter Einbezug der jahrlichen Mortalitatsdaten. Markov chain Montre
Carlo Methode, (100 000 Simulationen): OpenBUGS/BRugs; RM.

Unklar bleibt der Umgang mit dem Publication-Bias.

Unklar bleibt auch, wie die Selektion der Studien erfolgte, da keine Angaben zum
Prozess des Titel-/Abstract-/Volltext-Screening gemacht wurden. Ein
Selektionsbias ist nicht auszuschlieRen.

Unklar wie viele am Bewertungsprozess beteiligt waren.

* Oxman & Guyatt-Score: Bewertungen zwischenl bis maximal 7, wobei 7 flir eine hohe Qualitét steht.
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A8 Suchstrategien

A8.1 Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken: Qualitative Studien

1. Cinahl
Suchoberflache: EBSCO
Es wurde folgender Filter Gbernommen:

= Qualitative Studien: McKibbon [128] — Optimizing difference; zusétzlich angepasst mit
weiteren Begriffen

# Query

S1 (MH "Colorectal Neoplasms+")

S2 TX ((bowel* or colorectal*) N1 cancer*)

S3 S10R S2

S4 (MH "Colonoscopy+")

S5 (MH "Colorectal Neoplasms/PC")

S6 (MH "Occult Blood™)

S7 TX (occult blood* or colonoscop™* or sigmoidoscop* or h#emoccult*)
S8 S4 OR S5 OR S6 OR S7

S9 (MH "Cancer Screening")

S10 | (MH "Health Screening")

S11 | (MH "Early Detection of Cancer")

S12 | TX Screening*

S13 | S9OR S100OR S11 OR S12

S14 | (MH "Audiorecording™)

S15 | TX interview

S16 | TX qualitative stud*

S17 | (MH "Qualitative Studies+")

S18 | TX focus groups

S19 | (MH "Focus Groups™)

S20 | S14 OR S150R S16 OR S17 OR S18 OR S19
S21 | S3 AND S8 AND S13 AND S20 Limiters - Published Date: 20050101-20150731;

Language: English, German
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2. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations June 02, 2015,

= Ovid MEDLINE(R) 1946 to May Week 4 2015,
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update June 02, 2015

Es wurde folgender Filter Gbernommen:

= Qualitative Studien: Mc Kibbon [128] — Kombination aus High Specificity und High
Sensitivity;; zusétzlich angepasst mit weiteren Begriffen

# Searches

1 exp Intestinal Neoplasms/

2 ((bowel™* or colorectal*) adj1 cancer*).ti,ab.
3 or/1-2

4 exp Colonoscopy/

5 exp Intestinal Neoplasms/pc

6 Occult Blood/

7 (occult blood™* or colonoscop* or sigmoidoscop* or h?emoccult*).ti,ab.
8 or/4-7

9 Mass Screening/

10 Early Detection of Cancer/

11 screening™*.ti,ab.

12 or/9-11

13 exp Qualitative Research/

14 (qualitative or themes).tw.

15 interview*.mp.

16 focus groups.mp.

17 or/13-16

18 and/3,8,12,17

19 exp animals/ not humans.sh.
20 18 not 19

21 limit 20 to (english or german)
22 limit 21 to yr="2005 -Current"
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3. PsycINFO
Suchoberflache: Ovid
=  PsycINFO 1806 to May Week 4 2015

Es wurde folgender Filter Gbernommen:

= Qualitative Studien: Mc Kibbon [128] — Optimizing difference; zusatzlich angepasst mit
weiteren Begriffen

Searches
((bowel* or colorectal*) adj1 cancer*).ti,ab.
Cancer Screening/

(occult blood™* or colonoscop* or sigmoidoscop* or h?emoccult*).ti,ab.
or/3-4

screening™*.ti,ab.

(experiences or interview™* or qualitative).tw.

focus groups.mp.

or/7-8

and/2,5-6,9

limit 10 to (english or german)

limit 11 to yr="2005 -Current"

O o N|jojo|bd|lwW|IN|H

=
o

[
[

[E=N
N

4. PubMed
Suchoberflache: NLM
= PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process
= PubMed - OLDMEDLINE
* PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search ((bowel* [TIAB] OR colorectal* [TIAB]) AND cancer* [TIAB])

#2 Search (occult blood* [TIAB] OR colonoscop* [TIAB] OR sigmoidoscop*
[TIAB] OR hemoccult* [TIAB] OR haemoccult* [TIAB])

#3 Search screening™ [TIAB]

#4 Search (qualitative[tiab] OR themes[tiab] OR interview*[tiab] or focus
groups[tiab])

#5 Search #1 and #2 and #3 and #4
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Search | Query

#6 Search (#5 not medline[sb])
#7 Search #6 AND ("2005/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication])
#9 Search #6 AND ("2005/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication])

Filters: English; German

A8.2 Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken: Survey

1. Cinahl
Suchoberflache: EBSCO
# Query
S1 (MH "Colorectal Neoplasms+")
S2 TX ((bowel* or colorectal*) N1 cancer*)
S3 s1 OR S2
S4 (MH "Colonoscopy+")
S5 (MH "Colorectal Neoplasms/PC")
S6 (MH "Occult Blood™)
S7 TX (occult blood* or colonoscop™ or sigmoidoscop* or h#emoccult*)
S8 S4 OR S5 OR S6 OR S7
S9 (MH "Cancer Screening™)
S10 | (MH "Health Screening")
S11 | (MH "Early Detection of Cancer")
S12 | TX Screening*
S13 |S9OR S100R S11 OR S12
S14 | TX (Survey OR Surveys)
S3 AND S8 AND S13 AND S14 Limiters - Published Date: 20050101-20150731;
S15 | Language: English, German
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2. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations June 23, 2015

= Ovid MEDLINE(R) 1946 to June Week 2 2015
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update June 23, 2015

# Searches

1 exp Intestinal Neoplasms/

2 ((bowel* or colorectal*) adj1 cancer*).ti,ab.
3 or/1-2

4 exp Colonoscopy/

5 exp Intestinal Neoplasms/pc

6 Occult Blood/

7 (occult blood* or colonoscop* or sigmoidoscop™ or h?emoccult*).ti,ab.
8 or/4-7

9 Mass Screening/

10 Early Detection of Cancer/

11 screening™*.ti,ab.

12 or/9-11

13 (survey or surveys).ti,ab.

14 and/3,8,12-13

15 exp animals/ not humans.sh.

16 14 not 15

17 limit 16 to (english or german)

18 limit 17 to yr="2005 -Current"
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3. PsycINFO
Suchoberflache: Ovid
=  PsycINFO 1806 to June Week 3 2015

# Searches
1 ((bowel™* or colorectal*) adj1 cancer*).ti,ab.
2 Cancer Screening/
3 (occult blood* or colonoscop™* or sigmoidoscop* or h?emoccult*).ti,ab.
4 or/2-3
5 screening™*.ti,ab.
6 (survey or surveys).ti,ab.
7 and/1,4-6
8 limit 7 to (english or german)
9 limit 8 to yr="2005 -Current"
4. PubMed

Suchoberflache: NLM
=  PubMed - as supplied by publisher

= PubMed - in process
* PubMed - OLDMEDLINE
» PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search ((bowel* [TIAB] OR colorectal* [TIAB]) AND cancer* [TIAB])

#2 Search (occult blood* [TIAB] OR colonoscop* [TIAB] OR sigmoidoscop*
[TIAB] OR hemoccult* [TIAB] OR haemoccult* [TIAB])

#3 Search screening* [TIAB]

#4 Search survey[tiab] OR surveys[tiab]

#5 Search #1 and #2 and #3 and #4

#6 Search (#5 not medline[sb])

#9 Search (#5 not medline[sb]) Filters: Publication date from 2005/01/01 to
2015/12/31; English; German
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A8.3 Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken: Systematische Ubersichten

1. Embase
Suchoberflache: Ovid
= Embase 1974 to 2015 September 24

Es wurde folgender Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [129] — High specificity strategy

# Searches

1 exp Intestine Cancer/

2 ((bowel* or colorectal*) adj1 cancer*).ti,ab.

3 or/1-2

4 Colonoscopy/

5 Sigmoidoscopy/

6 Occult Blood/

7 Occult Blood Test/

8 (occult blood™* or colonoscop* or sigmoidoscop™ or h?emoccult*).ti,ab.
9 or/4-8

10 exp Screening/

11 screening*.ti,ab.

12 or/10-11

13 (meta analysis or systematic review or MEDLINE).tw.
14 and/3,9,12-13

15 limit 14 to (english or german)

16 limit 15 to yr="2010 -Current”

17 16 not medline*.cr.
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2. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations September 24, 2015,

= QOvid MEDLINE(R) 1946 to September Week 3 2015,
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update September 24, 2015

Es wurde folgender Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [129] — High specificity strategy

# Searches

1 exp Intestinal Neoplasms/

2 ((bowel™* or colorectal*) adj1 cancer*).ti,ab.
3 or/1-2

4 exp Colonoscopy/

5 exp Intestinal Neoplasms/pc

6 Occult Blood/

7 (occult blood* or colonoscop* or sigmoidoscop* or h?emoccult*).ti,ab.
8 or/4-7

9 Mass Screening/

10 Early Detection of Cancer/

11 screening™*.ti,ab.

12 or/9-11

13 meta analysis.mp,pt.

14 search*.tw.

15 review.pt.

16 or/13-15

17 and/3,8,12,16

18 exp animals/ not humans.sh.
19 17 not 18

20 limit 19 to (english or german)
21 limit 20 to yr="2010 -Current"
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3. PubMed
Suchoberflache: NLM

PubMed — as supplied by publisher
PubMed — in process

PubMed — OLDMEDLINE
PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search ((bowel* [TIAB] OR colorectal* [TIAB]) AND cancer* [TIAB])

#2 Search (occult blood* [TIAB] OR colonoscop* [TIAB] OR sigmoidoscop*
[TIAB] OR haemoccult* [TIAB] OR hemoccult* [TIAB])

#3 Search screening* [TIAB]

#4 Search meta analysis[tiab] or review[tiab] or search*[tiab]

#5 Search #1 and #2 and #3 and #4

#6 Search (#5 not medline[sb])

#7 Search #6 AND ("2010/01/01"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication])

#8 Search #7 AND ("english"[Language] OR "german"[Language])
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4. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley
= Health Technology Assessment Database : Issue 3 of 4, July 2015

= Database of Abstracts of Reviews of Effect : Issue 2 of 4, April 2015

= Cochrane Database of Systematic Reviews : Issue 9 of 12, September 2015

ID Search

#1 [mh "Intestinal Neoplasms "]

#2 ((bowel™* or colorectal*) near/1 cancer*):ti,ab

#3 (bowel* or colorectal*) near/1 cancer*

#4 {or# 1-# 2}

#5 {or#1,#3}

#6 [mh Colonoscopy ]

#7 MeSH descriptor: [Intestinal Neoplasms] explode all trees and with qualifier(s):
[Prevention & control - PC]

#8 [mh "Occult Blood "]

#9 (occult blood* or colonoscop* or sigmoidoscop™ or haemoccult* or
hemoccult*):ti,ab

#10 occult blood* or colonoscop* or sigmoidoscop* or haemoccult* or hemoccult*

#11 {or # 6-# 9}

#12 {or #6-# 8, # 10}

#13 [mh "Mass Screening "]

#14 [mh "Early Detection of Cancer "]

#15 screening™*:ti,ab

#16 screening*

#17 {or # 13-# 15}

#18 {or# 13-# 14, # 16}

#19 {and # 4, # 11, # 17} in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols)

#20 {and #5, #12, #18} Publication Year from 2010 to 2015, in Other Reviews and

Technology Assessments
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Im vorliegenden Bericht sind die Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung von Materialien
zur Darmkrebs-Friherkennungsuntersuchung dokumentiert. Diese Materialien umfassen
ein Einladungsschreiben und eine Entscheidungshilfe in Form einer Broschire, welche das
Institut fir Qualitétssicherung und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im
Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) entwickelt hat. Ziel ist es, das bis-
herige Verfahren zur Kommunikation von Vorsorgeuntersuchungen auf ein neues Modell
umzustellen, in welchem die leistungsberechtigten Personen regelmé&Big in definierten
Zeitabstdnden zu Vorsorgeuntersuchungen eingeladen werden. Anhand des Einladungs-
schreibens und der Entscheidungshilfe soll den Personen eine informierte Entscheidung
erméglicht werden.

In 4 Gruppendiskussionen und 8 Experteninterviews wurden die Materialien auf Verstand-
lichkeit gepruft, Starken und Schwéchen identifiziert sowie Optimierungsbedarf eruiert. Mit
der Kombination aus Gruppendiskussion und Experteninterviews wird sowohl die Sicht der
zukinftigen Empfénger der Materialien als auch die Expertensicht bericksichtigt.

Im Kapitel 2 ,Management Summary” sind die wichtigsten Kernergebnisse zusammenge-
fasst.
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Die Broschire zur Darmkrebs-Friherkennungsuntersuchung kommt bei den zukinftigen
Empfangern und Experten prinzipiell gut an. Sie wird als informativ, objektiv und gréBten-
teils verstandlich empfunden, so dass viele sie auch weiterempfehlen wirden. Die Wirkung
der Broschire auf die Nutzungsentscheidung ist allerdings relativ einseitig: Die meisten
Zielpersonen wirden sich nach Rezeption gegen eine Friherkennungsuntersuchung ent-
scheiden, denn die Informationen werden Uberwiegend als abratend empfunden. Das
gréBte Verbesserungspotenzial besteht somit darin, in der Broschire stérker auf Vorteile,
Nutzen und Erfolgsaussicht der Darmkrebsfriherkennung hinzuweisen, um eine bessere
Balance zwischen Risiken und Nutzen zu erzielen.

Voraussichtlich werden alle gesetzlich Krankenversicherten ab 50 Jahre das Anschreiben
und die Broschire postalisch erhalten. Als Einflussfaktoren auf die Lesebereitschaft des
Materials wurden folgende Merkmale identifiziert: Erfahrung mit der Untersuchung bzw.
Darmkrebs (persénlich und im sozialen Umfeld), die generelle Einstellung zu Friherken-
nungsuntersuchungen, Vorwissen zur Darmkrebs-Thematik und der aktuelle Gesundheits-
zustand. Je nach Ausprdgung dieser Merkmale ist das Lesen des Materials wahrscheinli-
cher oder unwahrscheinlicher — keines dieser Merkmale ist allerdings direkt beeinflussbar.

Abbildung 1: Einflussfaktoren auf die Lesebereitschaft

hohe Lesebereitschaft

Demnach wird die Broschire eher gelesen von:

® Personen ohne Vorwissen zu Darmkrebs oder Darmspiegelung

= Personen mit positiven Erfahrungen hinsichtlich der Untersuchung

® Personen mit positiver Einstellung zu Friherkennungsuntersuchungen allgemein

® Personen, deren aktueller Gesundheitszustand die Thematik bedeutsam macht

Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening 7



2.2 Wirkung

Die Informationen zur Darmkrebsfriherkennung werden Gberwiegend abratend interpre-
tiert. Aufgrund des subjektiv geringen Erkrankungs- und Sterberisikos, des vergleichsweise
hohen Komplikationsrisikos sowie der beschriebenen Ungenauigkeit der Untersuchung
kommen die meisten Personen in der Zielgruppe zu dem Schluss, dass die Darmkrebsfrih-
erkennungsuntersuchung nicht sinnvoll oder lohnenswert zu sein scheint. Aktuell wirken die
Materialien daher eher abschreckend.

23 Typologie

In den Gruppendiskussionen zeigt sich, dass dieselben Faktoren, welche eine Rolle bei der
Auseinandersetzung mit dem Material spielen, auch unterschiedliche Typen in Bezug auf
Froherkennungsuntersuchungen begrinden. Jedem Typ kann eine spezifische Denk- und
Handlungsweise zugeordnet werden und sie unterscheiden sich zudem in ihrer Beeinfluss-
barkeit wéahrend der Entscheidungsfindung, ob sie also das Angebot zur Friherkennungs-
untersuchung wahrnehmen oder nicht. Die Typologie wurde anhand der Aussagen aus den
Gruppendiskussionen und Experteninterviews abgeleitet. Wie die Ergebnisse der durchge-
fohrten Regressionsanalyse zeigen, wird die Entscheidung zur Inanspruchnahme der Vor-
sorgeuntersuchung eher von Einstellungen als von Broschireninhalten bestimmt (vgl.
Kapitel 5.4.1). Die unterschiedlichen Teil-Zielgruppen sollten daher bei der weiteren Ges-
taltung von Anschreiben und Broschire bericksichtigt werden.

Abbildung 2: Typologie

EINFLUSS
TYPEN DENKWEISE BROSCHURE VERHALTEN

nutzt Fritherkennung
nicht

unreflektiert- brauche ich nicht/

ablehnend will ich nicht gering

Erfahrung

Wissen angstlich- lieber nicht gering nutzt Fritherkennung
vermeidend nicht

Einstellung

Gesundheits-
Zustand

proaktiv- . -
egal, ich mache es utzt Eritherke
gesundheitsbewusst . n runerkennung

Der unreflektiert-ablehnende Typ fuhlt sich von vorn herein weniger betroffen und wird
ohne Abwdgen von Vor- und Nachteilen — ganz unabhéngig von der Aufbereitung der
Informationen — eine Untersuchung ablehnen. Dieser Typ wurde von den Experten be-
schrieben, war in den Gruppendiskussionen aber unterreprésentiert. Angste, Vorbehalte
oder schlechte Erfahrungen werden auch den dngstlich-vermeidenden Typen sehr wahr-
scheinlich davon abhalten, die Friherkennung wahrzunehmen.
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Der proaktiv-gesundheitsbewusste Typ nimmt generell sdmtliche gesundheitsférdernden
oder -erhaltenden MaBnahmen in Anspruch, sodass die Darmkrebsfriherkennung fur die-
se Personengruppe einfach dazugehért. Auf diese Entscheidung hat die Art der inhaltlichen
Aufbereitung des Materials zwar kaum einen Einfluss, doch der postalische Erhalt kann
einen wichtigen Impuls fur die Nutzung darstellen.

Besonders beeinflussbar in seiner Entscheidung ist der objektiv-pragmatische Typ. Er wégt
Kosten und Nutzen neutral gegeneinander ab und entscheidet sich auf Grundlage seiner
persénlichen Einschatzung der vorliegenden Informationen (zur Untersuchung selbst oder
zur persénlichen Geféhrdung) fur oder gegen die Friherkennungsuntersuchung. Auf Basis
der aktuellen Broschire wirde diese Zielgruppe die Untersuchung allerdings weit Gber-
wiegend ablehnen.

Da die unreflektiert-Ablehnenden und é&ngstlich-Vermeidenden einstellungsbedingt nicht
durch die Broschire beeinflussbar sind, empfiehlt es sich, die Gestaltung vor allem auf die
beeinflussbaren  Typen auszurichten, die objektiv-Pragmatischen und proaktiv-
Gesundheitsbewussten.

Die Experten winschen sich Gberwiegend, dass in der Broschire starker auf die Inan-
spruchnahme des &rztlichen Gesprachs hingewirkt wird. Dies sei das angemessene Set-
ting, um Uber Risiken und Nachteile der Friherkennungsuntersuchungen aufzukléren und
diese auch vor dem Hintergrund des persénlichen Nutzens und der Reduktion des persén-
lichen Risikos darzustellen. Die Zielgruppe der zukinftigen Nutzer teilt diese Ansicht -
berwiegend. Wahrend die Broschire in ihrer aktuellen Fassung zu viele der Risiken her-
vorhebt, fehlen den Experten meist eindeutige Aussagen zum Nutzen der Untersuchung
(reduziertes Erkrankungsrisiko, verbesserte Heilungschance) und der Gefahrlichkeit eines
unentdeckten Darmkrebses.

Unter der Voraussetzung, die Broschire primér als Gesprdachsunterstitzung bzw. Ge-
sprachsinitiierung zu nutzen, werden die Intention und die Inhalte mehrheitlich positiv
wahrgenommen. Die meisten Experten wirde die Broschiire entsprechend in ihrem Klinik-
alltag einsetzen. Kritisiert wurde allerdings Gbereinstimmend, dass die bereitgestellten Sta-
tistiken den Nutzen der Friherkennungsuntersuchung stark in Frage stellen und die Bereit-
schaft zur Teilnahme entsprechend senken — ein Eindruck, den die zukinftigen Nutzer in
den Gruppendiskussionen bestétigten. Da die Zahlen zudem aufgrund des teilweise einge-
schrénkten Statistik-Versténdnisses in der Bevélkerung fehlinterpretiert werden kénnten,
winschten sich viele Experten eine Reduktion oder gar Streichung dieser Art von Statisti-
ken.

Das Einladungsschreiben sollte kirzer und wenn méglich einseitig gestaltet werden. Diese
Kirzung ist durch das Streichen der Vor- und Nachteile der Friherkennungsuntersuchung
mdglich, welche als redundant zur Broschire, von vornherein abschreckend bzw. wider-
stand-erzeugend und an dieser Stelle als tberflissig empfunden werden. Ein Beschreibung
des Ziels (Informieren statt Werben) und der Zielgruppe sowie ein schlichter Hinweis auf
die beiliegende Broschire wéaren demnach ausreichend.

Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening 9



Den Teilnehmern der Gruppendiskussionen bleibt vor allem die Zielgruppe fur das Ange-
bot der Friherkennungsuntersuchung unklar. Die beschriebenen Altersgrenzen, der zeitli-
che Abstand zwischen Untersuchungen, das Entfallen des Anspruchs bei bestimmten Be-
dingungen und der unspezifische Hinweis auf ,Anzeichen”, welcher einen Anspruch aus-
schlieBt, wurden als unversténdlich und verwirrend bewertet. Hier ist eine Konkretisierung
dahingehend notwendig, wer ein Anrecht auf die Untersuchung hat und wer nicht.

Fur die Broschire selbst ergeben sich auf Basis der Datenerhebung vergleichsweise weni-
ge Anderungsempfehlungen. Grund hierfir ist, dass das gesamte Konzept der postalischen
Einladung und Informierung Uber eine Broschiire aus den bereits beschriebenen Grinden
(Einstellung, Vorwissen, Erfahrung, Gesundheitszustand) entweder befirwortet oder abge-
lehnt wird — weitgehend unabhé&ngig von den konkreten Inhalten.

Ubereinstimmend zwischen Experten und Diskussionsteilnehmern wurde die Darstellung
der Vor- und Nachteile von Stuhluntersuchung und Darmspiegelung auf den Seiten 11 und
12 der Broschire als unverstandlich und auch Gberflissig kritisiert. Die Inhalte kénnten
stattdessen in reiner Textform und die Zahlen bspw. prozentual dargestellt werden. Mehr-
heitlich wurde zudem der Nutzen des Bemerkungsfelds und der Ankreuzméglichkeit auf
Seite 16 in Frage gestellt. Beides kénnte ersatzlos gestrichen werden.

Konkret kritisierte Textstellen sowie fehlende Informationen aus Sicht der Experten finden
sich im Kapitel 6.4. Hier sollte eine Prifung tber Anderung, Reduktion bzw. Ergénzung
erfolgen. Insbesondere die falsch negativen Befunde des Stuhltests vermissten einige der
Experten im Flowchart auf Seite 6 der Broschire (vgl. Kapitel 6.5).

Informationen, die der Zielgruppe aktuell fehlen, beziehen sich auf Verstandnisprobleme
(z.B. Definition von ,Anzeichen”) oder spezifische Inhalte, welche allerdings auch im per-
sénlichen Gespréch mit dem Arzt thematisiert werden kénnten. Bei starkerer Herausstel-
lung des informierenden Gesprdchs mit dem Hausarzt kénnte tendenziell auch eine Kur-
zung der Broschire in Betracht gezogen werden. Im persénlichen Gespréach kénnen auf
Basis der Arzt-Patienten-Vertrauensbeziehung die Risiken anschaulicher vermittelt und
Angste genommen werden - eine emotionale Funktion, welche eine Broschire nicht erfil-
len kann.

Insgesamt entfaltet die Broschire in der aktuellen Version eine abratende Wirkung. Dies
ergibt sich Ubereinstimmend aus den Gruppendiskussionen und den Experteninterviews.
Wahrend die Experten teilweise sogar eine Streichung der Risiken erwdgen, sind vollstén-
dige Informationen mit Offenlegung der Risiken fur die zukinftigen Empfénger wichtig.
Daher sollten positive und Uberzeugende Argumente, welche den Nutzen der Darmkrebs-
froherkennungsuntersuchung belegen, hervorgehoben und ggf. ergénzt werden.
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Handlungsempfehlungen fiir das Einladungsschreiben:

Reduktion auf T Seite

Kirzung der zur Broschire redundanten Informationen (z.B. Vor- und Nachteile)
Konkretere Definition der Zielgruppe

Definition der Anzeichen, welche eine Person als Zielgruppe ausschlieBen
Versténdlichere Darstellung und Begrindung der Untersuchungszeitrdume

Stérkerer Hinweis auf beiliegende Broschire

Handlungsempfehlungen fiir die Broschiire:

Herausstellung positiver Nutzungsargumente

Erganzender Hinweis auf Gefahr und Folgen unentdeckter Krebserkrankungen
Stérkerer Verweis auf arztliches Beratungsgespréch

Ergdnzung der Rangposition von Darmkrebs unter den Todesursachen auf S. 3

Ergénzung der falsch-negativen Ergebnisse des Stuhltests im Flowchart auf S. 6

Streichung bzw. starke Modifikation der Abbildung auf S.11/12

(Vor- und Nachteile der Untersuchungen)
Streichung der Ankreuzfelder auf S. 16
Streichung des Kommentarfeldes auf S. 16

Prifung der Korrektheit einzelner, von Arzten kritisierten Textstellen

Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening 11



Grundlage der Auswertung sind vier Gruppendiskussionen mit unterschiedlichen Zielgrup-

pen, an die sich die Materialien wenden, sowie acht Experteninterviews:

Gruppe 1:

Zielgruppe: Frauen, 50-65 J., geringe Bildung [GD 1 - WG]
Teilnehmer: 9 Personen

Datum: Dienstag, 9.2.2016

Uhrzeit: 17.00-18.30 Uhr

Gruppe 2:

Zielgruppe: Frauen, 50-65 J., mittlere/hohe Bildung [GD 2 - WH]
Teilnehmer: 10 Personen

Datum: Dienstag, 9.2.2016

Uhrzeit: 19.00-20.30 Uhr

Gruppe 3:

Zielgruppe: Manner, 50-65 J., geringe Bildung /[GD 3 - MG]
Teilnehmer: 8 Personen

Datum: Donnerstag, 11.2.2016

Uhrzeit: 17.00-18.30 Uhr

Gruppe 4:

Zielgruppe: Maéanner, 50-65 J., mittlere/hohe Bildung [GD 4 - MH]

Teilnehmer:

Datum:
Uhrzeit:

8 Personen
Donnerstag, 11.2.2016
19.00-20.30 Uhr

Anmerkung: Die Kdirzel in eckigen Klammern finden im weiteren Bericht zur Zuordnung
der wértlichen Zitate zu den einzelnen Diskussionen Verwendung.

Die Auswahl der Teilnehmer/innen erfolgte Uber eine Quotenauswahl. Die potenziellen
Teilnehmer/innen wurden Gber verschiedene Online- und Offline-Kanéle angesprochen
und nach telefonischem Screening durch Hopp & Partner selektiert. Die Teilnehmer wurden
Uberwiegend ,frisch”, d. h. ohne Gruppendiskussions-Erfahrung, rekrutiert. Ein kleinerer
Teil hatte bereits an anderen, allerdings themenfremden Fokusgruppen teilgenommen.

Die Experten wurden zufdllig aus einem Telefonsample in Berlin und Brandenburg ansés-

siger Arzte der entsprechenden Fachrichtungen ausgewdhlt und ebenfalls nach einem tele-
fonischen Screening selektiert.
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Soziodemografische Zusammensetzung der Fokusgruppen

Bei der Zusammensetzung der Gruppen erfolgte eine Quotierung der Teilnehmer nach
verschiedenen Merkmalen.

Tabelle 1: Zusammensetzung der GD 1 - Frauen, 50-65 J., geringe Bildung

Quotierungsmerkmal  Auspréigung Anzahl Teilnehmer

50-59 4
Alter

60-65 5

bereits am Screening teilge-

nommen (Hamoccult oder 6
Screening-Erfahrung* Spiegelung)

noch nicht am Screening teil- 9

genommen

erwerbstétig 2

arbeitslos 1
Berufstatigkeit

Rentnerin 5

Hausfrau 1

kein Schulabschluss 1
Bildung

Haupt-(Volks-)schulabschluss 8
Gesamt 9

* eine fehlende Angabe

Tabelle 2: Zusammensetzung der GD 2 - Frauen, 50-65 J., mittlere/hohe Bildung

Quotierungsmerkmal  Auspréigung Anzahl Teilnehmer
50-59 7
Alter
60-65 3
bereits am Screening teilge- 4
nommen
Screening-Erfahrung
noch nicht am Screening teil- 6
genommen
erwerbstétig 8
arbeitslos 1
Berufstatigkeit
Rentnerin 1
Hausfrau 0
Realschulabschluss, Abitur 7
Bildung
Studium 3
Gesamt 10

Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening
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Tabelle 3: Zusammensetzung der GD 3 - Ménner, 50-65 J., geringe Bildung

Quotierungsmerkmal  Auspréigung Anzahl Teilnehmer
50-59 5
Alter
60-65 3
bereits am Screening teilge- 4
nommen
Screening-Erfahrung
noch nicht am Screening teil- 4
genommen
erwerbstatig 1
arbeitslos 2
Berufstatigkeit
Rentner 4
Hausmann 1
kein Schulabschluss 1
Bildung
Haupt-(Volks-)schulabschluss 7
Gesamt 8

Tabelle 4: Zusammensetzung der GD 4 - Ménner, 50-65 J., mittlere/hohe Bildung

Quotierungsmerkmal  Auspréigung Anzahl Teilnehmer
50-59 4
Alter
60-65 4
bereits am Screening teilge- 8
nommen
Screening-Erfahrung
noch nicht am Screening teil- 0
genommen
erwerbstatig 5
arbeitslos 0
Berufstatigkeit
Rentner 2
Hausmann 1
Realschulabschluss, Abitur 5
Bildung
Studium 3
Gesamt 8
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Tabelle 5: Experteninterviews

Gastroenterologie 2
Allgemeinmedizin 2
Fachrichtung
Gynakologie 1
Urologie 1
Arzt 6
Arzt/Mitarbeiter Nicht-&rztliche, medizinische 9
Mitarbeiter
Gesamt 8

Dies sind die einzelnen Experteninterviews (El) und die Kirzel fir die Zuordnung im fol-
genden Bericht:

El 1 — Gastroenterologe [Gasl] El 5 - allgemeinmed. Mitarbeiter [AlIMa]
El 2 - Gynakologe [Gyn] El 6 — Allgemeinmediziner [All2]

El 3 - Urologe [Uro] El 7 — Gastroenterologe [GasZ]

El 4 — Allgemeinmediziner [AllT] El 8 — gastroenterol. Mitarbeiter [GasMA]

Die leitfadengestitzten Fokusgruppen fanden in einem Berliner Teststudio fur Gruppendis-
kussionen statt. Das Studio verfigt Uber einen Beobachtungsraum, tber welchen die Dis-
kussionen durch einen Einwegspiegel verfolgt werden konnten.

Alle Diskussionsrunden wurden von Alexander MauB (Maul3 Research), einen auf qualita-
tive Forschung spezialisierten Marktforscher, moderiert.

Im Anschluss an die Diskussion wurden die Teilnehmer gebeten, einen Kurzfragebogen
auszufillen, um soziodemografische Merkmale sowie einige quantifizierbare, themenrele-
vante Informationen zu erfassen.

Die Experteninterviews fanden in den jeweiligen Praxen der Experten statt und wurden von
der Psychologin Dr. Stefanie Lange gefihrt.

Die Entwicklung des Leitfadens (s. Anhang) fur die Gruppendiskussionen erfolgte in enger
Abstimmung mit dem Auftraggeber.
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Die Gruppendiskussionen wurden aufgezeichnet und im Anschluss zwecks weiterer Aus-
wertung vollstdndig transkribiert. Von den Experteninterviews wurden Audioaufzeichnun-
gen gemacht, welche anschlieBend ebenfalls transkribiert wurden.

Qualitative Forschung kann als eigensténdige Studie oder zur Vorbereitung quantitativer
Befragungen erfolgen. Qualitative Methoden haben explorativen Charakter und ermégli-
chen es, handlungsrelevante Dimensionen und unbewusste Aspekte zu einem Thema auf-
zudecken. Damit sind sie eine wertvolle Inspirationsquelle, die der inhaltlichen Gestaltung
von KommunikationsmaBnahmen oder der Vorbereitung einer quantitativen Befragung
dient.
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Die Auswertung orientierte sich an der Methodik der Qualitativen Inhaltsanalyse (u.a.
nach Mayring). Diese zeichnet sich durch drei zentrale Charakteristika aus:

Erstens: Die Aussagen in den Gespréachsrunden wurden nicht exklusiv (auf die jeweilige
Textstelle beschrankt) betrachtet, sondern innerhalb eines personenbezogenen und situati-
ven Kontextes ausgewertet. Dies beinhaltete auch die Beschreibung der Stichprobe, die
Beriicksichtigung von Kontextinformationen (d. h. von &duBeren Einflissen wie bspw. R&dum-
lichkeiten des Interviews, Anwesenheit anderer Gespréchspartner) von Informationen zum
Befragten (Alter, Geschlecht, Bildungsstatus) sowie die Beachtung soziokultureller Eigen-
und Besonderheiten (Gewohnheiten, Hemmnisse etc.).

Zweitens: In Abgrenzung zu offenen Auswertungsmodi (wie bei hermeneutischen Verfah-
ren) erfolgte die Qualitative Inhaltsanalyse anhand einer systematischen, vorab festgeleg-
ten und intersubjektiv nachvollziehbaren Regelkonformitét bei der Erstellung des Katego-
riensystems. Dabei wurde im Vorfeld der Auswertung ein einheitlicher Modus zur Kodie-
rung festgelegt, der grundlegende Dimensionen und Perspektiven etabliert. Dadurch wur-
de einerseits ein transparentes inhaltsanalytisches Ablaufmodell (Reliabilitat) realisiert,
wodurch ein wiederholtes Kodieren zu (m&glichst) identischen Ergebnissen fohren wirde.
Andererseits bot diese Regelkonformitat die Méglichkeit, dass Textanalyse und Kategori-
sierung von zwei unabhdngig agierenden Forschern (Interkoderreliabiliat, Codierer: Ste-
fanie Lange und Catalina Wache) durchgefihrt werden konnte.

Drittens: Im Zentrum der Qualitativen Inhaltsanalyse stand die iterative Entwicklung und
stetige Uberarbeitung eines Kategoriensystems. Dieses wurde zum einen a priori, d. h. im
Vorfeld der Auswertung auf Basis des Leitfadens (deduktiv), gebildet, indem Kategorien
definiert (Welche Inhalte fallen in die Kategorie?), Ankerbeispiele formuliert (Vermerk von
konkreten Beispielen fur Kategorien) sowie Kodierregeln etabliert (Vermeidung von Ab-
grenzungsproblemen) wurden. Zum anderen wurde das bestehende Kategoriensystem
wéhrend der Textanalyse erweitert (induktiv), wobei die Kategorisierung aus dem Text
abgeleitet wurde. Dabei wurden die definierten Kategorien und Ankerbeispiele kontinuier-
lich angepasst und Uberprift, um die Exklusivitat der Kategorien zu wahren. Deduktive und
induktive Verfahren tberschneiden und erganzen sich bei dieser Methode.

Diese drei Charakteristika bzw. Anforderungen der Qualitativen Inhaltsanalyse kenn-
zeichnen die Auswertungsmethodik der vorliegenden Studie. Das zentrale Instrument fur
die Qualitative Inhaltsanalyse ist eine professionelle QDA-Software zur qualitativen Ana-
lyse von Textdaten.

Die Auswertung der Nutzertestung wurde mit MAXQDA 12 durchgefihrt. MAXQDA unter-
stitzt die iterative und systematische Entwicklung des Kategoriensystems und macht sie
transparent verfigbar. Mit Hilfe der Software wurden einzelne Aussagen einem Katego-
riensystem zugewiesen, was Aussagen zu Hé&ufigkeiten erlaubt.
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Abbildung 3: MAXQDA Auswertung

Projekt Bearbeiten Ansicht Dokumente Codes Variablen Analyse Mixed Methods Visual Tools Reports Hilfe
Noss B OC oo o O —ll —nll (| o= !
2 R BELH BaE=E2hEK®
[} Liste der Dokumente War [# Dokument-Browser: GD1 - Frauen - niedrig tmETLP foxx
4 [ Dokumente 983 -
> 6 Das ist visueller, zuganglicher fir den Leser hier und die Statistik mit Pinkichen und Strichen, das ist
GD2 - Frauen - mittel hoch s ls Pund miihselig fir den Otto Normal Verbraucher. Das braucht viel Platz und die Aussage ist in der
= GD3 - Manner - niedrig o Zusammenfassung auch nicht viel anders.
= GD4 - Manner - mittel_hoch pE: gt
57 sets ]
27z Sonst noch was zu der Tabelle, Doppelseite?
279 Ich finde hier auf der unteren Seite ,Eine Darmspiegelung findet 90 von 100 Tumore und die meisten
groReren Polypen”. Das sollte man ruhig fett schreiben, dass das mehr ins Auge sticht. Denn 90 von 100
©F Liste der Codes afaeR finde ich schon toll. Das sagt mir mehr als wie viel Frauen erkranken oder nicht.
s 230 Aber beim Stuhltest auch. 70 von 100 finde ich auch viel.
Vermeidung 6
4 Swhsen L 281 Und dann fragt man sich warum beim Stuhitest nur eine Frau stirbt und bei der Darmspiegeiung 2 — 4.
 Risiko zuvor nicht bekannt 0
@ Risiko zuvor bekannt 2 282 Das ist irritierend?
4 Anschreiben 0
Reaktion % 283 Ja. Aber wahrscheinlich ist einfach gemeint, wenn man schon nicht zur Darmspiegelung geht. dass man
b. B8 Wirkung 81 wenigstens den Stuhltest machen muss, damit man dann darauf aufmerksam gemacht wird, im schimmsten
e st | Fall. Wenn man die Darmspiegelung hatte, dann macht man ja keinen Stuhltest mehr. Weil man ja dann
— sl | gzl geguckt hat und gesehen hat da passiert die nachsten zehn Jahre nichts dramatisches, weil das zu langsam
wachst. Deswegen muss man dann auch keinen Stuhltest mehr machen. Aber es ist schon ein bisschen
layout 2 verwirrend.
b Vorschlage 40
= » Broschure 0 224 Wie ist es denn auf der nachsten Doppelseite? Da haben wir ja nech mal Stuhltest und
b » Reaktion 8 Darmspiegelung gegeneinander gestellt. Wie finden Sie diese Gegenuberstellung? Hilft lhnen
@ Wirkung 20 die weiter? Ist die uberflissig?
4 (gInformationen 0
4 g Inhalt 0 235 Da hatte ich es erst mal unterschiedlich farbig gemacht, Stuhltest und Darmpsiegelung.
.o 2 285 Hilft lhnen diese Information?
4 (g negativ 0
@ konkrete Textstelle kritisiert 6 287 Die meisten haben ja Angst davor und da kann man sehen, was passiert da und was muss ich vorher
» iberfldssig % machen?
4 Ugfenlend 0
 Genauere Beschreibung Stuhlprobe 1 el s ware hier eine Gelegenneit, wie Iauft die Untersuchung ab, an der Stelle vielleicht so ungefanr was
« Vergleichsdaten zu anderen Krebsart... 5 Dauer der Untersuchi jzurzeit zu sagen, auch wenn es Enta;cnieng gibt in der Dauer. Aber dass es eben keine stundeniange
o Arzt trigt OP-Ksidung/Mundschutz 3 ache ist, sondemn 20 Minuten, 30 Minuten, i d. R ohne Auffalligkeiten |
§ unrerbindliches Vaigesprach maglkh 1 ..Vor- {Nachbereitung ¢ § 289 Dass man eben danach kein Auto fahren darf_
« Info: Einfluss Emahrung 1
« Hinweise zum Ablauf/Art der Betdub... 4 230 Aber ich habe noch mal zu der vorhergehenden Seite was, wo ich so irritiert war. Ohne Friiherkennung
» Geschmack des Abfahrmittels 1N ridar, worauFsich % sterben sieben Frauen. Regelmagiger Stunitest stirbt eine weniger. Dann ein oder zwei Darmspiegelungen
® Was sind Anzeichen (Beispiele] 7 B B innerhalb von 20 Jahren sterben 2 — 4 Frauen weniger und die eine noch dazu sind sieben. also muss gar
« 5. 2: was sind besondere Angebote 1 keine sterben. Ich sehe da keinen Sinn drin.
« Info: Krebs macht sich spat bemerkbar 1
« [nfo: auffilliger Stuhltest fordert Spi. 3 Z
o 292 Aber es sind ja 2 - 4. Es sind ja nicht zwangslaufig 4 die weniger sterben.
> (g alternative Untersuchungen 5
i wne o 295 Aber das ist wirklich minimal, dass ein oder zwei dann Ubrig bleiben die sterben. -
Bo o o i =] [ =) 3 ¥ Einfache Coding-Suche (OderKombination von Codes)

Im MAXQDA-Auswertungsfenster wird jeweils die absolute Anzahl der kodierten Stellen
pro Kategorie angezeigt. Mehrere Texistellen in einer Gruppendiskussion zur selben Ka-
tegorie wurden auch mehrfach gezéhli.

4.2 Zitate

Bei fast allen analytischen Aussagen werden zusétzlich Originalzitate aus den Gruppen-
diskussionen angefihrt, um die Aussage zu illustrieren. Dabei werden jedoch nicht alle,
sondern lediglich eine Auswahl an Zitaten aufgefihrt, die fir den Forscher am besten ver-
schiedene Argumentationen oder Stimmungen verdeutlichen und sinnbildlich fir die jewei-
lige Aussage stehen.

Um die Lesbarkeit zu erleichtern, wurden Zitate bei Bedarf sprachlich geglattet — eine in-
haltliche Verédnderung fand nicht statt.

Die Angaben in den eckigen Klammern hinter jedem Zitat [GDX bzw. EIX] beinhalten die
Nummer der Gruppendiskussion, in der die jeweilige Aussage getatigt wurde.
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Einige Teilnehmer sind insgesamt sehr offen gegeniber Friherkennungsuntersuchungen
eingestellt und nutzen diese weitgehend.

Jlch lasse grundsdtzlich alle Vorsorgeuntersuchungen machen. Ich weiB3 aus eigener Erfahrung, wie
wichtig Friherkennung einer Krebsart ist.” [GD 1 - WG]

+Mit Darmkrebsvorsorge habe ich insofern zu tun, weil ich die schon zweimal auf freiwilliger Basis
durchfihren habe lassen, ohne dass ein akuter Verdacht war, also reine Vorsorge.” [GD 4 - MH)]

Es herrscht aber auch ein Bewusstsein dafir, dass die Inanspruchnahme solcher Untersu-
chungen keinerlei Garantie gibt und es dennoch zu einer Erkrankung kommen kann.

+Vorsorge alleine schiitzt auch nicht unbedingt, d. h. sie gehen raus, kriegen das Ding, das wird so
groB, dass sie beim néchsten Mal auch unheilbar sind. Sie sind eigentlich niemals auf der sicheren
Seite, auch wenn sie eine Vorsorge machen.” [GD 2 - WH]

~Wenn nichts gefunden wurde und ein halbes Jahr spdéter erkranke ich, dann habe ich keine Ruhe.
Man kann erst nach 10 Jahren wieder zur Untersuchung gehen, aber erkranken kann ich doch im-
mer. Es ist doch keine Garantie, wenn ich heute die Untersuchung habe, dass nicht irgendwann

Krebs kommt.” [GD 3 - MG]

~Garantieren kann dir das keiner irgendwie, dass nicht irgendwas wdchst.” [GD 4 - MH]
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Frioherkennung und Vorbeugung wird eher von Mé&nnern und von geringer gebildeten Per-
sonen als sinnvoll erachtet, wahrend bei Frauen und hdher gebildeten Personen eher
Skepsis herrscht.

Hinweis: Bei der quantitativen Auswertung des Kurzfragebogens in dieser und den folgen-
den Abbildungen werden ausschlieBlich Prozentangaben ausgewiesen. Zusdtzlich werden
zum Teil Mittelwerte angegeben (siehe Basis in der FuBzeile).

Abbildung 4: Einstellung zu Frisherkennung & Vorbeugung

Einstellung zu Friiherkennung & Vorbeugung

Was halten Sie generell von Friiherkennungsuntersuchungen?

L2 | 5 |
. " . " " " o keine
immer sinnvoll oft sinnvoll teils/teils selten sinnvoll nie sinnvoll
Angabe
Frage:  Basis:
HOPP & PARTNER
AL Alle Teilnehmer; Angaben in Prozent und Mittelwerten ECRURVHIRATICHSEORSCHURD
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Die Darmkrebs-Thematik ist fir die meisten Teilnehmer nicht neu. Es gab bereits einige
BerUhrungspunkte aufgrund einer eigenen Krebserkrankung oder Krebserkrankungen im
familiaren oder freundschaftlichen Umfeld. Diese waren auch oft Ausléser, die Friherken-
nung selbst in Anspruch zu nehmen.

Jch persénlich kenne zwei Leute, die an Darmkrebs erkrankt sind. Einer ist gestorben, die andere

lebt noch.” [GD 2 - WH]

+Wenn mein Bekannter das nicht gemacht hdétte, also die Darmspiegelung auf eigene Kosten, weil
von der Krankenkasse gab es gar nichts mehr, wdre er wahrscheinlich gar nicht mehr da.” [GD 3 -

MG]J

~Der letzte Ausléser war gewesen, dass ein Kollege von mir an Darmkrebs erkrankt ist.” [GD 4 -
MH]

Abbildung 5: Betroffenheit

. I(WIG
Betroffenheit Q.
Inwiefern hatten Sie vor dem Lesen dieser Materialien mit dem Thema Darmkrebs zu tun?

Freunde, Bekannte oder Familie
- 37
haben teilgenommen
selbst teilgenommen 29
Freunde erkrankt 26
Familienangehdriger erkrankt 20
Ich habe mich dariiber informiert 17
Kaum / Gar nicht 26
frage: fess HOPP & PARTNER
83 Alle Teilnehmer; Angaben in Prozent . = 2
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Vielen Teilnehmern wurde von ihrem Arzt Zu einer Darmkrebs-
Froherkennungsuntersuchung geraten. Bei den Frauen ist dies meist der Gyné&kologe, bei
den Ménnern in der Regel der Hausarzt/Allgemeinmediziner. Eine wichtige Rolle spielt
zudem die mediale Présenz und zu einem kleineren Teil auch die Krankenkassen.

~Man ist dberall, in der Werbung, beim Arzt, auf Darmspiegelung und von der Krankenkasse auf
die Vorsorge hingewiesen worden” [GD 1 - WG]

~Im Rahmen der Vorsorge und auBerdem im TV Bereich. Der Klitschko macht ja da mit seiner Frau
Reklame oder hat gemacht.” [GD 2 - WH]

~lch habe mich informativ dber das Fernsehen damit beschdftigt” [GD 3 - MG]

+Man wird ja durch die Krankenkassen und die Medien immer wieder drauf hingewiesen, wie wich-
tig das ist” [GD 4 - MH]

An erster Stelle der Informationsquellen stehen allerdings nicht Kommunikationskanale wie
der Arzt oder medizinische Berichte in Fernsehen und Zeitschriften, sondern Freunde, Be-
kannte oder Familie. Von ihnen werden tendenziell eher emotional gefarbte Informationen
und weniger Statistiken zur Risikoreduktion weitergegeben.

Abbildung 6: Darmkrebs-Friiherkennung — Bekanntheit & Informationsquelle

Darmkrebs-Fritherkennung — Bekanntheit & Informationsquelle IQuic

Haben Sie vor dieser Diskussionsrunde schon einmal von Darmkrebs und Darmkrebsfriiherkennung gehort, etwas dariiber
gelesen oder dazu gesehen?

Und wo oder von wem haben Sie etwas davon gehort, dariiber gelesen oder dazu gesehen?

) Bekanntheit Informationsquelle
ja, von
Darmkrebs Freunde, Bekannte oder Familie 69
11 Arzt 54
Fernsehen 49
Artikel in Zeitungen oder Zeitschriften 40
Arbeitskollegen 14
Plakate 11
Internet 11
89 Radio 11
Apotheker 9

ja, von Darmkrebs und
Friherkennung Sonstiges 6

keine
Angabe

e S HOPP & PARTNER
81/82  Alle Teilnehmer; Angaben in Prozent : ’
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Abbildung 7: Darmkrebs-Friiherkennung — Bekanntheit nach Teilgruppen

Darmkrebs-Friiherkennung — Bekanntheit nach Teilgruppen IQWIG, g

Haben Sie vor dieser Diskussionsrunde schon einmal von Darmkrebs und Darmkrebsfritherkennung gehort, etwas dariiber
gelesen oder dazu gesehen?

Gesamt

mannlich

weiblich

geringe Bildung

mittlere/hohe Bildung

bekannt unbekannt

Frage:  Basis: HOPP & PARTNER
Bl Alle Teilnehmer; Angaben in Prozent Fonmmmsssenue

5.1.4  Erfahrungen mit Darmspiegelung

Die Darmspiegelung ist fir manche — insbesondere Frauen — mit Angsten und Sorgen be-
haftet. Dabei ist es nicht nur das Komplikationsrisiko, sondern auch die notwendige Vor-
bereitung, welche abschreckend wirkt.

+lch habe die Leute gesehen, die so komisches Zeug getrunken haben, und dachte, das tue ich nie”
[GD 1 - WG]

+Ewig viel Zeug zu trinken was eklig schmeckt, da kriege ich schon beim dran denken Wirgereiz”
[GD 1 - WG]

+Das ist auch abschreckend, dass du 24 Std. nichts zu dir nehmen darfst auBer Suppe, Brihe, Tee
und Séfte.” [GD 3 - MG]J

J[...] wobei ich sagen muss, dass ich ganz schén Angst hatte reinzugehen. Ich musste ja noch so ein
Pulver trinken” [GD 4 - MH]
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Dass insbesondere die Darmspiegelung mit Vorbehalten betrachtet wird, zeigt sich im
Vergleich mit der Nutzungsquote anderer Krebsfriherkennungsuntersuchungen: Sémtliche
Untersuchungen wurden haufiger genutzt als die Darmspiegelung.

Abbildung 8: Erfahrung mit Krebs-Frisherkennungsuntersuchungen

Erfahrung mit Krebs-Fritherkennungsuntersuchungen A o tt w

Haben Sie schon einmal an einer der folgenden Fritherkennungsuntersuchungen teilgenommen? Wenn ja, wie oft?

gynakologischer Abstrich
Mammographie
Hautkrebs-Screening
Stuhltest
Prostatakrebs-Friiherkennung

Darmspiegelung

I
keine

ja, regelmiRig ja, mehrmals ja, zweimal ja, einmal nein Angabe

Frage:  Basis: HOPP & PARTNER
a2 Alle Teilnehmer bzw. nur Teilnehmer des entsprechenden Geschlechts; Angaben in Prozent ONRIEATIG IR RS TE

Etwa jeder zweite Teilnehmer hat bereits mindestens eine Darmspiegelung erlebt. Somit
kénnen die Teilnehmer neben Erfahrungsberichten aus dem Freundes- und Familienkreis
auch auf persénliche Erlebnisse zurickgreifen. Negative Erfahrungen machen dabei den
groBten Teil aus. Wahrend im Umfeld &fter von Komplikationen berichtet wurde, blieben
bei der eigenen Darmspiegelung vor allem die aufwéandige Vorbereitung und die unange-
nehme Durchfohrung im Gedachtnis. Eine Wiederholung schlieBen einige daher fur sich
aus. Nur einzelne Teilnehmer berichteten auch von positiven Aspekten und dass etwaige
Angste unbegrindet waren.

~Und danach habe ich gesagt, das mache ich nicht mehr.” [GD 1 - WG]

+Dieses ganze Geschehen vorher, das Abfihren und dann da hin und noch mal ein Einlauf, das ist
total lastig.” [GD 1 - WG]

+Nachdem ich also weiB, dass die Vorhergehenden so viel schlechte Erfahrungen gemacht haben,
ich hére es hier und ich hére es da, also da wirde ich mir schon Uberlegen, einfach nur mal um
eine Vorsorge zu machen, wenn ich also keine Empfindungen habe, dass da irgendwas nicht richtig
ist, wiirde ich es nicht machen.” [GD 2 - WH]

~In meiner Umgebung ist halt das passiert wie gesagt vorhin, dass jemand dann inkontinent gewor-
den ist, also nein.” [GD 2 - WH]

24 Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening



HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

+Mir ging es nach dieser Koloskopie lange Zeit dberhaupt nicht gut, weil ich hatte immer Darm-
schmerzen.” [GD 3 - MG]

+lch habe beim ersten Mal sehr schlechte Erfahrungen gemacht. Ich wirde das niemals ohne Nar-
kose oder ohne Ruhigstellung idber mich ergehen lassen.” [GD 4 - MH)]

Einstellung und Hintergrund der Teilnehmer beeinflussen maBgeblich, wie mit dem Materi-
al umgegangen und ob dieses als nitzlich empfunden wird. Wer mit dem Thema bereits zu
tun hatte, ist mit den meisten Informationen schon vertraut bzw. wurde durch den Arzt in-
formiert. Das Material findet dann eher keine Beachtung.

+Wer regelmdéBig zum Arzt geht oder méglicherweise beim Arzt in Behandlung ist wegen irgend-
was, der muss ja nicht stédndig mit so einem Schei3 bombardiert werden.” [GD 2 - WH]

Wer generell an Froherkennung interessiert oder fir das Thema Darmkrebs sensibilisiert
ist, liest es allerdings grundlich.

Jeder der mit Darmproblemen zu tun hat, der liest das auf jeden Fall.” [GD 4 - MH]

+Wirde mich nicht interessieren. Wenn ich mir Gedanken dber Darmkrebs machen wiirde, dann
wirde ich es mir vielleicht genauver durchlesen und auch die Broschire lesen, aber zu sagen, ich
mache mir generell keine Gedanken, ich warte nur, dass von der Krankenkasse so ein Anschreiben
kommt, dann wirde ich es wahrscheinlich relativ ungelesen zum Altpapier legen.” [GD 3 - MG]

Fur Personen, welche sich noch nie mit dem Thema beschaftigt haben, kann die Broschire
erstmals einen DenkanstoB darstellen und objektive Information liefern.

~Man wird angeregt, durch die Broschire nachzudenken und irgendwas zu tun.” [GD 4 - MH]

+Ich wiirde sagen, die Broschdire ist eine gute Information fir jemanden, der unbedarft da rangeht”
[GD 4 - MH]

Die Broschire kann aber auch aufgrund einer fehlenden persénlichen bzw. aktuellen Re-
levanz, einer Aversion gegen Werbematerial oder spezifischen Angsten bzw. Vorbehalten
aufgrund von schlechten Erfahrungen nicht beachtet und ungelesen weggeworfen werden.
Letzteres wird von den Teilnehmern als hé&ufigstes Szenario beschrieben.

Jch kenne viele, die das weglegen und sagen ,Da will ich gar nichts mit zu tun haben, ich habe
keine Beschwerden, mir geht es gut”.” [GD 1]

~lch m&chte mich nicht noch damit auseinandersetzen, was da alles passieren kann. Dann gehe ich

ja gar nicht hin” [GD 1 - WG]

Jch muss sagen, man kriegt ja so viel ScheiB zugeschickt von der Krankenkasse und da ich
schlechte Erfahrungen gemacht habe, kéme das bei mir sofort in den Mdlleimer.” [GD 2 - WH]

Jlch wirde den Brief auch erstmal gar nicht lesen.” [GD 4 - MH]

Jch hdtte es nicht gelesen. Aber ich hatte es ja [etzt als Hausaufgabe. Ich finde diese Broschire
nicht ansprechend, von der Gestaltung her.” [GD 1 - WG]
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slch habe da mal schlechte Erfahrungen gemacht und das schon im Alter von Mitte 30 und von da-
her kdme das fir mich dberhaupt nicht in Frage. Ich wirde das kriegen, ich wirde sagen, wunder-
bar, mal wieder ein Baum umsonst geféllt worden und Altpapier. [GD 2 - WH]”

Das Anschreiben kommt mit dem sachlichen Stil tberwiegend positiv an. Es macht nach-
denklich, wird als guter Service der Krankenkasse empfunden und enthalt fur viele die
richtige Balance zwischen dréngend und freiwillig.

Jch finde es gut, dass man es den Leuten dberldsst, ob sie da hingehen oder nicht, weil da steht ja
+Wenn Sie nicht gehen, dann passiert auch nichts”. Man sagt nicht, man muss da hingehen. Man
kdénnte ja auch sagen ,Wenn Du da nicht hingehst, bekommst Du Krebs”.” [GD 1 - WG]

Jch finde das aufmerksam, dass man driber informiert wird, dass es das Angebot gibt ab 50”
[GD 2 - WH]

+Es wird mir ja freigestellt, ob ich da was machen will oder nicht, ich werde ja nicht gezwungen. Ich
finde es richtig.” [GD 2 - WH]

+Ich finde das erstaunlich fair, also es wird sehr fair Gber die beiden Méglichkeiten gesprochen. Es
wird nicht zu einer zugeraten oder eine wird als besonders wirksam beschrieben, sondern iber die
beiden Méglichkeiten wird sehr fair aufgekldrt.” [GD 4 - MH]

~Das ist so wie bei der Reklame immer, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker. So ist das hier auch.
Die zementieren das schon in dem Brief, dass das seriés riberkommt.” [GD 4 - MH]

Diese Sachlichkeit — insbesondere das Hervorheben von Risiken — hinterl&sst bei vielen
Teilnehmern aber auch einen negativen Eindruck. Angste werden demnach geschurt.

~Wenn so etwas kommt, dass ein bisschen Angst geschirt wird” [GD 1 - WG]

~Das ist dann fir mich schon eine Information, wo ich sage, da warte ich doch eher ab bis ich wirk-
lich erkrankt bin oder es mir schlecht geht, bevor ich zum Arzt gehe.” [GD 2 - WH]

+Ich habe mir das auch mehrmals durchgelesen und wenn ich dann wieder die Risiken sehe, dann
muss ich wieder sagen, habe ich auch wieder so ein bisschen Angst davor.” [GD 4 - MH]

Der Zweck des Anschreibens, ob also zu- oder abgeraten wird, bleibt unklar und dies er-
zeugt Unsicherheit und ggf. Misstrauen.

+Ein Gedanke, der mir beim Durchlesen des Anschreibens kam, fir wen ist das jetzt interessant, wer
verdient damit Geld, dass ich jetzt dahingehe? Mir wird ja nichts geschenkt in diesem Leben und in
der Gesundheitsvorsorge auch nicht. Wenn es fir mich kostenfrei ist, muss doch irgendwer ein Inte-
resse daran haben, dass viele Leute diese Darmkrebsfriherkennung machen.” [GD 2 - WH]

+Es soll von den Krankenkassen verschickt werden an die Versicherten. Mit welcher Zielsetzung,
d.h. wollen die Krankenkassen dazu raten oder soll es eine wirklich neutrale Information sein oder

geht es darum zu sagen, kommt macht sowas mal, das ist sinnvoll. [GD 3 - MG]

.Die Frage ist, was soll damit erreicht werden oder wo kommt es eigentlich her” [GD 3 - MG]
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+Es ist zwar gut wenn ich sachlich und unabhédngig informiert werde und meine eigene Entscheidung
treffe, aber bei mir kam das so ein bisschen, was versucht die Krankenkasse. Versucht die mir das
jetzt auszureden, um Kosten zu sparen oder sagt sie mach mal, weil das sinnvoll ist.” [GD 3 - MG]

Der Informationsgehalt des Anschreibens ist fir einige Teilnehmer angemessen hoch. Es
wird Uberwiegend als informativ und vollsténdig beschrieben.

+Es war fir mich sehr informativ. Ich habe es mir gerne durchgelesen.” [GD 1 - WG]

Jch finde das gut wenn ich das zugeschickt bekdme. Ich finde das informativ, ich finde das auf-
merksam, dass man driber informiert wird, dass es das Angebot gibt ab 50 und ich finde es auch
aufschlussreich. Es steht ja alles da, was als Anschreiben nétig ist7, und wenn ich tiefer einsteigen
md&chte, habe ich ja die Broschire.” [GD 2 - WH]

~Man wird sehr gut informiert durch das Schreiben, das muss man schon sagen” [GD 4 - MH]

Abbildung 9: Einladungsschreiben

Informationen zum Angebot

Alle gesetzlich versicherten Manner und Frauen im Alter von 50 bis 54 haben jahrlich Anspruch auf

Muster Anschreiben einen Stuhltest. Ab 55 haben sie alle zwei Jahre Anspruch auf einen Stuhitest

Alternafiv kénnen Manner ab 50 und Frauen ab 55 zweimal eine Darmspiegelung machen lassen. Das
Angebot fir Manner und Frauen unterscheidet sich, weil bei Mannem das Erkrankungsrisiko mit dem
Alter schneller ansteigt als bei Frauen.

Musterkrankenkasse - Strale - 00000 Ort
Ihr Zeichen: Y0000
Telefon: 0123 { 45678

Max/Erika Mustermann Telefax: 0123/ 45673
Musterstr. xx E-Msil musterkmnkenkasse @ik de

Fir die Darmspiegelung gelten bestimmte Einschrankungen: Zwischen den beiden Untersuchungen
missen mindestens 10 Jahre Abstand liegen. Auerdem gilt: Wenn die erste nach dem 65.
Geburtstag stattfindet, verfallt der Anspruch auf eine zweite. Der Grund: Wenn im Alter von 65 keine

0101 Musterstadt Datum: 18.02.2016 Auffaligkeiten gefunden werden, bestent nur noch ein gennges Risiko, an Darmkrebs zu erkranken.

Die Dammkrebs-Friherkennung ist fir Menschen gedacht, die keine Anzeichen und kein besonderes
Risiko fir Darmkrebs haben. Fir Personen mit erblichen Danmerkrankungen oder chronisch-
entzindiichen Darmerkrankungen gibt es andere Angebote
Angebot zur Fritherken nung und Vorbeugung von Darmkrebs Wenn Sie teilnehmen mochten
‘Wenden Sie sich an eine Arztpraxis, wenn Sie die Danmkrebs-Friherkennung nutzen méchten. Der
b U Stuhitest ist in der Regel erhaltlich bei:
alle gesetzlich Krankenversicherten uber 50 Jahre haben in Deutschland Anspruch auf eine kostenlose

Damnkrebs-Frinerkennung. Die Telnahme ist freiwillig. Fachdrzten flr Allgemeinmedizin

Fachérzten fir Innere Medizin
Facharzten flr Urologie
Facharzten fir Gynakologie

Zur Friherkennung von Dammkrebs gibt es zwei Angebote:

« den Stuhltest: Mit dem Test wird eine Stuhlprobe auf nicht sichtbares Blut untersucht. Dies kann

auf Dampolypen oder Dammkrebs hinweisen. Finden sich Blutspuren, wird zu einer
Damspiegelung geraten.

s die Darmspiegelung: Hierbeiwird der komplette Dickdamm untersucht. Wenn dabei ein Polyp
gefunden wird, kann er vorsorglich entfemt werden.

Die Untersuchungen sollen zum einen Damkrebs entdecken, bevor er Beschwerden verursacht. Das
verbessert die Heilungschancen. Zum anderen sollen sie Dammpolypen finden, aus denen sich mit der
Zeit Krebs entwickeln kann. Die Entfemung dieser Polypen senkt das Risiko, an Dammkrebs zu
erkranken.

Die Untersuchungen haben aber auch Nachteile: Ein Stuhitest kann einen falschen Verdacht ausldsen
und ist nicht sehr zuverlassig. Eine Damrmspiegelung erfordert eine aufwendige Vorbereitung. Wahrend
der Untersuchung konnen Komplikationen wie Blutungen und Dammveretzungen auftreten — vor allem,
‘wenn Polypen entfemt werden

Menschen bewerten die Vor- und Machteile der Untersuchungen unterschiedlich: Manche miéchten sie
auf jeden Fall nutzen, andere entscheiden sich dagegen.

Ob Sie sich untersuchen |assen, ist allein |hre Entscheidung. Falls Sie unentschieden sind oder sich
genauer informieren machten, kann Ihnen die beiliegende Broschire heffen. Dort werden die
Untersuchungen und ihre Vor- und Nachteile genauer beschrieben

Genauere Informationen zum Angebot finden Sie auf der Riickseite. Eine personliche Beratung
erhalten Sie zum Beispiel von Ihrer Hausarztin oder Inrem Hausarzt.

Mitfreundichen Grifen,

Darmspiegelungen dirfen nur von dafir ausgebideten Arztinnen und Arzten vorgenommen werden.
In der Regel sind das Magen-Damn-Spezialisten (Facharzte flr Innere Medizin mit dem Schwerpunkt
Gastroenterologie).

Wenn Sie nicht teilnehmen méchten

Alle gesetzlich Versicherten werden mit 50, 55 und 65 Jahren von ihrer Krankenkasse angeschrieben
und auf die Méglichkeit der Dammkrebs-Friiherkennung hingewiesen. Wenn Sie keine weiteren
Anschreiben winschen, teilen Sie uns das bitte schriftiich mit

‘Wenn Sie nicht an der Friiherkennung teilnehmen mochten, brauchen Sie nichts weiter zu tun. Sie
haben keine Nachteile fur lhren Versicherungsschutz zu befurchten. Auch fals Sie an Damkrebs
erkranken sollten, steht Ihnen selbstverstandlich dieselbe Versorgung zur Verfligung wie allen anderen
gesetzich Krankenversicherten.

Etwa ebenso viele Teilnehmer kritisieren allerdings auch den Umfang und sehen viele In-
halte eher im Gesprach mit dem Arzt bzw. in der Aufklérung vor der Untersuchung als im
Anschreiben besser aufgehoben. Redundanzen zur Broschire fallen ebenfalls negativ auf
und der Hinweis auf die Broschire ist einigen nicht prasent genug.
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JAlso ich fand das Anschreiben zu lang. Viel zu lang.” [GD 1 - WG]

+AuBerdem habe ich festgestellt, dass alles was im Anschreiben steht auch im Heft drin steht, sich
wiederholt, das langweilt den Leser.” [GD 1 - WG]

+Mir ist es auch zu lang. Mir wirde das Angebot reichen, dass ich weil3, man kann eine Darmspie-
gelung oder was anderes machen und alles andere finde ich persénlich zu viel, weil ich lese das
sowieso nicht.” [GD 1 - WG]

+Fir die Darmspiegelung muss man sich ja auch durchlesen, was alles passieren kann, das muss
ich unterschreiben, weil ich es machen méchte, aber ich m&chte nichts anderes daridber wissen”

[GD 1 - WG]
+Nicht so viel und das Ganze auch ein bisschen geraffter einfach. Eine Seite.” [GD 2 - WH]

JIch denke das gehért auch ins drztliche Gesprdch rein, dass der irgendwelche Nachteile sagt, da-
mit erstmal eine Aufmerksamkeit erzeugt wird.” [GD 2 - WH]

+lch werde hier nicht zur Broschire geleitet.” [GD 3 - MG]J

Weil es nicht auf die Broschire hinweist oder mich auch nicht animiert mich damit néher zu be-

schéftigen.” [GD 3 - MG]

+Zwei Seiten finde ich zu lang. Der Rest kann dber die Broschire gehen finde ich. Eine Seite An-
schreiben. Wenn hier unten nur ganz klein ,Bitte wenden” steht und hier unten schon ,Mit freundli-
chen GriBen” Wenn hier ,Mit freundlichen GriBen” steht, ist fir mich die Seite beendet.” [GD 4 -
MH]

Neu waren fur einzelne Teilnehmer die Alterseinschrdnkung des Angebots und der 10-
jahrige Abstand zwischen zwei Untersuchungen. Es entstand mit dem Ausbleiben der Frih-
erkennung ab 65 Jahren teilweise der Eindruck, dass dies mit einer geringeren Wertigkeit
alterer Personen und weniger mit dem verringerten Risiko zusammenhdangt.

JAber dass der Anspruch auf die Zweite verféllt, wenn man die Erste erst nach dem 65. Geburtstag
machen ldsst. Also das war fir mich schon nev.” [GD 1 - WG]

,Fir mich war jetzt neu diese ganzen Zeitfenster. Da war ich nicht so im Detail informiert. Ab wann
und alle zwei Jahre und der Abstand von 10 Jahren. Das war mir neuv.” [GD 2 - WH]

~Ganz eindeutig, ich kriege mit 55, mit 60 und mit 65 das Anschreiben und mit 70 kriege ich das
Anschreiben nicht mehr weil ich zu alt bin und eh bald sterbe. [GD 4 - MH]

Versténdnisprobleme bereitete einigen auf der zweiten Seite des Anschreibens der Ab-
schnitt ,Informationen zum Angebot”. Die Begrindung der fehlenden Notwendigkeit nach
65 konnte zum Teil nicht mit dem anhand von Seite 3 in der Broschire interpretierten Risi-
koanstieg im Alter verknipft werden. Dass dieses Angebot unabhéngig von akutem Ver-
dacht oder entsprechenden Vorerkrankungen besteht und in diesen Féllen auch mehr als
zwei Spiegelungen von den Krankenkassen unterstitzt werden, wurde einzelnen ebenfalls
nicht klar.
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~ch musste diesen Absatz wirklich zwei, dreimal lesen. [...] Bis ich verstanden hatte, wann man
nicht mehr so eine Darmspiegelung braucht, auch im Zusammenhang dann mit der Broschdire.” [GD
2 - WH]

~Unklare Sachen waren fir mich da z.B. auf Seite 2. Wenn man bis zum 65 Lebensjahr keine Darm-
spiegelung gemacht hat, dann erlischt der Anspruch und wenn im Alter von 65 Jahren keine Auffél-
ligkeiten gefunden wurden, dann besteht nur noch ein geringes Risiko an Darmkrebs zu erkranken
und hier in der Broschire steht, ab 70 sterben 57 von 1 Tsd. Ich kann also mit 70 keine Darmspie-
gelung mehr machen, aber ich kénnte daran erkranken mit 70. Das ist ein Widerspruch in sich.”

[GD 4 - MH]

J[...] dass aus medizinischer Sicht jederzeit eine Darmspiegelung gemacht wird, auch bei mir. Wenn
es medizinisch notwendig ist, wird immer eine Darmspiegelung gemacht, da wird auch nicht auf die

5 oder 10 Jahre geguckt. Das haben wir hier noch nicht gesagt und hier steht es auch nicht drin.”
[GD 4 - MH]

Die Teilnehmer gaben teilweise schon explizite Hinweise zur Verbesserung. Einige wirden
die Risiken im Anschreiben génzlich streichen und stattdessen Grinde, die fir eine Durch-
fohrung sprechen, stérker hervorheben. Auch der Vorschlag, in einem eher kurzen An-
schreiben nur auf die Broschire fur weitere Informationen zu verweisen, ist damit verein-
bar.

Jlch finde, dass hier ein schlichtes Anschreiben, worum es geht, reicht mit der Aufforderung ,Wenn
Sie sich dafir interessieren, kénnen Sie das in der Broschiire nachlesen”. Weil ich hatte schon nach
der ersten Seite keine Lust mehr umzudrehen und die zweite Seite zu lesen.” [GD 1 - WG]

JAlles was in der Broschire drin ist, kann man aus dem Anschreiben streichen. ,Im Anhang Gber-
senden wir lhnen eine Broschire”.” [GD 1 - WG]

Jlch wirde die Nacheile der Friherkennung nur in die Broschire schreiben.” [GD 2 - WH]

~Kirzen und einfach sagen, um lhnen einen Entscheidungshilfe zu bieten, anbei die Broschire damit
Sie sich entscheiden kénnen sozusagen.” [GD 2 - WH]

~Konkrete Anhaltspunkte, warum soll ich mir das jetzt antun. Warum soll ich mir diese Broschiire
angucken. Das mit der Dramatik ist vielleicht ein guter Grund, man kénnte die Leute darauf hinwei-
sen oder intensiver drauf hinweisen und sagen, das ist eine heimtickische Krankheit, weil man ja
auch nichts merkt, es bereitet ja keine Schmerzen.” [GD 3 - MG]

,Diese Hinweise auf Vor- und Nachteile, das wirde ich nur in die Broschire reinschreiben und nicht
schon im Anschreiben.” [GD 3 - MG]

+Mir wird zu wenig darauf aufmerksam gemacht, dass das fir meine Gesundheit gut ist oder so-
was. Angebot fir lhre Gesundheit wiirde ich da hinschreiben aber nicht zur Friherkennung.” [GD 4
- MH]
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Die Broschire wirkt auf die Teilnehmer eher negativ als positiv = d. h. mehr abratend als
zuratend —, obwohl sie letztendlich auch die meisten weiterempfehlen wirden. Hauptgrund
fur die Weiterempfehlung ist die neutrale Darstellung des numerischen Nutzens und der
Nachteile. Viele schlossen aus den Informationen, dass Friherkennung nicht lohnenswert
sei. Zudem entstand bei einzelnen erneut der Eindruck, Personen Gber 65 wirden weniger
wertgeschdatzt.

~Das gibt mir den Eindruck, dass ich mit 65 nicht mehr viel Wert bin.” [GD 1 - WG]

,Da ist man nicht mehr attraktiv firs Arbeitsleben und ob man dann Darmkrebs hat oder nicht -
also das kommt so rigber. “ [GD 1 - WG]

+Dabei sind die Zahlen erschreckend, die sind im Promillebereich und die meisten Ménner bekom-
men keinen Darmkrebs. Das sind ja so kleine Zahlen und es ist gut heilbar.” [GD 3 - MG]

J...] da kommt die Seite 10 der letzte Absatz. Da habe ich mir notiert, diese Aussage stellt alles
Bisherige auf den Kopf. Schlussfolgerung, da brauche ich auch nichts zu machen.” [GD 3 - MG]

~Aber wenn ich mit jemandem diskutiere und bringe nur Negativbeispiele dann sagt der doch, das
mache ich besser nicht.” [GD 3 - MG]
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Unabhangig vom Ergebnis der getroffenen Entscheidung wird die Broschire Gberwiegend
als sehr oder eher nitzlich bewertet. Dies sagt allerdings nichts Gber den Einfluss aus, den
die Materialien auf die Entscheidung haben. Hier spielen, wie bereits beschrieben, Einstel-
lungen und Erfahrungen eine gréBere Rolle.

Abbildung 10: Niitzlichkeit der Unterlagen fiir persénliche Entscheidung

IQWIG, e

Nutzlichkeit der Unterlagen fiir personliche Entscheidung

Wie hilfreich fanden Sie die Unterlagen, um fiir sich personlich eine Entscheidung liber Friiherkennungsuntersuchung zu
treffen?

Gesamt

9 3.3 1,8

mannlich

1,5
weiblich 2,1
geringe Bildung 1,8

mittlere/hohe Bildung 6 - 1,9

I L5 ]
I e . . eher nicht uberhaupt nicht keine
sehr hilfreich eher hilfreich teils/teils hilfreich hilfreich Angabe

Frage:  Basis: HOPP & PARTNER
a Alle Teilnehmer; Angaben in Prozent und Mittelwerten Fonmummassrasenune

Als Konsequenz sehen sich viele eher in ihrer Ablehnung gegeniber der Darmspiegelung
bestarkt, als dass sie sich ermutigt fohlen.

+Die Broschire hat mich aber dazu animiert, nicht mehr hinzugehen, weil das bringt mir doch so-
wieso nichts, auBer dass es den Geldbeute]l vom Laborbesitzer und vom Arzt fillt, aber mir bringt
es nichts mehr.” [GD 2 - WH]

+Nachdem ich nun gelesen habe, wie hoch die Erfolgsaussichten sind, gehe ich da nicht mehr hin”
[GD 2 - WH]

+Dass das Risiko im Verhdltnis zu dem Nutzen doch relativ groB3 ist also Risiko von Beschddigungen
der Darmwand usw. Dann habe ich mir gesagt, wenn der Nutzen oder das Risiko so deutlich dber-

wiegt oder der Unterschied nicht so groB ist, dann lass ich das, dann mache ich das nicht.” [GD 3 -
MG]

+lch muss sagen, ich habe das jetzt ja schon hinter mir die Untersuchung, aber ich glaube mal, ich
hétte mich anhand dieser ganzen Dinge hier nicht fir die Untersuchung entschieden.” [GD 3 - MG]
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Die Teilnehmer wurden gebeten, sich vorzustellen, sie hatten die Unterlagen tatséchlich
von lhrer Krankenkasse und nicht im Rahmen dieser Studie erhalten. Die Nutzungswahr-
scheinlichkeit einer Darmkrebsfriherkennung in diesem Szenario ist eher maBig, wobei
die Gruppen mit generell positiverer Einstellung zur Friherkennung (Méanner und Personen
mit geringerer Bildung) auch wahrscheinlicher teilnehmen wirden als jene, welche gene-
rell skeptischer sind.

Abbildung 11: Nutzungswahrscheinlichkeit Darmkrebsfriiherkennung

Nutzungswahrscheinlichkeit Darmkrebsfriiherkennung IQWIG o
(ndchste 12 Monate)
Angenommen, Sie hitten die Unterlagen tatsachlich von Ihrer Krankenkasse und nicht im Rahmen dieser Studie erhalten:

Wie wahrscheinlich ist es, dass Sie innerhalb der nichsten 12 Monate zur Darmkrebsfritherkennung (Stuhltest oder
Darmspiegelung) gehen?

Gesamt

=
[

mannlich

[
w
w
=y
=
w

2,4

weiblich

I L5 ]
sehr eher teils/teils eher sehr keine
wahrscheinlict wahrscheinlict unwahrscheinlich  unwahrscheinlich Angabe

Frage:  Basis: HOPP & PARTNER
B4 Alle Teilnehmer; Angaben in Prozent und Mittelwerten FonmumsTBseseaue

Welchen Einfluss die Einstellung im Vergleich zur Bewertung der Materialien auf die Nut-
zungswahrscheinlichkeit der Darmkrebsfriherkennungsuntersuchung hat, wurde regressi-
onsanalytisch untersucht. Als Prédiktoren wurden die Einstellung zu Friherkennung und
Vorbeugung sowie Nutzlichkeit, Versténdlichkeit und Vertravenswirdigkeit der Broschire
zeitgleich aufgenommen, um das Kriterium der Nutzungswahrscheinlichkeit innerhalb der
ndchsten 12 Monate vorherzusagen. Einzig die Einstellung zu Friherkennung und Vorbeu-
gung konnte ein signifikantes Regressionsgewicht aufweisen (8 = 0,49, p = 0,006) und er-
klart allein knapp ein Drittel der Gesamtvarianz am Kriterium (korrigiertes R? = 0,32). Un-
ter Personen, welche das Material gelesen haben, hangt die Entscheidung fir oder gegen
eine Friherkennungsuntersuchung somit am stérksten von der generellen Einstellung und
weniger von spezifischen Merkmalen der Informationsbroschire ab. Die Funktion des Ma-
terials als Impuls, sich mit der Thematik zu beschéftigen, bleibt hierbei allerdings unbe-
ricksichtigt, da Personen ohne vorherige Rezeption der Broschirre nicht befragt wurden.
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Wer die Friherkennung nutzen wiirde, nennt dafir vor allem den Wunsch nach Gesunder-

haltung und Selbstverantwortung. Gegen einen Teilnahme spricht hauptsdchlich der in der
Broschire vermittelte, geringe Nutzen.

Abbildung 12: Griinde fiir wahrscheinliche Nutzung
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Frage:  Basis:
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Abbildung 13: Griinde fiir unwahrscheinliche Nutzung
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Die in der Broschire enthaltenen Informationen werden ebenso wie das Anschreiben als
sehr informativ empfunden. Einzelnen gefallt vor allem die objektive Darstellung der Vor-
und Nachteile.

+Wer sich grindlich mit der Broschire auseinandersetzt, der hat da wirklich gut Information be-
kommen, wie es ablduft.” [GD 2 - WH]

+Dass die Nachteile Gberhaupt erwdhnt werden oder dass man die beim Arzt mal ansprechen
kann.” [GD 2 - WH]

Einige Informationen waren génzlich neu fur die Teilnehmer. Manche identifizierten die
Risikofaktoren, die Statistiken, die Méglichkeit des Stuhltests sowie das Verletzungsrisiko
als neue Information.

Auf Missfallen stoBen redundante Informationen. Zum einen gdbe es sich wiederholende
Aussagen innerhalb der Broschire und zum anderen wird erwartet, dass einiges im Arzt-
gesprache thematisiert wird und daher nicht in der Broschire auftauchen misste.

+Es wiederholt sich viel, dass es immer wieder durchgekaut wird und dadurch wird es auch irgend-
wie langweilig.” [GD 2 - WH]

+Wenn du einen verninftigen Hausarzt hast, zu dem man Vertraven hat, dann kann man den Haus-

arzt konsultieren.” [GD 3 - MG]

Wer die Darstellung der Nachteile ablehnt, empfindet sémtliche oder zumindest einige der
Statistiken als Uberflissig. Unnétig erscheint manchen auch die Erwéhnung des Stuhltests,
da er ungenauere Ergebnisse als die Darmspiegelung produziert und als wenig aussage-
kraftig wahrgenommen wird.

~Statistik brauche ich eigentlich nicht.” [GD 4 - MH]

J[...] und dass der Stuhltest eben doch nicht so sicher ist wie die Spiegelung. Mein Gyndkologe hat
gesagt, den Stuhltest brauche ich gar nicht machen zu lassen, weil er nicht sicher ist.” [GD 1 - WG]

Jch habe komplett idber den Stuhltest hinweg gelesen, der hat mich dberhaupt nicht interessiert.

Weil der Stuhltest offensichtlich nicht sehr aussagefdhig ist. Das ist mein Eindruck jetzt.” [GD 3 -
MG]
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Die Teilnehmer nannten einige Informationen, die ihnen in der Broschire noch fehlen wir-
den. Teilweise waren diese allerdings auch Inhalt des Arztgesprdchs, sodass eine Auf-
nahme in die Broschire nicht zwingend notwendig ist. Im Folgenden sind die fehlenden
Informationen mit der Anzahl an Einzelnennungen und ggf. mit der expliziten Gruppe auf-
gelistet:

= Beispiele fur ,Anzeichen”, die eine Zugeh&rigkeit zur Zielgruppe fur die Froherken-
nungsuntersuchung ausschlieBen (7; nur in den Frauen-Gruppen)

= Vergleichsstatistiken, z. B. Erkennungs- und Heilungsquoten, zu anderen Krebsarten (5;
nur in der Manner-Gruppe mit geringer Bildung)

= Alternativen; konkrete, selbstzuzahlende individuelle Gesundheitsleistungen (5; nur in
der Frauen-Gruppe mit geringer Bildung)

= Optionen und Wirkweise der Narkose/Betéubung (4; nur in der Frauen-Gruppe mit
geringer Bildung)

= Dauer der Untersuchung (4)

= Information, dass ein auffalliger Stuhltest eine Darmspiegelung erforderlich macht (3)

Verstandnisschwierigkeiten bereitete einigen vor allem die Definition der Zielgruppe be-
ziglich Vorerkrankungen, Erfahrungen mit der Untersuchung und dem Alter. Damit ver-
knupft wurde es als Widerspruch empfunden, dass Darmkrebs im Alter zunimmt, die Un-
tersuchung aber nur bis zu einem bestimmten Alter angeboten wird. Diese Thematik findet
sich bereits in den vorangegangenen Kapiteln, wo sie als Ursache fir eine negative Wir-
kung der Broschire oder als fehlende Information beschrieben wird.

+Mich bringt das durcheinander, ndmlich dass man offenbar ab 65 nicht mehr ein so hohes Risiko
hat, weshalb man das dann nicht mehr tut, und gleichzeitig in der Tabelle steht, je &lter man wird,
desto mehr Menschen an Darmkrebs erkranken. Das passt ja eigentlich nicht zusammen.” [GD 1 -
WG]

Abbildung 14: Auszug aus der Broschiire (S. 2)

Darmkrebs lasst sich frih erkennen und sogar wirksam vorbeugen. Er
entsteht fast immer aus Wucherungen der Darmwand, die in den
Darm hineinragen (Darmpolypen). Sie kénnen entfernt werden, bevor
sie sich maglicherweise zu Darmkrebs entwickeln.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen
Versicherten die Maéglichkeit, an der Darmkrebs-Friiherkennung
teilzunehmen. Es gibt zwei Untersuchungen: Frauen kénnen ab dem
50. Lebensjahr den Stuhltest und ab 55 die Darmspiegelung nutzen.

Die Darmkrebs-Friiherkennung ist fir Personen gedacht, die keine
Anzeichen und kein besonderes Risiko fir Darmkrebs haben. Far
Menschen zum Beispiel mit seltenen erblichen oder chronisch-
entziindlichen Darmerkrankungen gibt es besondere Angebote.
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Abbildung 15: Basisrisiko fiir Mé&nner und Frauen (S. 3)

Was ist Darmkrebs?

Darmkrebs entsteht fast immer aus bestimmten Darmpolypen. Die
meisten Polypen bleiben klein und harmlos. Manche wachsen aber
uber Jahre. Dann steigt das Risiko, dass sich ein Darmkrebs entwickelt.
Schatzungsweise 5 von 100 gréBeren Polypen werden bosartig.

Wie h&ufig ist Darmkrebs?

Das Risiko, an Darmkrebs zu erkranken, hangt vor allem vom Alter ab.
Bei Mannern unter 50 ist Darmkrebs selten. Die folgende Tabelle
druckt das Risiko in Zahlen aus: Sie zeigt, wie viele von 1000 Mannern
im angegebenen Alter in den nachsten 20 Jahren an Darmkrebs
erkranken und wie viele daran sterben,

Was ist Darmkrebs?

Darmkrebs entsteht fast immer aus bestimmten Darmpolypen. Die
meisten Polypen bleiben klein und harmlos. Manche wachsen aber
uber Jahre. Dann steigt das Risiko, dass sich ein Darmkrebs entwickelt.
Schatzungsweise 5 von 100 groBeren Polypen werden bosartig.

Wie haufig ist Darmkrebs?

Darmkrebs wird von Frauen manchmal als typische Mannerkrankheit

betrachtet. Doch auch Frauen konnen daran erkranken. Das

Erkrankungsalter ist bei ihnen allerdings hdher. Bei Frauen unter 50 ist
Darmkrebs sehr selten. Danach steigt das Risiko an. Die folgende

Tabelle driickt dies in Zahlen aus: Sie zeigt, wie viele von 1000 Frauen
im angegebenen Alter in den nachsten 20 Jahren an Darmkrebs
rkranken und wie viele daran sterben:

Wie viele Manner Wie viele Ma
erkranken sterben
Alter e . —
in den néchsten 20 in den néchsten 20
Jahren an Darmkrebs? | Jahren an Darmkrebs?
25 8
50 Jahre von 1000 von 1000
43 17
60 Jahre von 1000 von 1000
57 30
70 Jah
anre von 1000 von 1000

Welche Rolle spielen Risikofaktoren?

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
Alt erkranken sterben
= in den néchsten 20 in den nichsten 20
Jahren an Darmkrebs? | Jahren an Darmkrebs?

15 4

50 Jahre wvon 1000 von 1000
27 10

60 Jahre won 1000 von 1000
45 24

70 Jahre wvon 1000 von 1000

Welche Rolle spielen Risikofaktoren?

Das Risiko fur Darmkrebs hangt noch von anderen Faktoren als
Darmpolypen ab. Wenn Eltern oder Geschwister bereits an
Darmkrebs erkrankt sind, verdoppelt sich das Risiko fir die

Das Risiko fir Darmkrebs hdngt noch von anderen Faktoren als
Darmpolypen ab. Wenn Eltern oder Geschwister bereits an
Darmkrebs erkrankt sind, verdoppelt sich das Risiko fiir die

Erkrankung. Auch Menschen mit einer chronisch-entziindlichen
Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) haben ein
erhohtes Risiko. Andere Faktoren wie die Emahrung, Zuckerkrankheit
oder Ubergewicht haben einen eher geringen Einfluss.

Erkrankung. Auch Menschen mit einer chronisch-entziindlichen
Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) haben ein
erhohtes Risiko. Andere Faktoren wie die Emahrung, Zuckerkrankheit
oder Ubergewicht haben einen eher geringen Einfluss.

Die Versténdlichkeit steht in keinem bedeutsamen Zusammenhang mit der Bildung.

Abbildung 16: Verstéindlichkeit der Unterlagen
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Das Titelblatt wirkte auf manche nicht ansprechend. Ein wenig Farbe oder Grafikelemente
kénnten diesen Eindruck mindern.

~Mich stért ein bisschen diese trostlose Aufmachung” [GD 1 - WG]
~Kénnte ein bisschen bunter sein.” [GD 2 - WH]
~Das macht fir mich den Eindruck einer Gebrauchsanweisung.” [GD 4 - MH)]

Mit Inhaltsverzeichnis, Gliederung und Lesbarkeit der Broschire waren die Teilnehmer
Uberwiegend zufrieden und sahen keinen Anderungsbedarf.

»Das fand ich schon ganz logisch aufgebaut. Das hat eine logische Abfolge.” [GD 1 - WG]

Hinter dem Inhaltsverzeichnis auf der ersten Seite winschten sich allerdings einige Teil-
nehmer Seitenzahlen, um innerhalb der Broschire leichter zu den einzelnen Kapiteln zu
finden, v. a. bei mehrmaligem Lesen der Broschire. Zudem fiel stérend auf, dass auf Seite
1 der Hinweis auf die Zusammenfassung am Ende der Broschire doppelt gegeben wird:
einmal im 2. Absatz in griner Schrift und einmal als letzter Stichpunkt.

ch will ja aber die Broschire vielleicht noch einmal lesen und ich finde Seitenzahlen einfach hilf-

reich.” [GD 2 - WH]

+Wenn es ein Inhaltsverzeichnis ist, dann misste eigentlich noch die Seitenzahl dastehen.” [GD 3 -

MG]
+Man kénnte ja den letzten Spiegelstrich damit ersetzen, denn da steht ja der letzte Spiegelstrich
heiBt ja eine kurze Zusammenfassung und Entscheidungshilfe und wenn der Absatz hier unten ste-

hen wirde, dann kénnte der Spiegelstrich hier unten entfallen.” [GD 1 - WG]

Abbildung 17: Titelblétter der Broschiiren fir Mé&nner und Frauen

Darmkrebs- Darmkrebs-
Friiherkennung Friiherkennung
Ein Angebot der gesetzlichen Ein Angebot der gesetzlichen

Krankenversicherung Krankenversicherung
Eine Entscheidungshilfe fiir Eine Entscheidungshilfe fiir
Ménner ab 50 Jahren Frauen ab 50 Jahren
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Auf Seite 3 wird tabellarisch dargestellt, wie viele M&nner bzw. Frauen in den néchsten 20
Jahren an Darmkrebs erkranken und wie viele sterben. Zwar empfanden einzelne in allen
Gruppen — etwas starker in den Gruppen mit héherer Bildung — diese als nachvollziehbar
und glaubhaft, doch vor allen bei den gering gebildeten Frauen stellten sich auch Skepsis
beziglich der pessimistischen Zukunftsaussagen ein.

JAlso ich verstehe nicht, haben die eine Kristallkugel, wo sie in die Zukunft gucken kénnen2” [GD 1
- WGJ

+Das ist Quatsch meiner Ansicht nach. Die Medizin schreitet ja auch voran.” [GD T - WG]

Irritierend war fur Einzelne, dass die Altersangaben nicht in Bezug gesetzt werden kénnen
zu den Alterabstufungen im Anschreiben und denen auf den Seiten 11 und 12 der Broschu-
re (Vor- und Nachteile der Teilnahme in Zahlen).

,Da steht ,Wie viel Fraven sterben in den ndchsten 20 Jahren an Darmkrebs”, dann steht das Alter
da, 60, 70 und das ist ja auch wieder — konnte ich aber nicht in Relation setzen zu dieser Studie da
hinten, zu den 55 — 74. Da stimmen die Zahlen nicht dberein. Da komme ich zu einem ganz anderen
Ergebnis und deswegen halte ich diese Statistik da drin fir eher als verwirrend.” [GD 1 - WG]

+Wenn ich das richtig verstehe und ich beziehe mich mal auf das Anschreiben Seite 2, wo steht,
wenn bis 65 keine Auffélligkeiten gefunden wurden, besteht ein geringes Risiko und hier wird mir

suggeriert, dass ich gefdhrdet bin.” [GD 2 - WH]

Als fehlende Angaben wurden hier die Datenquelle (v. a. von den gering gebildeten Mé&n-
nern) und ein prozentuales Risiko (von hdher gebildeten Frauen) genannt.

Die Bewertung der durch Punkte dargestellten Vor- und Nachteile fir den Stuhltest und die
Darmspiegelung auf den Seiten 10 und 11 wird insgesamt in allen Gruppen weniger gut
verstanden.

4Also ohne Friherkennung und ohne Darmspiegelung sterben sieben Leute an Krebs und mit Darm-
spiegelung werden 2 — 4 bewahrt, also es sterben immer noch welche. ,Besonders nach Komplika-
tionen”, also das bringt mich einfach nicht weiter.” [GD 1 - WG]

Jlch habe dann auch irgendwann mal driber weggebléttert, weil es mir zu kompliziert war und
auch dann mit den Pinktchen bis ich dann verstanden habe, dass die Pinktchen die Anzahl der
Menschen sein sollen die dann davor bewahrt werden. Das war mir nicht dbersichtlich genug, nicht
plausibel genug.” [GD 2 - WH]

+Das sind die einzigen Tabellen, wo ich passen musste, wo ich das nicht kapiert habe.” [GD 2 -

WH]
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Abbildung 18: Vor- und Nachteile (S. 11-12)

HOPP & PARTNER
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Die Schatzungen gehen davon aus, dass Manner ab 50 im Durchschnitt
sechsmal einen Stuhltest machen oder ein bis zwei Darmsplegelungen

in Anspruch nehmen

... sterben an -.. erkranken an -.. sterben an ... erkranken an ... haben
Darmkrebs: Darmkrebs: Darmbkrebs: Darmkrebs: Komplikationen:
Ohne Friih- 12 35 Ohne Frih- 12 - 0
erkennung erkennung
Mit Mit Darm-
1 4 < 3 18 bis 2 2bis 4
Stuhltest 10 bis 11 etwa 3 spiegelung 5 bis & & bis 29 bi
Das heiBt: Das heiBt
Von 1000 werden werden Von 1000 .. werden .. Werden .. haben
Minnern... 1bis2 etwa? Mannern... 4 bis 7 T bis18 2bis4
vor dem Tod durch vor Darmkrebs vor dem Tod vor Darmkrebs behandiungs-
Darmikrebs bewaht bewahirt durch Darmikrebs bewahrt beddrfiige
| | bewahrt Komplikationen
| I I
L] a alele >0 N L =y J= LA
° e ™ . °
4 L ] . L
. @ ®
® .
- -
L] -
¢ .
L ]
..... ol ¥ 2O0068C
-
L
L]
L s
.
.
Y.
-

Zum besseren Versténdnis schlagen die Teilnehmer vor, auf die Punkt-Darstellung zu ver-
zichten. Die Informationen kdnnten in reiner Textform und eventuell zusatzlich noch mit
Zahlen — bevorzugt als Prozente — transportiert werden. Oft zogen die Teilnehmer auch
den Vergleich zur Tabelle auf den folgenden Seiten 13 und 14, welche als besser versténd-
lich wahrgenommen wurde.

+lch brauche nicht die Pinkichen. Die Zahlen finde ich schon wichtig, aber ich brauche hier nicht
diese Pinktchen.” [GD 1 - WG]

~Der Text alleine oder die Zahlen vielleicht” [GD 2 - WH]

Jlch wirde die Statistik ganz weglassen und einen Text einflieBen lassen.” [GD 2 - WH]

~Zumal es ja auf der Seite danach, noch mal genau das Gleiche gibt und sozusagen besser als Text
formuliert und deswegen wiirde ich diese beiden anderen Seiten wirklich auch komplett weglassen”
[GD 2 - WH]

~Man kann sich eigentlich den Lottoschein sparen, auf der Seite zumindest vom Stuhltest. Wenn ich

hier eine so groBe Darstellung habe fir 2 Punkte oder im Endeffekt 4 Punkte und das kann ich
glaube ich auch schriftlich schreiben oder in einem Satz formulieren, dass ohne Friherkennung an
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Darmkrebs 36 erkranken und mit dem Stuhltest etwa 34. Das kann man auch in einem Satz darstel-
len.” [GD 3 - MG]

~Das einzige was mich gestért hat, die Seite 11 und 12 hdtte man meiner Meinung nach weglassen
kénnen.” [GD 4 - MH]

~Meinetwegen kénnten die beiden Seiten weg, weil auf den Seiten 13 und 14 wird das in meinen
Augen viel besser erkldrt als mit dieser Statistik.” [GD 4 - MH]

Sofern die Darstellung verstanden wurde, ist die Wirkung vor allem negativ. Mehrheitlich
wurde aus den Tabellen geschlossen, dass die Friherkennungsuntersuchung fir Darm-
krebs nicht lohnenswert ist.

~Dann frage ich mich, warum ich das machen soll. Wenn es jetzt prozentual viel mehr wére, dann
wiirde man den Sinn darin noch sehen, aber so hebt sich das irgendwie auf.” [GD 1 - WG]

JAlso ich hatte auch Mihe damit und dachte auch spontan ,Eigentlich lohnt sich das nicht”.” [GD 1
- WG]

,Das hat fir mich keine Aussagekraft. Und schon gar nicht Uberzeugungskraft, dass ich das ma-
che.” [GD 1 - WG]

~Hier steht auf Seite 11, wenn tausend Frauen regelmdBig einen Stuhltest machen, dann sterben
ohne Friherkennung 7 und mit Friherkennung 6 und von tausend Frauen erkranken 23 an Darm-
krebs ohne Friherkennung und mit Stuhltest ist es nur eine weniger und da habe ich mir gesagt,
dann ist es mir zu viel Midhe und der Aufwand und auch wie man sich fihlt bei einer Darmspiege-
lung.” [GD 2 - WH]

+Ein Abturner, muss ich sagen. Da wirde ich sagen, Kosten-Nutzen-Effekt, lass es stecken.” [GD 2 -

WH]

+Das lohnt sich nicht. Wenn so viel schwarze Punkte und zwei grine Punkte dann wirde ich sagen,
das ist wie, tausend Leute sterben jéhrlich am Rauchen und Saufen und tausend Leute dberleben,
weil die Organe verpflanzt werden. Da denke ich, das ist so ein krasses Missverhdlinis. Bei Statisti-
ken und Graphiken ist es dann immer so, da denke ich, wenn zwei Leuten hier geholfen wird bei so
viel schwarzer Fldche, da muss ich nicht gehen.” [GD 4 - MH]

Die Unterstitzung fur die eigene Entscheidung auf den Seiten 13 und 14 kommt bei vielen
Teilnehmern positiv an. Sie schatzen die Zusammenfassung der Informationen aus der Bro-
schire, bewerten sie als informativ und vor allem verstandlicher als die Punkidarstellung
auf den vorherigen Seiten. Einzelnen missfiel allerdings die Notwendigkeit, die Broschire
drehen zu miUssen, um die Tabelle lesen zu k&nnen.

~Gut, es ist noch mal eine Zusammenfassung. Man braucht nur die beiden Tabellen hier zu lesen,
dann ist man ganz gut informiert.” [GD 1 - WG]

,Obwohl es das Gleiche ist. Das eine ausgeschrieben und das andere mit den Punkten. Ich wirde

die Seite mit den Punkten weglassen und dafir nur diese Seite nehmen und dann mit dem grinen
Pfeil auf die nédchste Seite verweisen.” [GD 2 - WH]
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»Das ist nur nochmal eine Zusammenfassung. Ich finde die gut, weil dann kann man die einzelnen
Punkte nochmal sehen und die Fragestellung hier nochmal.” [GD 3 - MG]

~Die halte ich schon fir sinnvoll, eher die Seiten davor weglassen” {GD 3 - MG]

+Was ich nicht gut finde oder was man vielleicht éndern sollte, dass man das Drehen des Heftes
beim Lesen der Statistiken vielleicht vermeiden sollte. Das ist sicherlich keine schwierige Sache,
aber das hat mich irritiert. Ich habe das zwar auf dem Layout gesehen, dass Querformat besser ist
aber vielleicht kann man das &hnlich machen wie hier. Beim Buch lesen will ich auch nicht davernd

drehen.” [GD 4 - MHJ

Die Zusammenfassung der praktischen Unterschiede zwischen Stuhltest und Darmspiege-
lung auf Seite 15 wird ebenfalls von einigen als hilfreich empfunden.

+Die meisten haben ja Angst davor und da kann man sehen, was passiert da und was muss ich

vorher machen2” [GD 1 - WG]

+Es gibt wirklich Menschen, die lesen sich die Broschire nicht von hinten bis vorne durch. Die neh-
men nur diese beiden hinteren Seiten und entscheiden sich dann.” [GD 2 - WH)]

+Was passiert oder wie lduft die Untersuchung ab. Das ist kurz, knackig.” [GD 3 - MG]

~Beantwortet eigentlich die wichtigsten Fragen die man dann hat nochmal, wenn man sich fir eine
der beiden Untersuchungen entschieden hat.” [GD 4 - MH)]

Unterhalb der Gegeniberstellung beider Untersuchungsoptionen befinden sich auf Seite
16 ein Kastchen fur offene Fragen und ein Ankreuzfeld. Die Méglichkeit, Fragen an den
Arzt zu notieren wird vereinzelt positiv bewertet. Vor allem in Hinblick auf die zeitliche
Distanz zwischen dem Lesen der Broschire und einem zukinftigen Arztgespréch erscheint
dieses Kastchen nitzlich.

~Was ich gut finde, dass hier noch so ein bisschen Platz ist, wo man sich was hinschreiben kann,
was einem nicht klar ist oder was man noch fragen wollte.” [GD 3 - MG]

+Man bekommt die Broschire zugeschickt, dann liest man sie sich durch und dann macht man sich
vielleicht irgendwie Gedanken und jetzt hat man aber nicht gerade morgen den Termin beim Arzt”
[GD 3 - MG]

Uberwiegend werden das Notizfeld und vor allem die Ankreuzfelder aber als tberflussig
angesehen und deren Nutzen stark angezweifelt.

+Wenn ich das jetzt per Post von meiner Krankenkasse bekommen wiirde, dann wirde ich das nicht
ausfillen, weil fir wen ist das2” [GD 1 - WG]

+Wozu habe ich hier unten jetzt eigentlich das zum Ankreuzen? Soll ich das ausgefillt zurickschi-
cken an meine Krankenkasse? Wenn ich mich dazu entschieden habe, das zu machen, spreche ich
mit meinem Arzt oder rufe bei meiner Krankenkasse an und lasse mir dementsprechend einen Arzt
vermitteln, aber da brauche ich doch hier unten nichts ankreuzen2” [GD 2 - WH]
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~Was ist mir wichtig, was ist fir meine Entscheidung ausschlaggebend. Das wirde ich, glaube ich,
nicht in dieser Broschire notieren. Dann vielleicht eher in den Terminkalender fir den Arzt, aber mit
Sicherheit nicht hier rein. Das kénnte theoretisch weg.” [GD 3 - MG]

Jlch wirde das auch nicht ankreuzen und dann kénnte ich die ganze Seite eigentlich weglassen und
wirde dann, wenn ich was notieren wirde, das wieder hier hinten hinschreiben, aber ich glaube
nicht, dass ich in so eine Broschire dberhaupt was reingeschrieben hdétte.” [GD 4 - MH]

Abbildung 19: Notizfeld und Ankreuzoption (S. 16)
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Abbildung S. 6 — Flowchart

Anhand von verschieden groBen Kreisen werden die Wahrscheinlichkeiten der verschiede-
nen Ergebnisse und Folgen dargestellt, die ein Stuhltest haben kann. Diese Art der Darstel-
lung wird von den meisten Teilnehmern gut verstanden und gegeniber den tabellarischen
Datenaufbereitungen préferiert.

+lch habe es mir vorher durchgelesen und da war das Bild und dann dachte ich ,Ach, so einfach ist
das”. Das hat mir sehr weiter geholfen. Diese bildliche Darstellung finde ich immer gut.” [GD 1 -
WG]J

+Es Ist eindeutig, dberschaubar, sofort erfassbar. Oben 1 Tsd. Fraven und unten sozusagen eine
Frau von Tausend erhdlt die Diagnose Darmkrebs.” [GD 2 - WH]

+Die erschlieBt sich, weil es relativ einfach aufgebaut ist” [GD 3 - MG]

~Das fand ich auf jeden Fall viel besser als das was wir jetzt gerade ausgekaut haben. Ich fir mich
persénlich kann mit diesen Kreisen, wo die Zahlen drinstehen, das sind Tausend, 252 gehen und am
Ende haben zwei die Arschkarte gezogen. Das kann man ganz offiziell da ableiten. Alle gehen

erstmal hin und sind guter Dinge aber die Zwei halt. Das war fir mich eine sehr gute Darstellung.”
[GD 4 - MH|]

Abbildung 20: Flowchart (S. 6)

Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 Manner Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 Frauen
einen Stuhltest machen? einen Stuhltest machen?
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unaufialliiges Entfernung der Diagnose unauffalliges Entfernung der Diagnose
Ergebnis: nachste Polypen und Darmkrebs: : Ergebnis: nichste Polypen und Darmkrebs:
Friherkennungs- Beratung zum Entfernung des i Fruherkennungs-  Beratungzum  Entfernung des
untersuchung erst weiteren Tumars und ! untersuchung erst weiteren Tumors und
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Diese Frauen kénnen
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Diese Manner kénnen
nach ein oder zwei
Jahren den ndchsten
Stuhltest machen.

Ebenso wie bei den Statistiken auf Seite 3 wiinschen sich einige aus den Frauen-Gruppen
Quellen, um die Vertrauenswirdigkeit der Zahlen einschatzen zu ké&nnen. Andere gehen
jedoch vor allem aufgrund der Offenlegung von Nachteilen und Risiken auch ohne Quel-
lenangabe von korrekten Daten aus.
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Jch frage mich wieder ,Wer hat das gemacht?2 Woher kommt das? Wer hat die 1000 Fraven gefes-
tetz”” [GD 1 - WG]

~Wer bestdtigt mir denn, ob diese Aussagen Gberhaupt stimmen2” [GD 2 - WH]
+Es ist ja ein Informationsschreiben und warum sollten die mir jetzt was vorspielen.” [GD 2 - WH)]
Die Unterlagen werden Uberwiegend als vertrauenswirdig empfunden.

Abbildung 21: Vertrauenswiirdigkeit der Informationen

Vertrauenswiirdigkeit der Informationen s oS tt wr

Wie vertrauenswiirdig finden Sie die Informationen aus der Entscheidungshilfe (Broschiire)?

I -
sehr eher teils/teils eher nicht uberhaupt nicht keine
vertrauenswiirdig  vertrauenswiirdig vertr urdig vert urdig Angabe

Frage:  Basis: HOPP & PARTNER
] Alle Teilnehmer; Angaben in Prozent und Mittelwerten FommERRsTEEre R Rne

Abbildung S. 8 — Ablauf der Spiegelung

Die realistische Visualisierung der Untersuchungssituation und des Instruments wurde
Uberwiegend positiv bewertet. Die Teilnehmer bekamen eine gute Vorstellung vom Ablauf
und dem Instrument, welches fur viele neu war.

+Da fand ich das Gerdt interessant, das habe ich noch nie gesehen.” [GD 1 - WG]

Jch fand es auch medizinisch richtig, das unterstitzt fir mich die Ernsthaftigkeit dieser Broschire,
ich mag nicht die Flyer, wo ein strahlendes Model nach der Darmspiegelung rauskommt und sagt
~das war alles so easy”, sondern ich finde es ein ernsthaft medizinisches Bild” [GD 1 - WG]
+Realistisch in der Darstellung und ich finde es auch nicht schlimm, weil ich habe nur gute Erfahrun-
gen gemacht, aber ich finde, da kann sich bei jemandem, auf den das das erste Mal zukommt, e-

ben auch gut eine Vorstellung entwickeln.” [GD 2 - WH]

+Es war verstdndlich und informativ.” [GD 3 - MG]

44 Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening



HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

+Das war idiotensicher, auch dieses Bild wie man das dann einfihrt fand ich gut. Fir mich war es
vélliges Neuland, wusste danach aber relativ gut Bescheid.” [GD 4 - MH]

Auf manche wirkte hingegen insbesondere das Koloskop abschreckend, was auch damit
in Zusammenhang steht, dass keine Angabe zum MaBstab oder der tatséchlichen Durch-
messers gemacht werden.

+Abschreckend im Grunde, weil das wirklich eine Abbildung ist wo ich mir denke ,das in mir, na

ja”” [GD 1 - WG]

+Ernsthaft, ich méchte eigentlich nicht wissen, woraus dieses Rohr und wie das aufgeteilt ist.” [GD 2
- WH]

Jlch hétte noch ganz gut gefunden, wenn vielleicht eine Angabe da ist, wie groBB das Ding ist, der
Durchmesser. Wer es noch erlebt hat sollte vielleicht wissen, wie groB das ungeféhr ist.” [GD 2 -
WH]

+Auch wenn das nur 1,5 cm sind, das sieht schon etwas bombastisch avs.” [GD 3 - MG]

+Das wirde wahrscheinlich nicht schaden, so zu sagen, wie groB3 das Teil wirklich ist.” [GD 3 - MG]

Abbildung 22: Ablauf der Spiegelung (S. 8)
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Unabhangig von der konkreten Umsetzung bewerten die meisten Experten das Konzept
des postalischen Anschreibens und der Broschire als positiv. Die Broschirre bietet umfang-
reiche Informationen fir die Patienten und kénne auch Personen, welche seltener zum Arzt
gehen, erreichen.

Jlch glaube man erreicht halt auch die Leute, die sonst auch nicht zum Arzt gehen. [...] Fir die vie-
len, die nicht mit einer gewissen RegelmdBigkeit zum Arzt gehen, ist das glaube ich gut.” [EI 1 -

GAS 1]

»~Das mit dem Anschreiben finde ich schon gut. Wenn das jeder von seiner Krankenkasse kriegt,
dann werden die erstmal wachgerittelt und gucken es sich an.” [El 2 - GYN]

+Das wird sicherlich ganz gut ankommen, weil es eine wichtige Information enthdlt und auf etwas
hinweist, was vielleicht nicht jedem so bewusst ist.” [El 3 - URO]

+Eigentlich ist es eine gute Informationsbroschire und ein gutes Anschreiben und eigentlich im Inte-
resse der Patienten. Wenn jemand Interesse an seiner Gesundheit hat, dann ist das fir den schon
eine wertvolle Geschichte.” [El 6 - ALL2]

Jch finde es extrem gut, dass Patienten direkt angesprochen werden, und dass sie informiert wer-
den idber die Méglichkeit, das in Anspruch zu nehmen.” [El 7 - GAS 2]

Jlch finde das schon gut, wie das gemacht wurde, weil in der Werbung oder in Zeitschriften wurde
ja eigentlich schon genigend dariber aufgeklért, aber man hat ja festgestellt, dass man bei weitem
nicht so viele erreicht hat. Ich wiirde das gut finden, dass man persénlich angeschrieben wird.” [El 8
- GAS MA]

Wéhrend vereinzelt die Balance zwischen positiven und negativen Aspekten in der Bro-
schire als angemessen empfunden wird, ist sie vielen Experten allerdings zu unausgewo-
gen. Die Inhalte der Broschire, wie z. B. die geschilderten Risiken sowie der Vor- und
Nachbereitungsaufwand, wirken insgesamt abratend sowie abschreckend und die Statisti-
ken vermitteln zudem den Eindruck, Froherkennung sei nicht lohnenswert.

~Wenn sie die Statistik durchlesen und dann, 1 Frau von 1000 davon profitiert vielleicht, da wirden
sie sagen, Uberzeugt nicht.” [El 4 - ALLT]

,Bei der Broschiire steht mir zu viel Information drin, die der Patient nicht verwerten kann und die
dann eher verunsichert, als dass sie dann zur Vorsorge hingehen.” [El 4 - ALLT]

+Also wenn der etwas von Darmverletzung und was da alles passieren kann, liest und dass das bei
1 von 1000 Patienten passiert und liest, dass diese Krebsart iberhaupt nur bei 1 von 1000 Patienten
auftritt. Dann kénnte der vielleicht sagen, ich bin vielleicht einer von den Tausend, wo das mit der

Komplikation passiert und nicht der eine von den 1000 wo es zu einer Krebserkrankung kommt.
Das kénnte abschreckend wirken.” [El' 5 - ALL_MA]

+Dann kommen die Grenzen der Darmspiegelung. Man soll sich nicht noch ein Bein stellen. Wenn

ich jetzt noch auffihre, was alles passieren kann, schrecke ich Leute ab. Wenn ich jetzt noch auf-
schreibe, dass 10 % der Tumore Gbersehen werden, schrecke ich auch wieder ab.” [El 6 - ALL2]

46 Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening



HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

JHier geht der jeweilige aus der Lektire raus und denkt, ob ich es nun mache oder nicht, eigentlich

dndert es nichts.” [El 7 - GAS 2]

J[...] dass sie sagen, es trifft ja doch nicht so viele. Warum soll ich das denn so 100%ig machen2”
[El 8 - GAS MA]

In puncto Fachbegriffe oder Versténdlichkeit for medizinische Laien gab es kaum Kritik.
Allerdings kénnen die Statistiken Versténdnisschwierigkeiten hervorrufen und einige Pati-
enten Uberfordern, was zu einer pauschalen Ablehnung der Untersuchung fohren kann.

+Es wird ein paar Patienten dberfordern glaube ich, also intellektuell dberfordern.” [El' 1 - GAS 1]
+Nicht um ihn als inkompetent hinzustellen, aber die Interpretation ist meistens schrég.” [El 4 - ALLT]

+Er kann es ja nicht differenzieren. Der sieht die Zahlen, dann liest er hier: schwerwiegendste Kom-
plikation ist der Darmdurchbruch, Perforation passiert bei 2 von 10.000. Das ist verschwindend
gering. Wir als Mediziner wissen damit umzugehen. Der Kollege, der es endoskopiert, der weiB,
wenn eine Perforation vom Darm, kommt der Patient in die Klinik. Aber wenn der Patient sowas
liest, dann geht der noch nicht mal zum Hausarzt damit. Er ist véllig verunsichert nach der Broschu-
re.” [El 4 - ALLT]

Hier ist das vertrauensvolle Gesprach mit dem Arzt unerlésslich, um die Risiken abzumil-
dern und mit dem persénlichen Nutzen der Untersuchung in Beziehung zu setzen. Teilweise
wurde sich sogar gewinscht, die Nachteile génzlich aus der Broschire zu streichen und
lediglich auf das Arztgespréch hinzuweisen.

+Wenn er Fragen hat, misste der Arzt dann natdrlich aufkléren und dann mdsste er auch die Zahlen
interpretieren. Wenn der Patient damit alleine gelassen ist und dann noch googelt, der macht sich
nur verrickt.” [El 4 - ALLT]

~Die Nachteile wiirde ich rauslassen, weil der Patient muss sich ja an den Arzt wenden. Ich wirde
die Vorteile benennen um auch zu motivieren, weil die Nachteile muss der Arzt dann erzéhlen, auch
hier mit der Verletzungsméglichkeit, und dass man auch etwas ibersehen kann. Das wird in der
Regel vom Patienten fehlinterpretiert.” [El 4 - ALLT]

+Die Darmspiegelung kommt da meines Erachtens erstmal schlechter weg, weil man ein bisschen
Angst kriegt vor der Prozedur. Schon alleine die Vorbereitung ist natirlich sehr ldstig. Ich glaube,
wenn der Arzt das im Gespréch in der Praxis das von Angesicht zu Angesicht nahebringt, dann ist
das vielleicht nicht so dberwdltigend, aber, wenn ich das so lese, was da alles passieren kann,
dann kénnte ich mir vorstellen, dass ein dngstlicher Typ erstmal sagt: Nein.” [El 5 - ALL_MA]

+Was ich generell rausnehmen wirde, wéren die Details der Gefahren, was sein kénnfte. [...] Das
kann der Hausarzt auch erzdhlen, denn die Patienten gehen ja sowieso nicht gleich zur Darmspie-
gelung, sondern sie missen zum Hausarzt. Da wird sicher die Frage kommen: Was kann passie-
ren? Das mdsste dann der Hausarzt. Der kennt die Patienten. Der wei3, ob ein Patient eher ein Hy-
pochonder ist oder ob einer sagt, mir ist das egal.” [El 6 - ALL2]

+Man kann auch einen Satz machen: Lassen Sie sich dazu von lhrem Hausarzt beraten. Der Haus-
arzt berdt Sie zu méglichen Zwischenféllen, usw.” [El 6 - ALL2]

+lch finde schon, dass man Nachteile und Risiken grundsditzlich nennen sollte, aber dass natdrlich

die dann auch individuell besprochen werden kénnen. Wie lang der Schlauch ist, Koloskop etc. Das
ist kann man, glaube ich auch in ein Arztgespréch verlagern. Was sozusagen die Vorbereitung an-
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geht, beim Arzttermin werden Ablauf der Vor- und Nachbereitung genau besprochen. Vor der
Darmspiegelung sollte der Darm geleert sein, dazu trinkt man je nach Termin. Das sind alles Sa-
chen, die beim Gesprdch besser zu erkldren sind. “ [El 7 - GAS 2]

Dass Mé&nner und Frauen verschiedene Broschiren erhalten, wird unterschiedlich bewertet.
Wéhrend einigen keinen Nutzen darin sehen, befirworten andere die Geschlechtertren-
nung aufgrund besserer Ubersichtlichkeit und dem Fokus auf das eigene Risiko.

Ich wiirde eine Broschire machen.” [El 2 - GYN]

JAufwand / Nutzenverhdlinis, 2 verschiedene Broschiren, denke ich, ist nicht notwendig. Ich wirde
eine Broschire fir alle machen” [El 4 - ALL]]

Jch glaube kaum, dass einer in der Familie anfdngt zu vergleichen, was ist wo geschrieben und
deswegen, wen ich anschreibe, der muss die Broschire kriegen. Das ist ja so marginal unterschied-
lich, dass man da sagen kann: Mdnner kriegen Ménner und Frauen kriegen Frauen. Das ist schon

ordentlich.” [El 6 - ALL2]

Jlch glaube, das macht es dbersichtlicher, denn die Zahlen sind ja doch unterschiedlich [...Jauf die-
ser Graphik auf Seite 6 ist das ja gut auf M&nner bezogen und ich glaube, das ist ganz wichtig, das
so zu machen, weil das konzentriert auf das eigene Risiko und es geht nicht so dieser Vergleich,
Frauven haben weniger usw.” [El 1 - GAS 1]

Ja, das ist aufgrund der verschiedenen Zahlen fir die beiden Geschlechter sicherlich gerechtfer-
tigt, weil es sonst doch ein bisschen zu unibersichtlich wird.” [El 3 - URQO]

+Das finde ich sehr gut, weil das doch sehr unterschiedlich ist. Ich denke, dass die Ménner doch
etwas anders auf Vorsorgesachen reagieren.” [El 5 - ALL_MA]

~Dann ist es konkret. Dann fihlt sich auch konkret der Mann angesprochen und konkret auch die
Frau.” [El 8 - GAS MA]

Die Experten sehen Gbereinstimmend das &rztliche Gespréch als wichtigsten Einflussfaktor
auf die persdnliche Entscheidung eines Patienten fir oder gegen die Darmkrebs-
Froherkennungsuntersuchung in Form der Spiegelung. An zweiter Stelle folgen persénliche
Erfahrungen. Die Broschire wirde dagegen nur eine untergeordnete Rolle spielen.

+Wenn sie gute Erfahrungen gehdrt haben von ihren Angehdrigen oder Bekannten, z. B. dass 3 Po-
lypen gefunden wurden und die abgeknipst wurden und Darmkrebs verhindert wurde, dann gehen
die auch hin. Wenn die aber schlechtes gehért haben, dass einer beim Polyp abknipsen in die Kli-
nik musste und dabei gestorben wdre, dann haben die Angst. Dann gehen die nicht. Dann machen
sie lieber einen Stuhltest.” [El 2 - GYN]

+Wir missen diese Broschire jetzt nicht Gberbewerten. Letzen Endes passiert viel bei der Entschei-
dung beim Arztgespréch. [...] Im Endeffekt wird die Entscheidung gemeinsam getroffen und nicht
anhand einer Broschdre.” [El 3 - URO]

~Wichtig ist das Gesprdch. Ich muss den Patienten dberzeugen.” [El 4 - ALLT]

,Es ist ja eigentlich nur eine vorab Info um nachher ganz gezielt Dinge zu erfragen oder zu machen.
Das ist dann wirklich Aufgabe des Arztes, der das Aufkldrungsgespréch fihrt.” [El 8 - GAS MA]
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~Dann spielt sicherlich auch eine groBe Rolle, was die sich untereinander erzéhlen. [...] Das hdlt
auch viele davon ab. Da kann das alles so gut gemacht sein, wie man will, aber diese Geschichten,
vom Héren, verankern sich beim Menschen so, dass sie dann doch dazu neigen, nicht zu gehen.”
[El 8 - GAS MA]

Entsprechend wird die Kosten-Nutzen-Relation teilweise angezweifelt. Der Nutzen in Form
einer héheren Teilnahmequote an der Darmkrebs-Friherkennungsuntersuchung stiinde
demnach nicht im Verhéaltnis zum Aufwand, der mit dem Broschirendruck und -versand
betrieben wird.

+Wenn sie die Broschire kriegen, erstmal Porto, dann der Druck, dann logistisch mit dem Personal
ein Riesen-Aufwand, der sich nicht rechnen wird aus meiner Sicht. [...] Ich halte die Broschire ei-
gentlich so fir viel zu tever und da kommt zu wenig raus.” [El 4 - ALLT]

Fur ihren beruflichen Alltag kénnte die Broschire nitzlich sein. Wenn die Patienten sich
vor dem arztlichen Gesprach mit den Inhalten auseinandergesetzt haben, kénnen Fragen
gezielt beantwortet und Verstandnisschwierigkeiten direkt aufgeklért werden. Die Broschi-
re stelle aber kein alleiniges Informationsmedium dar, sondern dirfe immer nur in Kombi-
nation mit dem Arztgesprdch betrachtet werden.

+Diese Broschire verstehe ich als Grundlage fir ein Gespréch. Es soll mir natirlich die Arbeit auch
leichter machen. Dann haben wir weniger zu erkldren und zu reden. So kann man den Ménnern die

Broschire mitgeben und sagen, wenn noch Fragen sind, erklédren wir die gerne noch.” [El 3 - URO]

Allerdings empfinden manche Arzte aus Fachrichtungen auBerhalb der Gastroenterologie
die Broschire auch als Belastung.

+Wenn wir die jetzt hier beraten und das ganze Heft durchgehen mit diesen Tabellen hier hinten.
Das finde ich dann zu viel. Das schafft man nicht wéhrend der Sprechstunde. [...] Und wir kriegen
es ja nicht bezahlt, wenn wir eine Stunde mit den Patienten diskutieren.” [El 2 - GYN]

+Eher hinderlich, weil wir auch Informationsblétter haben. Da gibt es ein doppelseitiges Schreiben,
das nutze ich auch fir die Patienten. Das ist kurz und bindig und geht schneller als nachher die
Unklarheiten zu beseitigen.” [El 4 - ALLIT]

Die meisten Experten wirden diese Materialien dennoch nutzen und weiterempfehlen.

JIch finde es sehr sachlich gemacht und ja wirde ich nutzen. [...] Da hat jemand ein gutes Hénd-
chen gehabt.” [El T - GAS 1]

LPrinzipiell ja, weil ich prinzipiell auf dem Standpunkt stehe, die Krankenkassen bieten solche Sa-
chen an, wenn sie Sinn machen und nur dann” [El 5 - ALL_MA]

+Ja. Gerne. Die kann ich auch auslegen.” [El 6 - ALL2]

Das Anschreiben wird Gbereinstimmend als verstandlich und vollstandig wahrgenommen.

~Kostenlos, freiwillig. Das sind schon einmal die wichtigsten Schlagworte. Die kommen hier gleich
im ersten Satz.” [El 3 - URO]

~Verstdndlich war es schon. Das Anschreiben ist nicht schlecht” [El 4 - ALL1]

Hopp & Partner — P723 - IQWiG - Nutzertestung Darmkrebs-Screening 49



+Das war auf jeden Fall sehr gut versténdlich. [...] Es ist alles drin, meines Erachtens.” [El 5 -
ALL_MA]

Kurz, knapp, pragnant. Zeigt worauf es ankommt und worum es geht und ist fir jeden verstdnd-
lich.” [El 6 - ALL2]

Zwar stérten sich einzelne nicht am zweiseitigen Umfang, doch den meisten Experten ist
das Anschreiben zu lang und sie wirden insbesondere entlang der skizzierten Nachteile
Kirzungen vornehmen.

Jlch denke, die zwei A4 Seiten das kann man schon den Patienten zumuten. Es ist ja auch in Kapitel

untergliedert” [El 3 - URO]

Jch fand es relativ umfangreich als Anschreiben, wo dann schon mit den Nachteilen argumentiert
wird.” [EI' T - GAS 1]

Jlch wirde es kirzer fassen, eine Seite machen und kurz und bindig schreiben, dass man bevor die
Symptomatik kommt, einen Darmkrebs erkennen kann, und dass man bevor man die Symptomatik
hat, kann man ja auch noch sehr viel I6ten, den Patienten sehr gut helfen. Das wirde ich so rein-
schreiben. Viel mehr wirde ich gar nicht machen.” [El 4 - ALLT]

+Die erste Seite ist natirlich fir mich ausreichend, weil man ja da auf die Broschire hingewiesen
wird. Die zweite Seite ist faktisch schon 10 % der Broschire, wére nicht nétig. Das kénnten Sie
weglassen” [El 6 - ALL2]

Mit Ausnahme der Tabellen wird auch die Broschire tberwiegend als versténdlich emp-
funden. Die Formulierungen seien klar und die wenigen Fremdworte nicht hinderlich.

~Da ist mir nichts aufgefallen. Was Polypen sind, weiB3 ja eigentlich jeder.” [El 2 - GYN]

+Die hdtte ich schon angestrichen. Das ist mir schon wichtig, dass man so formuliert und spricht,
dass das die Patienten verstehen. Nein, kann ich nicht sagen.” [El 3 - URQO]

Den Umfang der Broschire bewerten die meisten als zu groB und sehen Kirzungspotenzi-
ale, erneut vor allem hinsichtlich der Risiken und Nachteile. Diese gehéren laut Experten
eher in das Arztgesprach.

JIch finde das schon sehr viel was da drin steht.” [EI 1 - GAS 1]

+~Diese Broschire finde ich hat ein bisschen zu viel Text. Es kénnte man raffen. [...] Ich denke, gera-
de die Alteren, die betrifft es ja auch, die lesen sich das anfangs durch und hier hinten bei den Ta-

bellen, denke ich, wird es denen zu viel.” [El 2 - GYN]

~Die Zahlen einfach weglassen. Die Bevélkerung weniger mit Zahlen konfrontieren, die sie schlecht
interpretieren kann mit der reinen Statistik. Ich wirde einfach darauf orientieren mit dem Vorteil,
dass man es frihzeitig erkennt und dann auch frihzeitig helfen kann. Mehr Optimismus ausstrah-
len, ohne Zahlen.” [El 4 - ALLT]

+Die negativen Sachen missen Sie schon mit beschreiben, aber das ist ja so ausfihrlich vielleicht
nicht notwendig, weil derjenige ja bei der Koloskopie vorher auch nochmal aufgeklért wird. Das
muss der Arzt ja sowieso machen. Um den Patienten dazu zu motivieren, sich das mit der Kolosko-
pie zu dberlegen, wirde ich wahrscheinlich das nicht ganz so ausschweifend bringen.” [El 5 -

ALL MA]
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+Wenn ich das jetzt in dieser Vorschau schon, dann kommen die ganzen Angsf/ichen sowieso nicht.
Was negativ ist, sollte man ganz gering und kurz halten.” [El 6 - ALL2]

Bezuglich der konkreten Informationen waren die Experten eher kritisch. Sie haben einer-
seits einzelne Textstellen negativ hervorgehoben, anderseits fehlten ihnen einige Informati-
onen.

Die kritisierten Textistellen sollten entweder gestrichen oder detaillierter erklért werden, um
keine falsche Generalisierung zu erzeugen. Kritisiert wurden u. a. die Aussagen zum 10-
prozentigen Risiko, Polypen zu tGbersehen, oder auch der Hinweis, individuellen Gesund-
heitsleistungen (IGel) abzulehnen.

~Schdtzungen gehen davon aus, dass bis zu 10 % der Tumore Ubersehen werden. [...] Vielleicht
kann man hier formulieren, dass wie bei jeder anderen medizinischen Untersuchung auch, kann
auch die Koloskopie ganz selten einen Polypen dbersehen. Es wird ja schon darauf eingegangen,
dass wenn die Untersuchungsbedingungen nicht ganz optimal sind, der Darm nicht ganz sauber ist
oder so. Es gibt ja dann eine Begrindung dafir.” [El 3 - URO]

~Sie kénnen weitere Angebote daher mit ruhigem Gewissen ablehnen. Das wirde ich so pauschal
nicht stehen lassen. Es wird sonst so verallgemeinert.” [El 3 - URO]

~Die Kosten fir die Kontrolluntersuchungen werden von den gesetzlichen Krankenkassen dbernom-
men. Das kénnte die Frage aufwerfen: Was ist denn mit der urspriinglichen Koloskopie2” [El 3 -
URQO]

JAlleine dieser Satz: Verldngert die Friherkennung lhr Leben? Das ist offen. Was soll das? Dann
legen Sie das doch aus der Hand und sagen: Was soll denn das? Warum mach ich das¢” [El 7 -
GAS 2]

Die fehlenden Informationen beziehen sich vor allem auf:

= den Nutzen der Friherkennungsuntersuchung (auch bezogen auf das persénliche Risi-
ko)

= die Eingrenzung der Komplikationen

= Alternativen

= Konkreter Ablauf/Vorbereitungsaufwand des Stuhltests

= Statistiken zu anderen Krebsarten

+lch habe hier drin keinen richtigen Ansatz gefunden, aber er misste fir sich eine Entscheidung
finden, dass wenn er nicht geht, dass es ihm dann schlechter ergehen kénnte. [...] Also eine positive
Prognose.” [El 4 - ALLI]

+Wichtig finde ich auch, zu vermitteln, dass je friher sie erkannt wird, die Heilungschancen steigen
und diese Koloskopie natirlich insofern lebensrettend sein kann, weil man sie dadurch viel zeitiger
erkennt, bevor es wirklich Probleme macht. Das ist ja das schlimme beim Krebs, dass viele Krebs-
erkrankungen gar keine Probleme machen, bis es zu spdt ist.” [El 5 - ALL_MA]
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+Was habe ich fir ein Risiko grundsétzlich ist nirgendwo genannt. Wie ist das Risiko, wenn ich eine
Vorsorge wahrnehme. Was ist, wenn ein Polyp entdeckt und entfernt wird und wie reduziert sich
dadurch mein individuelles Risiko oder wie sieht das im Groben aus.” [El 7 - GAS 2]

+Was glaube ich gar nicht in der Broschire auftaucht, sind so alternative Methoden die es prinzi-
piell gibt oder die immer wieder angesprochen werden, sprich: CT, Kolonkapsel. [...] Ich glaube
das wdre nicht verkehrt da nochmal eine Argumentation zu bringen, warum diese Sachen nicht ein-

gesetzt werden. [...] Dem Patient einfach auch ein Argument an die Hand geben, warum andere
Methoden keine gute Alternative sind.” [El 1 - GAS 1]

~Kann es dabei zu Komplikationen kommen?2 Das hért sich vielleicht ein bisschen beunruhigend an.
Ich wirde noch dazu schreiben, dass es wirklich in sehr seltenen Féllen zu Komplikationen kommt,

denn man darf nicht vergessen, die drztlichen Kollegen, die diese Koloskopie machen, das sind ja
Profis” [El 3 - URO]

~dann fehlen mir auch die Kontraindikationen bei Frauen, die z. B. Darmverschluss hatten, 2 Mal.
Da gibt es ja diese virtuelle Koloskopie, die man dann machen kann. Das zahlen aber die Kassen

nicht.” [El 2 - GYN]

+Was an der Stelle fehlt, beim Stuhltest steht, wie muss ich mich vorbereiten? [...] da muss ja die
Erndhrung vorher ganz speziell gedndert werden. Eben nicht irgendwelche bluthaltigen Sachen usw.
[...] Der Patient macht einen Test aber ausgewertet wird er dann aber in der Praxis also das ver-
kdrzt das Ganze ein bisschen.” [El 1 - GAS 1]

JAber es ist nicht genannt, der wieviel hédufigste Krebs ist der Darmkrebs bei Mdé&nnern wie bei
Fraven. Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit daran zu sterben in welchem Zeitraum.” [El 7 - GAS 2]

Nicht zuletzt werden auch einige Texistellen als sachlich nicht korrekt bewertet. Dazu ge-
héren:

* Anschreiben: die Altersgrenze der ménnlichen Zielgruppe (Anspruch erst ab 55 Jahre)

S. 4: die Beschreibung des Stuhltests (H&dmoccult-Test vs. FOB-Test)

S. 9: die Fehlerquote der Darmspiegelung (10 % wirden sich auf Polypen, nicht auf
Tumore beziehen)

S. 10: offene Befundlage zum Nutzen der Friherkennung (erhebliche Reduktion des
persénlichen Risikos)

= S. 15: Dauer des Fahrverbots nach der Narkose (24 Stunden statt nur der restliche Tag)

Vereinzelt war die Kritik sehr stark hinsichtlich des Fehlens neuerer Studienergebnisse (mit
Verweis auf die Felix-Burda-Stiftung und den Weltdarmkrebstag 2015) und es entstand der
Verdacht, die Teilnahme gezielt unattraktiv wirken lassen zu wollen.

+Das, was hier drin steht ist durch keine Studie belegt und ist tendenziés und fihrt eher, so scheint
es angelegt zu sein, zur Ablehnung der Darmkrebsvorsorge im Sinne der Spiegelung und das ist
nach der kompletten Datenlage falsch.” [El 7 - GAS 2]
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Die Punktdarstellung auf Seite 11 und 12 wird als schwer verstandlich beschrieben und die
Information ware mit der Darstellung auf Seite 6 ausreichend transportiert. Diese Tabelle
wirde fast jeder Experte aus der Broschire streichen.

~Das auf Seite 6 finde ich ganz gut. Und das finde ich zu viel. Das ist ein bisschen verwirrend fir
die Patienten.” [El 2 - GYN]

~Zu kompliziert. Ja. Die lesen einer wird vor dem Tod durch Darmkrebs bewahrt. Wie sollen die da
Uberzeugt hingehen.” [El 4 - ALLT]

+Das mit den Pinktchen. Das war fir mich auf den ersten Blick nicht sofort, ich musste erst Gberle-

gen, was will mir der Dichter hier sagen? Wenn ich damit anfangen muss, dann lesen die meisten
nicht weiter.” [El 5 - ALL_MA]

,Das versteht kein Mensch. Ich schon fast nicht. Was sollen die Pinktchen und dieses Riesen-Feld

da unten2” [El 6 - ALL2]

+lch wirde die Pinktchen gar nicht machen. Was Tausend ist, weil3 jeder und was zwei ist, weil3
jeder und dann muss ich nicht davon ausgehen, dass vor mir ein geistig minderbemittelter sitzt, dem
ich zeigen muss, was ist 2 von 1000. Einfach verbal: Von 1000 Ménnern werden 1 — 2 vor dem Tod
bewahrt. Dann brauche ich das ganze Ding nicht.” [El 6 - ALL2]

Die Ubersicht beider Untersuchungsméglichkeiten bewerten einige der Experten als gut
und hilfreich.

~Das ist ja alles vorher und nachher in Sétzen beschrieben und das ist versténdlich.” [El 2 - GYN]

Jlch denke, die Méglichkeiten sind aufgezéhlt. Wie die Untersuchungen an sich ablaufen sind gut
aufgefihrt. [...] Das finde ich sehr informativ.” [El 5 - ALL_MA]

~Das ist sehr schén. Das ist mir immer das Liebste: Klar und deutlich. Wie geht das? Schritt fir
Schritt.” [El 6 - ALL2]

Schwierigkeiten bereiten lediglich der Bezug der einzelnen Zahlen und deren Bedeutung
und die Formulierung ,weniger sterben” statt ,sterben weniger”.

+Wenn hier beim Stuhltest steht, 1 bis 2 Ménner weniger sterben, dann beziehe ich das gegeniber
keine Friherkennung. Dass bei einer Darmspiegelung 4 bis 7 M&nner weniger sterben, da weil3 ich
schon nicht, bezieht sich das auf den Stuhltest oder bezieht es sich auf keine Friherkennung. Wor-
auf sich das bezieht ist erstmal nicht klar.” [EI 1 - GAS 1]

JAlso, worauf sich das bezieht, sonst wissen die nachher nicht: 1 — 2 von 100 oder von 1000 oder?
Selbst 1 — 2 von 100 ist ja nicht so viel. Das muss einem klar sein.” [El 3 - URQO]

1 Frau weniger stirbt, 2 Frauen weniger sterben. Finde ich persénlich nicht so, weil im Endeffekt ist
es ja so, dass keiner sagen kann, wen es wirklich trifft. Und da interessiert mich nicht, dass ich eine
von Tausend bin.” [El 5 - ALL_MA]
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Dass die Risikoreduktion nicht in Prozenten dargestellt wird, sei ungewdhnlich. Hier kédnnte
ein einfGhrender Satz hilfreich sein, um auf die Problematik der Fehlinterpretation von
prozentualen Risiken hinzuweisen.

+Es wdre die Frage ob man einen einfihrenden Absatz einfigt dass man sagt, wir stellen es nicht
als Prozente dar, weil wenn man es genau nimmt, k&nnen die Leute damit nichts anfangen, wenn da
steht, wird um 5 Prozent gesenkt, das ist véllig nutzlos das hinzuschreiben aber sozusagen diese
Darstellung einer Risikoverédnderung, die ist in der allgemeinen Bevélkerung und selbst unter Arzten
ganz uniblich und deswegen wdre vielleicht ein einfigender Satz, warum das so dargestellt wird,
den ich jetzt nicht formulieren kann, nochmal hilfreich.” [El 1 - GAS 1]

Die Méglichkeit des Ankreuzens wird Uberwiegend als Uberflissig erachtet. Es stellte sich
dabei auch die Frage, ob und wie diese Information an den Arzt Gbermittelt wird.

+Warum sollen sie das dann ankreuzen? Das finde ich quatsch. Dann legen sie die Broschire weg

und das war es.” [El 2 - GYN]

+lch weilB nicht, ob diese Ankreuzgeschichte sinnvoll ist. Fir wen soll das gedacht sein2 Soll sich der
Patient da selber nochmal hinterfragen? Er muss ja die Broschire nicht zurickgeben.” [El 3 - URO]

~Was passiert jetzt mit dieser Broschire? Nimmt der Hausarzt die zu seinen Akten. Bleibt die dann
bei ihm? Irgendwie misste ja dann der Hausarzt oder Gyndkologen - vielleicht macht der sich eine
Notiz im Computer: ich habe das mit dem Patienten besprochen.” [El 8 - GAS MA]

Die Verstandlichkeit der Darstellung bewerten die Experten als gut. Allerdings wird der
Nutzen der Friherkennungsuntersuchung nicht ausreichend transportiert.

,Das ist wahrscheinlich fir viele Leute besser zu verstehen weil auch einfach tGber die GréBe der
Kreise oder der Fléchen das natdrlich eingédnglicher ist. “ [El 1 - GAS 1]

~Diese Abbildung hier, die finde ich ganz gut, ganz anschaulich um zu verdeutlichen, wie viele
Mdnner missen denn Gberhaupt einen Test machen, damit man nachher zwei rettet.” [El 3 - URO]

+Das ist [a eher was wo viele sagen, das muss ich nicht machen, die Wahrscheinlichkeit dass ich
was habe ist eh ganz gering.” [El 1 - GAS 1]

»~aber davor werden sich viele driicken, weil sie sagen 1000 Fraven machen mit, 16 haben Polypen
und eine erhdlt die Diagnose Darmkrebs. Damit lockt man keinen.” [El 4 - ALL]]

Einigen geht die Abbildung nicht weit genug: Sofern der Stuhltest negativ ausfallt, ist es
nicht ausreichend, auf die zweijdhrige Wiederholung hinzuweisen. Die aktuelle Darstel-
lung vermittelt ein falsches Gefthl von Sicherheit, da die Zuverlé&ssigkeit des Stuhltests ge-
ringer ist als die der Darmspiegelung, bei der auch noch unauffallige Polypen entfernt
werden kdnnen.

+Aber hier muss nochmal geschrieben werden: Selbst, wenn ich nichts finde im Stuhltest, kann ich

dich nicht freisprechen.” [El 6 - ALL2]

~Wenn dieser Test negativ ist, heiBt das bei weitem nicht, dass nichts vorhanden ist. [...JD. h., dieser
Test wird nicht mit Sensitivitdt und Spezifitét erklért.” [El 7 - GAS 2]
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Die meisten bewerten die Darstellung des Ablaufs einer Darmspiegelung positiv und hilf-
reich

~Mit dem Bild, das finde ich schon gut. Die meisten gehen dann auch.” [El 2 - GYN]

,Es ist alles drauf. Das Instrumentarium, die Position, auch ein Bildausschnitt von der Schleimhaut,
also das, was man nachher sieht. Vielleicht kénnte man noch ein koloskopisches Bild eines Polypen
mit integrieren als Vergleich dagegen.” [El 3 - URO]

~Die Abbildung ist fir mich in Ordnung. Auch wie es ablduft ist erstmal informativ insofern, dass
man ungefdhr weilB, worauf man sich einstellen muss.” [El 5 - ALL_MA]

~Das ist schén, so ein Bild. Das ist schon wichtig.” [El 6 - ALL2]

+Die ist 0.k., dass man sieht, dass die liegen kénnen, dass die schén zugedeckt sind. Ist das auch
irgendwo erwdéhnt, dass die zugucken kénnen2” [El 8 - GAS MA]

Nur vereinzelt wird sie als zu kalt und technisch und das Koloskop als abschreckend emp-
funden.

Jlch weiBB nicht wie das fir den Patienten ist, da guckt jetzt so eine gedffnete Zange raus. Es gibt
auch noch eine mit Z&hnen, die ist immerhin nicht dargestellt. [...] Da kann ich mir vorstellen, dass
das ein paar Leute eher abschreckt.” [El 1 - GAS 1]

J[...] dann muss ich ihm nicht so ein Piktogramm mit einer Zange, die aus einem Rohr rauskommt
und 3 Offnungen. Da sind die verdngstigt. [...] Dann sieht er einen Tropf, der ihm angeklemmt wird,
den braucht er aber eigentlich gar nicht. Den braucht er nur, wenn er eine Beruhigungsspritze
kriegt.” [El 4 - ALLI]
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Einleitung

= BegrufRung der Teilnehmer
= Vorstellung des Moderators und des Unternehmens Hopp & Partner

= Ich modchte heute mit Ihnen lGber das Anschreiben und die Entscheidungshilfe (Broschire)
zur Darmkrebs-Friiherkennung sprechen, die lhnen vor einigen Tagen per Post oder per
Mail zugesandt wurden. Wir interessieren uns dafir, wie Sie personlich diese Materialien
bewerten, was besser gemacht werden kdénnte und ob sie diese hilfreich finden.

Vielleicht wiirden Sie eher den Begriff Krebsvorsorge oder Vorbeugung benutzen, aber wir
sprechen von Friiherkennung, weil das Hauptziel der Untersuchung ist, den Krebs friih zu
erkennen. Weder der Stuhltest noch das reine Anschauen des Darms beugen Krebs vor.

Der Ersteller des Materials und Auftraggeber dieser Studie ist das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Das ist 6ffentlich finanziert und hat unter anderem
den gesetzlichen Auftrag, allgemeinverstandliche Informationen fiir die Bevolkerung zu Ge-
sundheitsthemen zu erstellen.

= Organisatorisches (Datenschutz/Anonymitat, Videomitschnitt/ Beobachtungsraum, Dau-
er, Catering, Incentive-Auszahlung nach Ende)

= Warming Up: Vorstellungsrunde zur Person: Vorname, Alter, Beschaftigung mit Thema
1. Allgemeine Einstellung

Hielten Sie das Thema vorher fir wichtig? Was haben Sie gedacht, wie haufig Darmkrebs in
etwa vorkommt?

Und wie ist es mit der Friherkennung fur Darmkrebs: Haben Sie schon mal davon gehort, dass
Sie das machen kénnen oder haben Sie diese Untersuchung vielleicht schon einmal fir sich
personlich in Betracht gezogen?

2. Anschreiben

Moglicherweise bekommen Sie — und alle gesetzlich Versicherten im entsprechenden Alter —
im néchsten Jahr erstmals eine Anschreiben mit dem Angebot und die Entscheidungshilfe
(Broschire) zur Darmkrebs-Friiherkennung. Bitte versetzen Sie sich daher in die Situation, mit
dem Material tatséchlich eine personliche Entscheidung fiir oder gegen die Friherkennung
treffen zu wollen.

Wirkung
Was ging lhnen als erstes durch den Kopf, als Sie den Brief getffnet haben? Und wie wére es
wohl gewesen, wenn Sie unabhangig von dieser Studie — also ohne es vorher zu wissen — die-

se Post bekommen héatten?

Wirden Sie das Anschreiben lesen, wenn es Ihnen zugesandt wird, oder eher wegschmei3en?
Warum?
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Was haben Sie beim Lesen des Anschreibens gedacht? Wie ging es lhnen dabei? (Mod.: Ge-
flihle hier wichtiger als Gedanken)

Was ist Ihrer Meinung nach das Ziel des Anschreibens?
(Mod.: Einladungsschreiben austeilen, wenn es nicht mitgebracht wurde.)

Kam es Ihnen so vor, als wirden Sie zur Friherkennung gedrangt werden oder dass man |h-
nen eher davon abréat? Warum?

Kann man sich ihrer Meinung nach auch gegen die Teilnahme entscheiden? Und hétte das
Konsequenzen?

Animiert Sie das Schreiben, auch die Broschire/Entscheidungshilfe anzuschauen? Wenn
nicht, warum?

Informationen

Nun interessiert mich, wie die Inhalte des Anschreibens bei Ihnen angekommen sind. Was war
neu fir Sie? Was haben Sie vorher noch nicht gewusst?

Fehlen lhrer Meinung nach hier irgendwelche Informationen? Was vermissen Sie?
Worauf hatten Sie verzichten kénnen? Ist etwas Uberfliissig, doppelt oder uninteressant?
Verstandlichkeit

Haben Sie alles gut verstanden oder blieb etwas offen? Gibt es Formulierungen, die Ihnen ei-
genartig vorkommen oder unklar sind?

3. Entscheidungshilfe
Wirkung

Jetzt kommen wir zur Broschire, der sogenannten Entscheidungshilfe. Wie war das fur Sie,
diese zu lesen? Was ging Ihnen dabei durch den Kopf? (Mod.: Gefiihle hier wichtiger als Ge-
danken)

Gibt es eine Hauptaussage, die Sie herausgelesen haben? (Mod.: z. B. positiv - negativ, dafiir
- dagegen, beratend - rein informativ, einflihlsam, neutral/objektiv, bevormundend, diskriminie-
rend)

Informationen

[Mod.: Entscheidungshilfe/Broschiire austeilen, wenn diese nicht mitgebracht wurde.]

Auch bei der Entscheidungshilfe/Broschire interessiert mich, wie Sie die Inhalte bewerten.
Worum geht es in dem Text? Was war hier neu fir Sie? Was haben Sie vorher noch nicht ge-
wusst?

Was meinen Sie, fehlen hier Informationen? Was vermissen Sie?

Worauf hatten Sie verzichten kénnen? Ist etwas Uberflissig, doppelt oder uninteressant?
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Verstandlichkeit
Ist der Text gut zu verstehen oder gibt es unklare Formulierungen? Wenn ja, welche sind das?

Sind lhnen Fremdwodérter aufgefallen, die vielleicht nicht jeder verstehen kénnte? Wenn ja, wel-
che?

Es werden einige Zahlen genannt, z.B. wie haufig Darmkrebs vorkommt (Seite 3). Sind die
Zahlen verstandlich und vor allem hilfreich? Wenn nicht, warum nicht?

Schauen Sie sich bitte noch einmal die Abbildung auf Seite 6 an ,AUF EINEN BLICK". Was soll
diese aussagen? Wie wirkt sie und ist sie verstandlich? Wenn nicht, warum nicht? (Mod.: Bei
der entstehenden Diskussion nachfragen, ob das GréBenverhéltnis der Kreise verstanden
wird.)

Wie wirkte die Grafik auf Seite 8 ,WAHREND DER DARMSPIEGELUNG?* auf Sie? Waren die
Beschriftungen gut lesbar und verstandlich? Fanden Sie die Grafik abschreckend? Wenn ja,
warum?

Zwei weitere Abbildungen gibt es auf Seite 11 ,WENN 1000 FRAUEN/MANNER EINEN
STUHLTEST MACHEN* und Seite 12 ,WENN 1000 FRAUEN/MANNER EINE DARMSPIEGE-
LUNG MACHEN". Was denken Sie dartiber? Wird klar, worum es geht?

[Mod: hier ist interessant, ob beide Grafiken verglichen werden und der Stuhltest ggf. als risiko-
freier wahrgenommen wird oder ob klar ist, dass er in Kombination mit der Darmspiegelung
ebenso risikovoll ist

2 Ist Ihnen vielleicht aufgefallen, dass bei den Stuhltestuntersuchungen keine Komplikationen
dargestellt wurden. Hat Sie das irritiert?]

[Frauenbroschiire: Ist Innen aufgefallen, dass die Tabellen unterschiedliche Altersgruppen ent-
halten?]

Sind die Abbildungen nitzlich oder eher nicht? Wie kénnten sie besser gemacht werden?
Gliederung und Lesefluss

Ganz am Anfang auf Seite 1 gibt es eine Art Inhaltsangabe. Wecken die Themen Ihr Interes-
se? Konnten Sie die genannten Themen in der Broschire wiederfinden?

Wirden Sie sagen, dass der Aufbau und die Gliederung insgesamt gelungen sind? Hat der
Text einen "roten Faden"? Wenn nicht, woran liegt das? (Mod.: z.B. Platzierungen, Reihenfol-

ge)

Was denken Sie iiber die einzelnen Uberschriften? Klingen sie interessant? Was wiirden Sie
vielleicht anders machen? (Mod.: z.B. nicht durchgéngig als Fragen formuliert, kein kompletter
Bezug zur Gliederung)
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Zusammenfassende Tabellen zur Unterstiitzung der Entscheidung

Fast am Ende der Broschiire gibt es die Mdglichkeit, mit der Tabelle ,UNTERSTUTZUNG FUR
IHRE ENTSCHEIDUNG - MOCHTE ICH AN DER DARMKREBSFRUHERKENNUNG TEIL-
NEHMEN (Seite 13)" einen zusammenfassenden Uberblick zu erhalten. Diese Tabellen sollen
Sie bei lhrer persdnlichen Abwégung untersttitzen.

Haben Sie sich diese Tabellen angeschaut? Wenn ja, wie fanden sie diese? Wenn nein, wa-
rum nicht?

Wie war das Lesen der Fragen fur Sie? Was ging Ihnen dabei durch den Kopf?
Wie sind Sie vorgegangen? Haben Sie vielleicht einige Antworten markiert oder angekreuzt?

Finden Sie irgendetwas an der Tabelle Uberfliissig oder missverstandlich? Was ist fur Sie per-
sonlich nicht so hilfreich fur die Entscheidungsfindung?

Auf der nachfolgenden Doppelseite gibt es eine Tabelle, die die PRAKTISCHEN UNTER-
SCHIEDE ZWISCHEN STUHLTEST UND DARMSPIEGELUNG gegenuberstellt. Wie finden
Sie diese Gegeniiberstellung? Fehlt hier etwas? Wenn ja, was?

Haben Sie etwas in das Feld ,WAS IST MIR NOCH WICHTIG" eingetragen?

Wie haben Sie die Frage ,WOZU NEIGE ICH*" fur sich zu Hause beantwortet?

Haben Ihnen die vorausgehenden Tabellen mit den Gegenuberstellungen geholfen, eine Ent-
scheidung zu treffen? Wenn ja, warum? Wenn nein, warum nicht? Was fehlt lhnen dazu?

Was denken Sie insgesamt Uber diese Tabellen? Sind sie hilfreich? Wenn ja warum, wenn
nicht, warum nicht? Oder was misste anders sein?

Arzt

Sie haben das Recht auf persdnliche Beratungsgesprache beim Arzt. Wenn Sie das in An-
spruch nehmen méchten, missen Sie selbst einen Termin vereinbaren. Wirden Sie ein sol-
ches Gespréach in Anspruch nehmen? Wenn nein, warum nicht?

Welche Fragen wirden Sie gerne mit Ihrem Arzt besprechen?

Konnten die Antworten auch in der Entscheidungshilfe stehen oder ist es Ihnen wichtig, per-
sonlich mit einem Arzt zu sprechen?

abschlieBende Bewertung

Noch einmal abschlieRend: Hat das Anschreiben und die Entscheidungshilfe lhre Einstellung
zur Friherkennung verandert? Wenn ja, was ist jetzt anders?

Denken Sie jetzt anders Uber Darmkrebs und Darmkrebsfriherkennung? Wenn ja, warum?
Wenn nein, warum nicht?

Wirden Sie den Text an jemanden weiterempfehlen? Wenn ja, an wen und warum? Wenn
nein, warum nicht?
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4. Abschluss: Fragebogen

So, zum Schluss habe ich noch einen kurzen Fragebogen, den ich jetzt verteile.

Waren Sie so nett, diesen auszufiillen und an mich zuriickzugeben? Auch hier erfolgt die Aus-
wertung selbstverstandlich anonym.

Mod.: Fragebogen verteilen. Verabschiedung.

Einleitung

= BegrufRung, Bedankung

= Ich mochte heute mit lhnen Uber das Anschreiben und die Entscheidungshilfe (Broschire)
zur Darmkrebs-Friiherkennungsuntersuchung und Vorbeugung sprechen, die Ihnen vor ei-
nigen Tagen zugesandt wurden. Ich interessiere mich dafir, wie Sie diese Materialien aus
Ihrer Expertensicht bewerten, was besser gemacht werden kénnte und ob Sie diese fur lhre
Patienten hilfreich finden.

= QOrganisatorisches (Audiomitschnitt, Dauer, Incentive-Auszahlung nach Ende)

1. Allgemein

Alle gesetzlich versicherten Patienten ab 50 Jahre erhalten voraussichtlich im nachsten Jahr
erstmals ein Anschreiben mit dem Angebot zur Darmkrebs-Friherkennungsuntersuchung und
die Entscheidungshilfe (Broschire).

Damit sollen Patienten firr sich eine persénliche Entscheidung treffen kénnen und ihnen wird
auch mitgeteilt, dass sie bei Interesse aktiv einen Arzttermin — also bspw. mit Ihnen — vereinba-
ren sollen.

Wegen des unterschiedlichen Risikos, an Darmkrebs zu erkranken und zu sterben, gibt es ver-
schiedene Broschiren fir Manner und Frauen. Sie unterscheiden sich in allen dargestellten
Zahlen, auf die wir spater zurtick kommen.

Welchen personlichen Eindruck haben Sie von den Materialien? Wirden Sie diese selbst fur
sich oder lhre Familie nutzen? Wenn ja, warum? Wenn nein, warum nicht?

2. Anschreiben

[Mod.: Anschreiben vornehmen]

Denken Sie, dass das Anschreiben verstandlich ist? Falls nein, warum nicht?
Welche Informationen fehlen lhnen hier oder ist etwas Uberflissig?

3. Entscheidungshilfe

[Mod.: Broschlire vornehmen]

Inhalte

Was halten Sie davon, dass es zwei Broschiren gibt, eine fir Frauen und eine fir Manner?
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KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
Welche Informationen fehlen lhnen oder ist Ihrer Meinung nach etwas tberfliissig?
Verstandlichkeit & Zahlen

Wo sehen Sie potenziell Verstandnisprobleme? Gibt es Formulierungen oder Fremdwdorter, die
ungiinstig sind?

Halten Sie die Zahlen fir verstandlich/nitzlich/hilfreich fir Ihre Patienten? Wenn nicht, warum
nicht?

Abbildungen & Grafiken

Schauen Sie sich bitte noch einmal die Abbildungen auf Seite 6, 11 und 12 an. Sind die Abbil-
dungen verstandlich/nttzlich/hilfreich oder eher nicht? Gibt es etwas, was Sie irritiert? Wie
koénnten sie besser gemacht werden?

Und was ist mit der Grafik auf Seite 8 ,WAHREND DER DARMSPIEGELUNG"? Welche Wir-
kung hatte die Grafik auf Sie?

Zusammenfassende Tabellen zur Unterstitzung der Entscheidung

Fast am Ende der Broschiire gibt es die Mdglichkeit, mit der Tabelle ,UNTERSTUTZUNG FUR
IHRE ENTSCHEIDUNG - MOCHTE ICH AN DER DARMKREBSFRUHERKENNUNG TEIL-
NEHMEN (Seite 13)“ einen zusammenfassenden Uberblick zu erhalten. Diese Tabellen sollen
die Patienten bei ihrer persdnlichen Abwégung unterstitzen. [Mod.: Seite in beiden Broschiiren
zeigen].

Wie finden Sie die Tabelle? Ist etwas Uberflissig oder missverstandlich? Fehlt etwas aus lhrer
Sicht, um eine Entscheidung treffen zu kdnnen?

Auf der nachfolgenden Doppelseite gibt es eine Tabelle, die die PRAKTISCHEN UNTER-
SCHIEDE ZWISCHEN STUHLTEST UND DARMSPIEGELUNG gegenuberstellt. Wie finden
Sie diese Gegeniiberstellung? Fehlt hier etwas? Wenn ja, was?

Was denken Sie insgesamt Uber diese Tabellen? Sind sie hilfreich? Wenn ja warum, wenn
nicht, warum nicht? Oder was musste anders sein?

AbschlieRende Bewertung
Abschlieend noch einmal ganz allgemein: was denken Sie lber das Anschreiben und die
Broschiure? Wie kommt das bei den Patienten an? [Mod.: z. B. niitzlich, sinnvoll, wirkt abra-

tend, drdngend]

Was glauben Sie ganz allgemein: Wirden Ihre Patienten lhrer Erfahrung nach solche Materia-
lien durchlesen und sich damit auseinander setzen?

Wirden Sie die Materialien in Threm Alltag einsetzen und z. B. Patienten empfehlen? Wenn ja,
warum? Wenn nein, warum nicht?

Vielen Dank fur das Gespréch.
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Wir selrcden uns freuen swwenn Sie uns zum Akschiuss noch einige kurze Fragen beantworten, die wi statistisch

auswerten machten.

Vielen Dank fir hre Auskunftsbereitschatft!

A1 Was halten Sie generell von Fridherkennungs-
untersuchungen?

1 8] immet sinnyvall
2 s} oft zinnvall

3 O teisteils

4 o =etten sinmall
5 T nie sinnyvoll

22  Haben Sie schon einmal an einer der folgenden
Friiherkennungsuntersuchungen teilgenom-
men 7 Wenn ja, wie oft 7

1a, 1a, Ia,

smel B el e
Stuhltest (Friheden-

al  nung &“%orbeugung [0 Y o N R 5 N
Crarmbrebs)
Crarmspiegelung
(Frihedennung &

o Waombeugung Darm- o © o O o
hre b=l
gyndkologizcher Ab-

strich (Fnihedennung
9 & Worbeugung Ge- O % £ © &
b & mmuthe rhalshre bs)
ammographie (Fnih-
) efennung Bustirebs) o o o o o
] Hauthre bs- 5 cree ning o o oo o
Frostatakrebs-
fl Frihedeennung o o o o o
1 Fy B 4 a

B1  Haben Sie vor dieser Diskussionsrunde schon
einmal von Dammkrebs und Dammkrebesfrih-
erkennung gehirt, etwas dariber gelesen oder

dazu gesehen?
1 O ja, von Darmkrebs und Froherkennung
2 O ja, von Darmkrebs
3 O nein BN

1 HE&P 723 - [CNG Mutzetestung Damkebs - Fuefragebogen

| Wur Falls Themen varker bekannt

B2 Undwo oder von wernhaben Sie etwas davon
gehiort, daniber gelesen oder dazu gesehen?
Mehrtachnenhingen magish.

1 o Arzt

2 (o] Apnotheker

3 ] Freunde, Bekanrte oder Familie

4 ] Arbeitzkollegen

5 o Internet

B O Adikel in Zetungen oder Zeitzchriften

7 2 Radio

g 71 Fernzehen

9 v Plakate

a2 O Sonstiges, und s

B3  Inwiefern hatten Ske vor dem Lesen dieser Ma-
terialien mit demn Thema Damnkrebs 2u tun?
Mehrtachrenpinogen maoissh,

1 & Freunde erkrankt

2 O Familienangehdriger erkrankt

Freunde, Bekannte oder Familie hakben an

3 1 einer Darmkrebsfriherkennuncs-

untersuchung teilgenomimen

4 s Ich habe mich dardber informiert

5 o Iu:h_ habe zelbst an einer Darmkrghs-

Friherkennungsuntersuchung teilgenommen

5] (o] Kaumigar nicht

93 O Sonstiges, und D

B4 Angenommen, Sie hitten die Unterlagen tat-

L T T R

sachlich von hrer Krankenkasse und nicht im
Rahmen dieser Studie erhalten: Wie wahr-
=scheinlich ist es, dass Sie innerhalbb der nachs-
ten 12 Monate aur Dammkrebsfridherkennung
(Stuhltest oder Dammspiegelung) geben ?

O =ehrwahrscheinlich
eher wahracheinlich f
teilzteils ERTEF SR T
eher urmvakr scheinlich
zehr urwahracheinlich

e nif B4

oo oo
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KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

| MNir a.';':; Wertting v wahise

Bida Undwarumwirden Sie nach dem Lesen der
Materialien eher nicht an den Untersuchungen
teilnehmen ? Welche Hindernisse sehen Sie?

Bk Und WarLam wiirden SEtEII'EI'ITﬂ'I"‘

Z1  Wie hitfreich fanden Sie die Unterlagen, um fir
sich personlich eine Entscheidung lber Fridh-
erkennungsuntersuchung zu treffen ?

=ehr hilfreich

eher hilfreich

teilzteils

eher nicht hilfreich

e} Gberhaupt nicht hifreich

L R
o000

Z2  Bezopen auf Sprachstil, Formulierungen und
Aufbau des Anschreibens und der Entschei-
dungshilfe (Broschire): Wie verstandlich
schatzen Sie die Unterlagen fir sichein?

=ehr verstandlich

eher versténdlich

teilzfeils

eher schlecht verstandlich

zehr schlecht verstandlich

L
o0 0 00

C3 Wie vertravenswirdig finden Sie die Informati-
onen aus der Entscheidungshilfe (Broschire)?

1 O =ehr verrauenswilirdig
2 O eher vertrauernswirdio
3 o teilsteis
4 O eher nicht verrauensairdig
= O Ukerhaupt nickt vertrauenswrdig
iz HE:F ¢4 — ILNG Mutzertestng Lamkebs — Kuretragebogen

=1

53

L B S T B L R

Wie ak sind Sie?

__Jdahre

Sie sind...
e mannlich
O weiblich

Welchen hichsten Schul- bew. Hochschulab-
=chlus= haben Sie?

s} kein allgemeiner Schulabschiuss
Haupt-Aolksschulabachluss

Realzchulabschiuss (Mittlere Reife) oder
gleickwertiger Abechluzs

o
]
O Ahitur, (Fach-1 Hochachulreife obne Studium
]

Studium (Universitét, Hochachule, Fach-
hochachule, Polytechnikum)

Sind Sie ar Zeit berufstatig?
woll berufstatio

O teibveise berufstati

O vordbergehend arbeitslostzuchend

O nicht berutstatio, Hausfrautmann

O Rerntner, Pensiondr

O Sonstiges, und e

An welcher Diskussion nahmen Sie teil?
o 9.2.2016,17:00-15:30 Uhr

Qo 8922016, 19:00-20:30 Uhr

o 1122016, 17:00-18:30 Uhr

Qo 1122016, 19:00-20:30 Uhr

Yielen Dank fiir lhre Teilnahme!
Bitte geben Sie den ausgefiillten Fragebogen
an unseren Mitarbeiter zuriick!
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Abbildung 1:
Abbildung 2:
Abbildung 3:
Abbildung 4:
Abbildung 5:
Abbildung 6:
Abbildung 7:
Abbildung 8:
Abbildung 9:

Abbildung 10:
Abbildung 11:
Abbildung 12:
Abbildung 13:
Abbildung 14:
Abbildung 15:
Abbildung 16:
Abbildung 17:
Abbildung 18:
Abbildung 19:
Abbildung 20:
Abbildung 21:
Abbildung 22:

Tabelle 1: Zu

Tabelle 2: Zusammensetzung der GD 2 - Frauen, 50-65 J., mittlere/hohe Bildung

Tabelle 3: Zu

Tabelle 4: Zusammensetzung der GD 4 - Manner, 50-65 J., mittlere/hohe Bildung

Tabelle 5: Ex

Einflussfaktoren auf die Lesebereitschaft

Typologie

MAXQDA Auswertung

Einstellung zu Friherkennung & Vorbeugung
Betroffenheit

Darmkrebs-Friiherkennung — Bekanntheit & Informationsquelle
Darmkrebs-Friherkennung — Bekanntheit nach Teilgruppen
Erfahrung mit Krebs-Fritherkennungsuntersuchungen
Einladungsschreiben

Nutzlichkeit der Unterlagen flr persdnliche Entscheidung
Nutzungswahrscheinlichkeit Darmkrebsfriherkennung
Grinde fur wahrscheinliche Nutzung

Grinde fur unwahrscheinliche Nutzung

Auszug aus der Broschire (S. 2)

Basisrisiko fur Manner und Frauen (S. 3)
Verstandlichkeit der Unterlagen

Titelblatter der Broschiren fur Manner und Frauen

Vor- und Nachteile (S. 11-12)

Notizfeld und Ankreuzoption (S. 16)

Flowchatrt (S. 6)

Vertrauenswaurdigkeit der Informationen

Ablauf der Spiegelung (S. 8)

sammensetzung der GD 1 - Frauen, 50-65 J., geringe Bildung

sammensetzung der GD 3 - Manner, 50-65 J., geringe Bildung

perteninterviews

18
20
21
22
23
24
27
31
32
33
33
35
36
36
37
39
42
43
44
45

13
13
14
14
15

Im Folgenden befindet sich die in der Studie genutzte Broschire (beispielhaft fir Frauen).
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Darmkrebs-
Friherkennung

Ein Angebot der gesetzlichen
Krankenversicherung

Eine Entscheidungshilfe fiir
Frauen ab 50 Jahren



Sie haben die Médglichkeit, die kostenlosen Angebote zur
Friiherkennung und Vorbeugung von Darmkrebs zu nutzen. Ob
Sie die Untersuchungen wahrnehmen moéchten oder nicht,
entscheiden Sie selbst. Die folgenden Informatio sollen Sie
bei dieser Entscheidung unterstiitzen.

Am Ende der Broschiire finden Sie eine Zusam fas
Sie nutzen koénnen, um die Vor- un i d
Untersuchungen fiir sich abzuwé&gen. 50

Die Broschiire enthilt:

® Informationen zu den Angeboten zur Friih nnu@\nd
Vorbeugung

B Informationen zu Da ebs éo
@nungen. Stuhltest und
%)

Nachteilen der Untersuchungen

m@u ng und Entscheidungshilfe

Diese Broschiire richtet ‘sich an Frauen. Flir Manner gibt es eine
eigene Version«&e hier finden kdnnen:

®  Informationen z

WwWw.xxx.de/



Warum wird mir die Darmkrebs-Friiherkennung
angeboten?

Darmkrebs lasst sich friih erkennen und sogar wirksam vorbeugen. Er
entsteht fast immer aus Wucherungen der Darmwand, die in den
Darm hineinragen (Darmpolypen). Sie kdnnen entfernt werden, bevor
sie sich moglicherweise zu Darmkrebs entwickeln.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen
Versicherten die Moglichkeit, an der Darmkrebs-Friiherkennung
teilzunehmen. Es gibt zwei Untersuchungen: Frauen kdnnen ab dem
50. Lebensjahr den Stuhltest und ab 55 die Darmspiegelung nutzen.

Die Darmkrebs-Friitherkennung ist fiir Personen gedacht, die keine
Anzeichen und kein besonderes Risiko fir<Darmkrebs haben., Fir
Menschen zum Beispiel mit seltenen erblichen oder chronisch-
entziindlichen Darmerkrankungen gibt'es besondere Angebote.

Was passiert, wenn ich nicht tetinehine?

Die Teilnahme an der Darmkrebs-Fritherkennuhg-ist freiwillig. Wenn
Sie sich entscheiden, nicht daran teilzunehmen, hat dies fiir Ihren
Versicherungsschutz keine Folgen: Auchywenn Sie irgendwann an
Darmkrebs  erkranken  sollten, eibernimmt Ihre Krankenkasse
selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Manche Menschen fiihlen', sich zur Darmkrebs-Friiherkennung
verpflichtet oder von Partnern oder Angehdrigen gedrdangt. Ob Sie
teilnehmen maochten, ist aber ganz allein Ihre Entscheidung.

Was ist, wenu ieh erst kiirzlich eine Darmspiegelung hatte?

Vielleicht hatten Sie in letzter Zeit eine Darmspiegelung, zum Beispiel
wegen Darmbeschwerden. Dann hat eine Friherkennungs-
untersuchung moglicherweise erst einmal keine Vorteile. Am besten
besprechen Sie dies mit Ihrer Arztin oder IThrem Arzt.



Was ist Darmkrebs?

Darmkrebs entsteht fast immer aus bestimmten Darmpolypen. Die
meisten Polypen bleiben klein und harmlos. Manche wachsen aber
Uber Jahre. Dann steigt das Risiko, dass sich ein Darmkrebs entwickelt.
Schatzungsweise 5 von 100 groBeren Polypen werden bosartig.

Wie haufig ist Darmkrebs?

Darmkrebs wird von Frauen manchmal als typische Mannerkrankheit
betrachtet. Doch auch Frauen kdnnen daran erkranken. Das
Erkrankungsalter ist bei ihnen allerdings hoher. Bei Frauen unter 50 ist
Darmkrebs sehr selten. Danach steigt das Risiko an. Die folgende
Tabelle driickt dies in Zahlen aus: Sie zeigt, wie viele von 1000 Frauen
im angegebenen Alter in den ndchsten 20 Jahren an Darmkrebs
erkranken und wie viele daran sterben:

Wie viele Frauen Wie viele’Frauéh
Alter erkranken sterbesr
in den nachsten 20 in den ngdiistén 20
Jahren an Darmkrebs? Jahren ag' Parmkrebs?
15 4
h
50 Jahre von 1000 von 1000
27 10
h
60 Jogre von 1000 von 1000
45 24
7 h
' von 1000 von 1000

Welche Rolle,sptelen Risikofaktoren?

Das Risiko fir ‘Darmkrebs hangt noch von anderen Faktoren als
Darmpolypen ab. Wenn Eltern oder Geschwister bereits an
Darmkrebs erkrankt sind, verdoppelt sich das Risiko fir die
Erkrankung. Auch Menschen mit einer chronisch-entziindlichen
Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa) haben ein
erhdhtes Risiko. Andere Faktoren wie die Erndhrung, Zuckerkrankheit
oder Ubergewicht haben einen eher geringen Einfluss.




Der Stuhltest

Frauen zwischen 50 und 54 Jahre haben einmal im Jahr Anspruch auf
einen Stuhltest, nach dem 55. Geburtstag alle zwei Jahre.

Der Test untersucht eine Stuhlprobe auf nicht sichtbare (medizinisch:
okkulte) Blutspuren. Meist haben sie eine Ursache wie zum Beispiel
Hamorrhoiden. Blut kann aber auch auf Darmpolypen oder Krebs
hinweisen.

Wenn bei einem Stuhltest Blut gefunden wird, “ist eine
Darmspiegelung die beste Mdglichkeit, die Ursache zu finden. Nur so
kdnnen auch Polypen oder Darmkrebs erkannt werden. Ein Stuhltest
ist deshalb nur dann sinnvoll, wenn man grundsatzlich bereit ist,ei
einem auffalligen Ergebnis auch eine Darmspiegelung machen- zu
lassen.

Weist der Test kein Blut nach, kann er je nach Alter ein oder zwei
Jahre spéater wiederholt werden.

Wie lauft ein Stuhltestiab?

Wer sich flr einen Stuhltest interessiert, vereinbart am besten einen
Termin fiir ein Gespréch bei einer Arztin oder einem Arzt. Dort lassen
sich auch Fragen zur Durchfithrunguklaren. Den Test nimmt man mit
nach Hause.

Die Testpackung enthalthalles, was zur Entnahme der Stuhlprobe
notig ist. Ein spezielles.Papier wird in die Toilette gelegt, um den
Stuhl aufzufangen: Die Stuhlprobe wird dann mit einem kleinen Stab
entnommen, in ‘ein Rohrchen gesteckt und luftdicht verschraubt. Das
Réhrchen steckt man in einen Umschlag und gibt es wieder in der
Arztpraxis ab. Von dort wird die Probe zur Auswertung an ein Labor
gesendet. Falls Blutspuren gefunden werden, meldet sich die
Arztpraxis.



Die Stuhlprobe ist drei Tage haltbar. Damit sie in dieser Zeit
untersucht werden kann, ist es wichtig, sie spatestens am Tag nach
der Entnahme in der Arztpraxis abzugeben. Dies sollte nach
Mdglichkeit ein Montag oder Dienstag sein, damit die Probe vor dem
Wochenende ausgewertet werden kann.

Wichtig ist: Wenn das Labor keine Blutspuren findet, passiert nichts
weiter. Wenn die Arztpraxis sich nicht meldet, bedeutet das also, dass
das Testergebnis unauffallig war.

Welche Nachteile und Risiken hat ein Stuhltest?

Nicht jeder Darmkrebs oder Polyp hinterldasst Blutspuren im Stuhl.
Daher Ubersieht ein einzelner Stuhltest etwa 30 % der Tumore_ und
viele Polypen. Wenn man den Test jahrlich oder alle zwei, Jahre
macht, wird die Zuverldssigkeit aber besser.

Ein Nachteil ist zudem, dass der Stuhltest einen falschen Verdacht
auslésen kann: Bei der folgenden Darmspiegelung findet sich dann
entweder eine andere Ursache oder gar kein. Grund fir die Blutung.
Deshalb eignet sich der Stuhltest nicht “dazu, Darmkrebs oder
Polypen sicher festzustellen. Zahlen dazu zeigt die nebenstehende
Grafik.

Wenn_nach einem auffalligen’ Stuhltest eine Darmspiegelung
stattfindet, kann es dabei zu Komplikationen kommen. Diese sind im
Abschnitt zur Darmspiegelung naher beschrieben.



Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 Frauen
einen Stuhltest machen?

1000 Frauen
machen einen
Stuhltest

948 Frauen

haben ein
unauffélliges
Ergebnis

3 uen 16 Frauen

en ein haben Polypen:

% nauffalliges Entfernung der
rgebnis: nachste Polypen und

Friherkennungs- ~ Beratung zum
untersuchung erst weiteren
in 10 Jahren. Vorgehen.

Diese Frauen kénnen
nach ein oder zwei !
Jahren den nachsten
Stuhltest machen.

1 Frau
erhélt die
Diagnose

Darmkrebs:

Entfernung des

Tumors und

Beratung zur

weiteren
Behandlung.



Die Darmspiegelung

Als Alternative zum Stuhltest haben Frauen ab dem 55. Lebensjahr
die Moglichkeit, zweimal eine Darmspiegelung (Koloskopie) machen
zu lassen. Die zweite Darmspiegelung wird friihestens 10 Jahre nach
der ersten angeboten, sofern bei der ersten Darmspiegelung keine
Auffalligkeiten gefunden wurden. Der Grund fiir den Abstand ist,
dass es viele Jahre dauert, bis aus Darmpolypen Krebs entstehen
kann.

Nach einer Darmspiegelung haben weitere Stuhltests zur
Friherkennung keinen Vorteil mehr. Die Kosten werden deshalb nicht
mehr Gbernommen.

Wie lauft eine Darmspiegelung ab?

Die Darmspiegelung ist die zuverlassigste -Methode zur
Friherkennung von Darmkrebs. Bei einer Darmspiegelung wird der
gesamte Dickdarm mit einem Koloskop. untersucht. Ein Koloskop ist
ein etwa 150 cm langer, flexibler Schlauch, an déssen Spitze sich eine
kleine Lampe und eine Kamera befinden. Mithilfe des Gerats kdnnen
Arztinnen und Arzte die Darmwand betrachten.

Bei einem Arzttermin vor der Untefsuchung werden der Ablauf und
die Vorbereitung genau besprochen. Vor der Darmspiegelung sollte
der Darm maoglichst vollstandig-entleert sein. Dazu trinkt man je nach
Termin am’ Abend vor<oder am Morgen der Untersuchung ein
Abfihrmittel mit reichlich Flissigkeit, insgesamt drei bis vier Liter.
Erlaubt sind Wasser, Briihe, Tee und Séafte. Auf feste Kost muss ab
zwei bis drei ,'Stunden vor dem Abflhren bis nach der
Darmspiegelung verzichtet werden. Uber die Einzelheiten informiert
die Arztpraxis.

Wer von der Untersuchung selbst nichts splren will, kann sich ein
starkes Beruhigungsmittel geben lassen. Es dauert eine Weile, bis das
Medikament wieder abgebaut ist. Nach der Untersuchung darf man
deshalb nicht Auto fahren.
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Das Koloskop wird durch den After eingefiihrt und bis zum Ubergang
zwischen Dick- und Dinndarm vorgeschoben (etwa bis zum
Blinddarm, siehe Grafik). Dann zieht die Arztin oder der Arzt das
Koloskop langsam wieder heraus und betrachtet dabei die
Darmwand. Wahrend der Untersuchung wird der Darm mit Luft
geweitet, um einen freieren Blick auf die Darmschleimhaut zu haben.

Wenn wdhrend der Darmspiegelung Polypen oder verdachtige

Schleimhautstellen auffallen, werden sie meist direkt entfernt. Zu
diesem Zweck kann eine kleine Schlinge oder Zange in das Koloskop
geschoben werden. Das entfernte Gewebe wird .im Labor auf
Krebszellen untersucht.

A
Instrument Tp*

'\ Lichtquelle

Blinddarm Absaugkanal Videokamera

Wahrend der Darmspiegelung



Welche Nachteile und Risiken hat eine Darmspiegelung?

Der Nachteil der Darmspiegelung ist, dass man den Darm vor der
Untersuchung mit Abfiihrmitteln entleeren muss. Das Aufweiten des
Darms mit Luft fuhrt relativ haufig zu vorlibergehenden
Nebenwirkungen wie leichten Schmerzen oder Blahungen. Auch das
Beruhigungsmittel kann Nebenwirkungen haben, wie zum Beispiel
Herz-Kreislaufprobleme. Starkere Probleme, die eine Behandlung
erfordern, treten bei etwa einer von 1000 Personen auf.

AuBerdem hat die Untersuchung selbst Risiken: Vor allem wenn
groBere Polypen entfernt werden, kommt es ebenfalls bei etwa einer
von 1000 Darmspiegelungen zu einer Blutung, die dann eine
Krankenhausbehandlung und vielleicht auch. eine Bluttransfusion
notig macht.

Die schwerwiegendste Komplikation ist. der' Darmdurchbruch
(Perforation). Ein Darmdurchbruch passiert bei etwa, 2 von 10.000
Darmspiegelungen. Dazu kann.es kommen, wenn mit der Spitze des
Koloskops zu viel Druck auf die Darmwand.ausgeubt wird, oder wenn
die Darmwand bei der Entfernung eines Polypen verletzt wird. Ein
Darmdurchbruch st eine  schwere, gelegentlich  auch
lebensbedrohliche Komplikation, bei der rasch operiert werden muss.

Die Gfenzen der Darmspiegyelung

Auch bei einer. Darmspiegelung kann ein Polyp oder Darmkrebs
Ubersehen werden. Dies ‘passiert vor allem bei kleinen oder flachen
Polypen, die weniger gut sichtbar sind. Manchmal gelingt es auch
nicht, den Darm.'vor der Untersuchung vollstandig zu reinigen.
Schatzungen gehen davon aus, dass bis zu etwa 10 % der Tumore
Ubersehen werden.

Wenn Darmbeschwerden auftreten, die Sorgen machen, ist es
grundsatzlich wichtig, die Beschwerden ernst zu nehmen - auch
wenn die letzte Untersuchung unaufféllig war.



Was bedeutet es, wenn ein Polyp gefunden wird?

Wenn nur ein einzelner, kleiner und unauffélliger Polyp entdeckt
wird, reicht es, mit der nachsten Darmspiegelung zehn Jahre zu
warten.

Wenn ein auffalliger oder groBerer Polyp dabei war oder mehr als
drei Polypen entfernt wurden, ist die Wahrscheinlichkeit erhéht, dass
in den nachsten Jahren weitere wachsen. Deshalb wird dann die
nachste Koloskopie oft bereits nach drei bis finf Jahren empfohlen.
Die Kosten fir die Kontrolluntersuchungen werden von der
gesetzlichen Krankenkasse ibernommen.

Was bedeutet es, wenn Darmkrebs gefunden wird?

Wenn Darmkrebs entdeckt wird, hangt die Behandlung vom Stadium
des Tumors ab. Im Frihstadium reicht es aus, den Krebs operativ zu
entfernen. Die Heilungschancen sind dann sehr gut.

In fortgeschrittenen Stadien kommen auch zusatzliche Behandlungen
wie Chemotherapie und Bestrahlung infrage.

Verldangert die Friiherkennung das f¢ben?

Die Darmkrebs-Friherkennung kann‘nur fir die Frauen einen Nutzen
haben, bei denen sonst ein Krebs ‘entstehen oder zu spat entdeckt
wirde. Die weitaus meisten«Frauen bekommen aber nie Darmkrebs —
und kénnen deshalb auch keinen Vorteil von einer Friiherkennung
haben. Studien lassen “~offen, ob Frauen die zur Darmkrebs-
Friherkennung gehien, insgesamt langer leben als Frauen, die die
Untersuchung nicht in Anspruch nehmen.
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Stuhltest oder Darmspiegelung: Vor- und Nachteile der
Teilnahme in Zahlen

Mehrere Studien haben die Vor- und Nachteile der Friiherkennung
untersucht. Die folgenden Grafiken zeigen Schatzungen, was Frauen
im Alter zwischen 50 und 74 von einer Teilnahme erwarten kdnnen.

Von 50 bis 74: Wenn 1000 Frauen
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Die Schatzungen gehen davon aus, dass Frauen ab 50 im Durchschnitt
sechsmal einen Stuhltest machen oder ab 55 ein bis zwei
Darmspiegelungen in Anspruch nehmen.

Von 55 bis 74: Wenn 1000 Frauen
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Unterstiitzung fiir Ihre Entscheidung

Mochte ich an der Darmkrebs-Fritherkennung teilnehmen?

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Darmkrebs-Friiherkennung unterschiedlich. Manche méchten sie auf

jeden Fall nutzen. Andere entscheiden sich dagegen, weil die Nachteile fiir sie schwerer wiegen. Die Tabellen unten

fassen wesentliche Vor- und Nachteile von Stuhltest, Darmspiegelung und keiner Teilnahme fiir Frauen zwischen
50 und 75 zusammen. Die Ubersicht soll Innen dabei helfen, abzuwigen, ob Sie teilnehmenfwollen oder nicht.

Keine Friiherkennung

RegelmiaBiger, Stuhltest

Eit"oder zwei
Darmspiegelungen

Wie groB ist
das Risiko, an
Darmkrebs zu
sterben?

Etwa 7 von 1000 Frauen
sterben an Darmkrebs

Eine Frau weniger stirbt

2 bis 4 Frauen weniger sterben

Wie groB ist
das Risiko, an
Darmkrebs zu

Etwa 21 bis 23 von 1000
Frauen erkranken an

Eine Frau weniger erkrankt

4 bis 11 Frauen weniger
erkranken

erkranken? Darmkrebs
Der Stuhltest selbst verursacht
. . keine Komplikationen. Wird Bei 2 bis 4 von 1000 Frauen
Wie hoch st Blut im Stuhl gefunden, sollte kommt es durch die
das Risiko fiir Kein Risiko 9 .

Komplikationen?

man aber den Darm spiegeln
lassen. Dabei kénnen dann
Komplikationen auftreten.

Darmspiegelung zu einer
Komplikation.




Keine Friiherkennung

RegelmaBiger Stuhltest

Ein oder zwei
Darmspiegelungen

Wie oft

ergibt die
Untersuchung
einen falschen
Verdacht?

Eine Untersuchung findet
erst statt, wenn
Beschwerden auftreten.

Der Stuhltest ist bei etwa 52
von 1000 Frauen auffallig. Bei
35 werden bei der
anschlieBenden
Darmspiegelung weder
Polypen noch Krebs gefunden.

Bei der Darmspiegelung kénnen
Polypen.direkt entfernt und
weiter untersucht werden.

Wie zuverlassig
ist die
Untersuchung?

Ein Stuhltest findet etwa 70
von 100 Tumoren und-Vviele
groBere Polypen.

Eine Darmspiegelung findet
etwa 90 von 100 Tumoren und
die meisten gréBeren Polypen.

Fiir viele Menschen spielen auch praktische Aspekte der Untersuchungen eine wichtige Rolle bei der Entscheidung.
Auf der folgenden Seite finden Sie einen Vergleich zwischen Stuhltest und Darmspiegelung.




Was sind die praktischen Unterschiede zwischen Stuhltest und Darmspiegelung?

Stuhltest

Darmspiegelung

Wo wird die
Untersuchung
gemacht?

Es gibt ein Aufklarungsgesprach in
der Arztpraxis. Der Test wird dann zu
Hause gemacht.

Es gibt ein Aufklarungsgesprach in der Arztpraxis
und einen zweiten Termin zur Spiegelung.

Wie muss ich mich
vorbereiten?

Der Test wird in der Arztpraxis
abgeholt. Nach der Probenentnahme
wird er zeitnah zuriickgebracht.

Verzicht auf feste-Nahrung und Trinken von
AbfUhrmittel ist'hotig. Fir den Tag der
Untersuchung,lasst man sich krankschreiben
oder nimmt Urlaub.

Wie lauft die
Untersuchung ab?

Der Test wird nach
Gebrauchsanweisung selbst
durchgefiihrt.

Viele,Frauen lassen sich ein Beruhigungsmittel

geben. Wer das Mittel nimmt, ist oft eine Weile
etwas benommen und darf den Rest des Tages
kein Auto fahren.

Was passiert danach?

Die Arztpraxis meldet sich, wenn
Blutspuren in der Stuhlprobe
gefunden werden. Dann-wird eine
Darmspiegelung empfohlen.

Wenn Polypen entfernt wurden, informiert die
Praxis Uber das Ergebnis der
Gewebeuntersuchung.

Wie lange habe ich
danach Ruhe?

Ein einzelner Stuhltest ist nur
begrenzt treffsicher. Wenn man den
Test jahrlich oder alle zwei Jahre
macht, nimmt die Zuverlassigkeit zu.

Wenn die erste Darmspiegelung unauffallig war,
gibt es nach 10 Jahren das Angebot einer
zweiten Spiegelung.




Was ist mir noch wichtig?

Was ist fiir meine Entscheidung ausschlaggebend?

Wozu neige ich?

Ich lasse mir den
Darm spiegeln.

O

Ich'mache einen
Stuhltest. In ein
oder zwei Jahren

entscheide ich neu.

O

Ich 'bin noch
unsicher, welche
Untersuchung die

richtige fr mich ist.

O

Ich nehme jetzt nicht
teil und entscheide
spater neu.

O

Ich nehme
gar nicht
teil.

O




Wie geht es weiter?

Die Darmkrebs-Friiherkennung ist ein freiwilliges Angebot. Wenn Sie
es nicht nutzen mochten, brauchen Sie nichts weiter zu tun.

Wenn Sie es nutzen mochten, missen Sie sich mit einer Arztpraxis in
Verbindung setzen. Der Stuhltest kann in der Regel von folgenden
Arztinnen und Arzten ausgegeben werden:

B Facharzten fir Allgemeinmedizin (Hausarzte)
™ Facharzten fir Innere Medizin

™ Facharzten fir Urologie

™ Facharzten fur Gynakologie

Darmspiegelungen diirfen nur durch hierfiir ausgebildete-Arztinnen
und Arzte durchgefiihrt werden, die eine Mindestzahl an
Darmspiegelungen nachweisen konnen. In der Regel’ handelt es sich
dabei um Magen-Darm=Spezialisten (Facharzte fir Innere Medizin
mit dem Schwerpunkt Gastroenterologie).

Moglicherweise bietet Ihre Arztpraxis ‘Ihnen andere oder weitere
Untersuchungen<zur. Friherkennung an, die Sie selbst bezahlen
mussten (Individuelle Gesundheijtsleistungen, 1Gel). Ein Nutzen ist
bislang nur fir ‘die 'Darmspiegelung und Stuhlbluttests durch
aussagekréftige Studien‘nachgewiesen. Sie kdnnen weitere Angebote
daher mit ruhigem Gewissen ablehnen, wenn die Untersuchungen Sie
nicht Gberzeugen:
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Sind noch Fragen offen geblieben?

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie eine Untersuchung in Anspruch
nehmen wollen oder nicht, kdnnen Sie sich durch einen Arzt oder
eine Arztin beraten lassen. Auch wenn Sie konkrete Fragen zu einer
Untersuchung haben, kénnen Sie diese mit Ihrer Arztin oder Threm
Arzt besprechen.

Die Beratung zur Darmkrebs-Friherkennung ist kostenlos: Eine
ausfihrliche Aufklarung Uber Darmkrebs, das Erkrankungsrisiko und
die Vor- und Nachteile von Darmspiegelung und Stuhltest gehdren
zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung.

Hier konnen Sie offene Fragen fiir das Gesprach notieren:
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Quellen und weitere Informationen
finden Sie im Internet unter
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B2.1 Anschreiben

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 210 -



Muster Anschreiben

Musterkrankenkasse

Musterkrankenkasse - Stral3e - 00000 Ort
Ihr Zeichen: XXXXXX

Telefon: 0123 / 45678

Max Mustermann Telefax: 0123 / 45679
Musterstr. xx E-Mail: musterkrankenkasse@mkk.de
01X01 Musterstadt Datum: 14.06.2016

Information zur Fritherkennung und Vorbeugung von Darmkrebs

Sehr geehrte(r) Frau/Herr <Titel> <Nachname>,

alle gesetzlich Krankenversicherten ab 50 Jahre haben in Deutschland Anspruch auf eine kostenlose
Darmkrebs-Friiherkennung. Wir mdchten Sie lber diese Angebote informieren und lhnen dabei helfen,
zu entscheiden, ob Sie die Darmkrebs-Friherkennung wahrnehmen wollen.

Die Untersuchungen sollen zum einen Darmkrebs entdecken, bevor er Beschwerden verursacht. Das
verbessert die Heilungschancen. Zum anderen sollen sie Darmpolypen finden, aus denen sich mit der
Zeit Krebs entwickeln kann. Die Entfernung von Polypen senkt das Risiko, an Darmkrebs zu
erkranken.

Zur Fraherkennung von Darmkrebs gibt es zwei Mdglichkeiten:

e den Stuhltest: Mit dem Test wird eine Stuhlprobe auf nicht sichtbares Blut untersucht. Dies kann
auf Darmpolypen oder Darmkrebs hinweisen. Finden sich Blutspuren, wird zu einer
Darmspiegelung geraten. Der Nachteil des Stuhltests: Er Gbersieht manchmal Darmkrebs, kann
aber auch falschen Alarm ausldsen.

o die Darmspiegelung: Hierbei wird der ganze Dickdarm untersucht. Wenn dabei ein Polyp
gefunden wird, kann er vorsorglich entfernt werden. Die Darmspiegelung findet fast alle Tumore
und viele Polypen. Ihr Nachteil: Es ist eine aufwendige Vorbereitung nétig und es kénnen
Komplikationen wie Blutungen auftreten, selten auch Darmverletzungen.

Ob Sie sich untersuchen lassen, ist allein Ihre Entscheidung. Wenn Sie teilnehmen mdéchten, kénnen
Sie den Stuhltest zum Beispiel in Ihrer Hausarztpraxis erhalten. Zur Darmspiegelung vereinbaren Sie
einen Termin bei einem Facharzt fir Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie (Magen-
Darm-Spezialisten). Falls Sie unentschieden sind oder sich genauer informieren mdchten, kann Ihnen
die beiliegende Broschure helfen. Dort werden die Untersuchungen und ihre Vor- und Nachteile
genauer beschrieben. AulRerdem kénnen Sie sich kostenlos bei Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt beraten
lassen.

Wenn Sie nicht an der Friherkennung teilnehmen mdéchten, brauchen Sie nichts weiter zu tun. lhnen
entstehen keine Nachteile fir Ihren Versicherungsschutz. Auch falls Sie spater an Darmkrebs
erkranken sollten, steht Ihnen selbstverstandlich dieselbe Versorgung zur Verfigung wie allen anderen
gesetzlich Krankenversicherten. Falls Sie eine Darmspiegelung zur Abklarung von Beschwerden
bendtigen, wird diese jederzeit von lhrer gesetzlichen Krankenkasse bezahilt.

Mit freundlichen GriRen,
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Darmkrebs-
Fritherkennung

Angebot der gesetzlichen
Krankenversicherung

Eine Entscheidungshilfe fiir
Manner ab 50 Jahren



Eine Entscheidungshilfe

Sie haben die Moglichkeit, die kostenlosen Angebote zur Fritherkennung
und Vorbeugung von Darmkrebs zu nutzen. Ob Sie die Untersuchungen
wahrnehmen moéchten oder nicht, entscheiden Sie selbst. Die folgen-
den Informationen sollen Sie bei dieser Entscheidung unterstiitzen.

Die Broschiire enthilt:

® Informationen zu den Angeboten zur Fritherkennung und Vorbeugung
®  Informationen zu Darmkrebs
u  Informationen zum Ablauf der Untersuchungen: Darmspiegelung
und Stuhltest
®  Informationen zu den Vor- und Nachteilen der Untersuchungen

Am Ende der Broschiire finden Sie eine Zusammenfassung, die Sie nut-
zen koénnen, um die Vor- und Nachteile der Untersuchungen fiir sich

abzuwaégen.

Angebot

Warum wird mir die Darmkrebs-Fritherkennung angeboten?

Darmkrebs lasst sich friih erkennen und sogar wirksam vorbeugen. Er entsteht
fast immer aus Wucherungen der Darmwand, die in den Darm hineinragen
(Darmpolypen). Sie kdnnen bei einer Darmspiegelung entfernt werden, bevor
sie sich moglicherweise zu Darmkrebs entwickeln.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen Ver-
sicherten die Mdglichkeit, an der Darmkrebs-Friiherkennung teilzunehmen.
Es gibt zwei Untersuchungen: Den Stuhltest und die Darmspiegelung.

Die Darmkrebs-Fritherkennung ist fiir Personen gedacht, die keine Anzeichen
und kein besonderes Risiko flir Darmkrebs haben. Menschen zum Beispiel mit
chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen werden haufigere Untersuchungen
empfohlen. Zu diesen Erkrankungen gehdren Colitis Ulcerosa und Morbus Crohn.

Was passiert, wenn ich nicht teilnehme?

Die Teilnahme an der Darmkrebs-Friherkennung ist freiwillig. Wenn Sie sich
entscheiden, nicht daran teilzunehmen, hat dies fir Ihren Versicherungsschutz
keine Folgen: Auch wenn Sie irgendwann an Darmkrebs erkranken sollten,
Ubernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Manche Menschen fiihlen sich zur Darmkrebs-Friherkennung verpflichtet
oder von Partnern oder Angehoérigen gedrangt. Ob Sie teilnehmen, ist aber
ganz allein Ihre Entscheidung.

Was ist, wenn ich erst kiirzlich eine Darmspiegelung hatte?

Vielleicht hatten Sie in letzter Zeit eine Darmspiegelung, zum Beispiel
wegen Darmbeschwerden. Dann hat eine Friherkennungsuntersuchung
wahrscheinlich erst einmal keine Vorteile. Am besten besprechen Sie diese
Frage mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt.




Informationen zu Darmkrebs

Was ist Darmkrebs?

Darmkrebs entsteht fast immer aus Darmpolypen. Die meisten Polypen
bleiben klein und harmlos. Manche wachsen aber lber Jahre, und einige
werden bdsartig. Darmkrebs entsteht fast immer im Dickdarm.

Wie haufig ist Darmkrebs?

Bei Mannern unter 50 ist Darmkrebs sehr selten. Mit zunehmendem Alter
steigt das Risiko an. Die folgende Tabelle driickt dies in Zahlen aus: Sie zeigt,
wie viele von 1000 M@nnern im angegebenen Alter in den ndchsten 10 Jahren
voraussichtlich an Darmkrebs erkranken und wie viele daran sterben. Die
Zahlen sind Schatzungen, die auf Daten der letzten Jahrzehnte beruhen.

Wie viele Manner erkranken | Wie viele Manner sterben
Alter in den néchsten 10 Jahren in den néchsten 10 Jahren
an Darmkrebs? an Darmkrebs?
50 Jahre 7 von 1000 2 von 1000
55 Jahre 13 von 1000 4 von 1000
60 Jahre 18 von 1000 6 von 1000
65 Jahre 24 von 1000 9 von 1000

Uber das gesamte Leben betrachtet, sterben schitzungsweise 32 von 1000
Manner an Darmkrebs.

Welche Rolle spielen andere Risikofaktoren?

Das Risiko fiir Darmkrebs hangt noch von anderen Faktoren als Darmpolypen
und Lebensalter ab. Wenn Eltern oder Geschwister bereits an Darmkrebs
erkrankt sind, verdoppelt sich das in den Tabellen dargestellte Risiko. Andere
Faktoren wie die Ernahrung, Diabetes oder Ubergewicht haben einen eher
geringen Einfluss.

Darmspiegelung

Die Darmspiegelung

Manner kdnnen ab dem 50. Lebensjahr zweimal eine Darmspiegelung (Kolos-
kopie) machen lassen. Die zweite Darmspiegelung wird friihestens 10 Jahre nach
der ersten angeboten, sofern bei der ersten Darmspiegelung keine Aufféllig-
keiten gefunden wurden. Der Grund flr den Abstand ist, dass es viele Jahre
dauert, bis aus Darmpolypen Krebs entstehen kann. Wenn Sie sich 10 Jahre
nach der ersten gegen eine zweite Darmspiegelung entscheiden, kdnnen Sie
stattdessen Stuhltests machen.

Menschen Uber 75 Jahre wird in der Regel keine Darmspiegelung zur Frih-
erkennung mehr angeboten, da das Risiko flir Komplikationen einer Darm-
spiegelung mit dem Alter zunimmt.

Wie lduft eine Darmspiegelung ab?

Die Darmspiegelung ist die zuverldssigste Methode zur Friherkennung von
Darmkrebs. Dabei wird der gesamte Dickdarm mit einem Koloskop untersucht.
Der Dickdarm ist ungefahr 1 bis 1,5 m lang. Ein Koloskop ist ein etwa 1,5 m
langer, flexibler Schlauch von etwa 1 cm Durchmesser. An seiner Spitze be-
finden sich eine kleine Lampe und eine Kamera.

Bei einem Arzttermin vor der Untersuchung werden der Ablauf und die
Vorbereitung genau besprochen. Vor der Darmspiegelung sollte der Darm
moglichst vollstandig entleert sein. Dazu trinkt man je nach Termin am
Abend vor oder am Morgen der Untersuchung ein Abfihrmittel mit reichlich
Flissigkeit, insgesamt drei bis vier Liter. Erlaubt sind Wasser, Briihe, Tee und
Séfte. Auf feste Kost muss ab zwei bis drei Stunden vor dem Abfiihren bis
nach der Darmspiegelung verzichtet werden. Nach der Darmspiegelung ist
es normalerweise sofort wieder méglich zu essen. Wenn groBere Polypen
entfernt wurden, kann es aber sinnvoll sein, noch eine Weile damit zu warten.
Uber Einzelheiten informiert die Arztpraxis.




Darmspiegelung

Vor der Untersuchung kann ein Beruhigungs- oder Narkosemittel geben werden.
Da es eine Weile dauert, bis das Medikament wieder abgebaut ist, darf man nach
der Untersuchung fiir 24 Stunden nicht Auto fahren.

Das Koloskop wird durch den After eingefiihrt und bis zum Ubergang zwischen
Dick- und Dinndarm vorgeschoben (etwa bis zum Blinddarm, siehe Grafik).
Dann zieht die Arztin oder der Arzt das Koloskop langsam wieder heraus und
betrachtet dabei die Darmwand. Wahrend der Untersuchung wird der Darm mit
Luft geweitet, um die Sicht auf die Darmschleimhaut zu verbessern.

Wenn wahrend der Darmspiegelung Polypen oder verdédchtige Schleimhaut-
stellen auffallen, werden sie meist direkt entfernt. Zu diesem Zweck kann
eine kleine Schlinge oder Zange in das Koloskop geschoben werden. Das
entfernte Gewebe wird im Labor auf Krebszellen untersucht.

Koloskop

Lichtquelle

Blindd.
ey Absaugkanal Videokamera

Darmspiegelung

Welche Nachteile und Risiken hat eine Darmspiegelung?

Das Abfiihren vor der Untersuchung ist aufwendig und fur viele Menschen
belastend. Das Aufweiten des Darms mit Luft fihrt relativ hdufig zu vor-
Ubergehenden Nebenwirkungen wie leichten Schmerzen oder Bldhungen.
Das Beruhigungs- oder Narkosemittel kann zum Beispiel Schwindel oder
Herz-Kreislauf-Probleme ausldsen.

Behandlungsbediirftige Komplikationen treten insgesamt bei etwa 2 von 1000
Mannern auf. Dabei handelt es sich vor allem um Blutungen. Zu einer Blutung
kann es kommen, wenn bei der Darmspiegelung Polypen entfernt werden.
Die meisten Blutungen kdnnen ambulant behandelt werden.

Bei weniger als 1 von 1000 Méannern treten behandlungsbedirftige Herz-
Kreislauf-Probleme und Darmdurchbriiche (Perforationen) auf. Ein Darmdurch-
bruch ist die schwerwiegendste Komplikation, die bei einer Darmspiegelung
auftreten kann. Dazu kann es kommen, wenn mit der Spitze des Koloskops
zu viel Druck auf die Darmwand ausgetibt wird, oder wenn die Darmwand
bei der Entfernung eines Polypen verletzt wird. Es handelt sich dabei um
eine schwere, manchmal auch lebensbedrohliche Komplikation, bei der rasch
operiert werden muss.

Die Grenzen der Darmspiegelung

Bei einer Darmspiegelung kann ein Polyp oder Darmkrebs tbersehen wer-
den. Dies passiert vor allem bei kleinen oder flachen Polypen, die weniger
gut sichtbar sind. Manchmal gelingt es auch nicht, den Darm vor der Unter-
suchung vollstandig zu reinigen. Schatzungen gehen davon aus, dass etwa
5 % der Tumore Ubersehen werden.

Darmbeschwerden wie zum Beispiel Blut im Stuhl, die Ihnen Sorgen machen,
sollten Sie deshalb &rztlich abklaren lassen — auch wenn die letzte Unter-
suchung unauffallig war.




Darmspiegelung

Darmspiegelung: Vor- und Nachteile der Teilnahme in Zahlen

Mehrere Studien haben die Vor- und Nachteile der Darmspiegelung untersucht.
Sie hangen auch vom Alter ab. Die folgenden Tabellen stellen die wichtigsten
Ergebnisse fir Mdnner im Alter von 50 und fir M@nner im Alter von 60 Jahren

dar. Sie gelten fiir einen Zeitraum von 10 Jahren.

Von 1000 Mannern im Alter von 50 Jahren ...

... sterben ... erkranken ... haben
an Darmkrebs: an Darmkrebs: Komplikationen
Ohne Friih- 2 7 0
erkennung
Mit Darm- 1 2 bis 6 2
spiegelung
Das heif3t: : : :
Von 1000 ... stirbt ... erkranken ... haben
Mannern ... 1 Mann 1 bis 5 Manner 2 Manner
weniger an weniger an Komplikationen
Darmkrebs Darmkrebs
Von 1000 Mdnnern im Alter von 60 Jahren ...
... sterben ... erkranken ... haben
an Darmkrebs: an Darmkrebs: Komplikationen
Ohne Friih- 6 18 0
erkennung
Mit Darm- 2 bis 4 5 bis 15 2
spiegelung
Das heif3t: : : :
Von 1000 ... Sterben ... erkranken ... haben
Mannern ... 2 bis 4 Manner 3 bis 13 Manner 2 Méanner
weniger an weniger an Komplikationen
Darmkrebs Darmkrebs

Darmspiegelung

Was bedeutet es, wenn ein Polyp gefunden wird?

Bei knapp der Halfte der Manner, die zur Darmspiegelung gehen, werden
Polypen gefunden. Wenn nur ein einzelner, kleiner und unauffalliger Polyp
entdeckt wird, reicht es, mit der nachsten Darmspiegelung 10 Jahre zu warten.

Wenn ein auffalliger oder groBerer Polyp dabei war oder mehr als drei Poly-
pen entfernt wurden, ist die Wahrscheinlichkeit erhéht, dass in den nachsten
Jahren weitere Polypen wachsen. Deshalb wird dann die ndchste Koloskopie
bereits nach 3 bis 5 Jahren empfohlen. Die Kosten fiir die Kontrollunter-
suchungen werden von der gesetzlichen Krankenkasse Gibernommen.

Was bedeutet es, wenn Darmkrebs gefunden wird?

Wenn Darmkrebs entdeckt wird, hangt die Behandlung vom Stadium des
Tumors ab. Im Friihstadium reicht es aus, den Krebs operativ zu entfernen.
Die Heilungschancen sind dann sehr gut.

In fortgeschrittenen Stadien kommen auch zusétzliche Behandlungen wie
Chemotherapie und Bestrahlung infrage.
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Stuhltest

Der Stuhltest

Alternativ zur Darmspiegelung kdnnen Manner zwischen 50 und 54 einmal
im Jahr einen Stuhltest machen und nach dem 55. Geburtstag alle zwei Jahre.

Der Test untersucht eine Stuhlprobe auf nicht sichtbare (medizinisch: okkulte)
Blutspuren. Sie konnen auf Darmpolypen oder Krebs hinweisen. Blut im Stuhl
hat aber meist andere Ursachen, wie zum Beispiel Hdmorrhoiden.

Ein auffalliger Stuhltest muss durch eine Darmspiegelung abgeklart werden.
Nur so kénnen auch Polypen oder Darmkrebs erkannt werden. Ein Stuhltest ist
also vor allem dann sinnvoll, wenn man auch bereit ist, bei einem auffalligen
Ergebnis eine Darmspiegelung machen zu lassen.

Weist der Test kein Blut nach, kann er je nach Alter ein oder zwei Jahre spater
wiederholt werden.

Wie lauft ein Stuhltest ab?

Wer einen Stuhltest machen mochte, vereinbart am besten einen Termin fur
ein Gespréach bei einer Arztin oder einem Arzt. Dort lassen sich auch Fragen
zur Durchfuihrung kldren. Den Test nimmt man mit nach Hause.

Die Testpackung enthélt alles, was zur Entnahme der Stuhlprobe nétig ist.
Um den Stuhl aufzufangen, wird ein spezielles Papier in die Toilette gelegt.
Die Stuhlprobe wird dann mit einem kleinen Stab entnommen, in ein Rohr-
chen gesteckt und luftdicht verschraubt. Das Rohrchen steckt man in einen
Umschlag und gibt es wieder in der Arztpraxis ab. Von dort wird die Probe
zur Auswertung an ein Labor gesendet. Falls Blutspuren gefunden werden,
meldet sich die Arztpraxis.

Stuhltest

Die Stuhlprobe ist finf Tage haltbar. Ihre Arztpraxis informiert Sie dariber,
wann Sie die Stuhlprobe abgeben missen, damit sie rechtzeitig zur Unter-
suchung im Labor ist.

Wichtig ist: Wenn das Labor keine Blutspuren findet, passiert nichts weiter.
Wenn die Arztpraxis sich nicht meldet, bedeutet das also, dass das Test-
ergebnis unauffallig war.

Welche Nachteile und Risiken hat ein Stuhltest?

Nicht jeder Darmkrebs oder Polyp hinterldsst Blutspuren im Stuhl. Daher
Ubersieht ein einzelner Stuhltest etwa 30 % der Tumore und viele Polypen.

Ein Nachteil ist zudem, dass der Stuhltest falschen Alarm ausldsen kann:
Bei der folgenden Darmspiegelung findet sich dann entweder eine andere
Ursache oder gar kein Grund fir die Blutung. Deshalb eignet sich der
Stuhltest nicht dazu, Darmkrebs oder Polypen sicher festzustellen.

Wenn nach einem auffélligen Stuhltest eine Darmspiegelung stattfindet,
kann es dabei zu Komplikationen kommen. Diese sind im Abschnitt zur
Darmspiegelung naher beschrieben.

Bei ungefahr 50 von 1000 Ménnern, die einen Stuhltest machen, werden
Blutspuren im Stuhl gefunden. Diese Manner werden zur Darmspiegelung
eingeladen. Der Stuhltest ist aber nur sinnvoll, wenn man ihn Uber viele
Jahre regelmaBig macht. Die Wahrscheinlichkeit, dass man einen auffélli-
gen Befund hat und eine Darmspiegelung empfohlen wird, steigt dann. Die
Grafik auf der folgenden Seite zeigt, welche Ergebnisse zu erwarten sind,
wenn 1000 Manner tber 10 Jahre regelmaBig einen Stuhltest machen. Sie
gelten fir Manner im Alter von 50 Jahren.

11
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Stuhltest

Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 fiinfzigjdhrige
Manner iiber 10 Jahre regelmiBig einen Stuhltest machen?

1000 Manner

machen Uber 10 Jahre
regelmaBig

Stuhltests

660 Manner

haben ein 340 Manner
unauffalliges werden zur
Ergebnis Darmspiegelung

eingeladen

| 180 Manner 155 Manner 5 Manner
haben ein haben Polypen: erhalten die

unauffalliges

i Ergebnis: ndchste
Friherkennungs-
: untersuchung in
: 10 Jahren.

Bei 2 Madnnern Ubersieht der Stuhltest
Krebs. Bei ihnen wird irgendwann aufgrund
von Beschwerden Krebs festgestellt.

Entfernung
der Polypen

Diagnose Darmkrebs:
Entfernung des

und Beratung  Tumors und Beratung

zum weiteren
Vorgehen.

zur weiteren
Behandlung.

Stuhltest

Stuhltest: Vor- und Nachteile in Zahlen

Mehrere Studien haben untersucht, was Manner erwarten kdnnen, wenn sie re-
gelméBig einen Stuhltest machen. Die folgenden Tabellen stellen die wichtigsten
Ergebnisse getrennt fir Manner im Alter von 50 Jahren und fiir Mdnner im Alter
von 60 Jahren dar. Sie gelten fiir einen Zeitraum von 10 Jahren.

Von 1000 Mannern im Alter von 50 Jahren ...
... sterben an Darmkrebs:

Ohne Friitherkennung 2

Mit Stuhltest 1 bis 2

Das heif3t: :

Von 1000 Ménnern ... ... stirbt
bis zu 1 Mann weniger
an Darmkrebs

Von 1000 Mannern im Alter von 60 Jahren ...
... sterben an Darmkrebs:

Ohne Friiherkennung 6

Mit Stuhltest 5
Das heif3t: :
Von 1000 Minnern ... ... Stirbt

1 Mann weniger
an Darmkrebs

Es ist nicht nachgewiesen, dass der Stuhltest das Risiko senkt, an Darmkrebs

zu erkranken.

13
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Zusammenfassung

Vor- und Nachteile der Darmkrebs-Friiherkennung

Die Tabellen fassen wesentliche Vor- und Nachteile von Stuhltest, Darmspiegelung
und keiner Teilnahme zusammen. Die Ubersicht soll Ihnen dabei helfen, abzuwégen,
ob Sie teilnehmen moéchten oder nicht. Diese Zahlen gelten fiir M&nner im Alter von
50 bis 60 Uber einen Zeitraum von 10 Jahren.

und Darmspiegelung?

Was sind die praktischen Unterschiede zwischen Stuhltest

Stuhltest

Darmspiegelung

Wo wird die
Untersuchung
gemacht?

Es gibt ein Aufklarungs-
gesprach in der Arzt-
praxis. Der Test wird dann
zu Hause gemacht.

Es gibt ein Aufklarungs-
gesprach in der Arzt-
praxis und einen zweiten
Termin zur Spiegelung.

Wie muss man
sich vorbereiten?

Der Test wird in der
Arztpraxis abgeholt. Nach
der Probenentnahme
wird er zeitnah
zurlickgebracht.

Verzicht auf feste Nahrung
und Trinken von Abflhrmittel
ist notig. Fur den Tag der
Untersuchung lasst man sich
krankschreiben oder nimmt
Urlaub.

Wie lauft die
Untersuchung ab?

Der Test wird nach
Gebrauchsanweisung
selbst durchgefihrt.

Viele Manner lassen sich

ein Beruhigungs- oder
Narkosemittel geben. Wer
das Mittel nimmt, ist oft eine
Weile etwas benommen und
darf fir 24 Stunden kein Auto
fahren. Die Untersuchung
dauert 15 bis 45 Minuten.

Ohne Friih- RegelmaBiger Darmspiegelung
erkennung Stuhltest
Wie viele Je nach Alter Durch den Durch eine Darm-
Manner sterben 2 bis Stuhltest stirbt bis spiegelung sterben
sterben an 6 von 1000 zu 1 von 1000 bis zu 4 von 1000
Darmkrebs? Ménnern an Mannern weniger | Mannern weniger an
Darmkrebs. an Darmkrebs. Darmkrebs.
Wie viele Je nach Alter Es ist nicht Durch eine Darm-
Manner erkranken nachgewiesen, spiegelung erkranken
erkranken an 7 bis 18 dass der Stuhltest bis zu 13 von 1000
Darmkrebs? von 1000 Darmkrebs vor- Ménnern weniger an
Ménnern an beugen kann. Darmkrebs.
Darmkrebs.
Wie hoch ist Kein Risiko Der Stuhltest selbst Bei 2 von 1000
das Risiko fiir verursacht keine Mannern kommt es
Komplikatio- Komplikationen. bei einer Darmspie-
nen? Wird Blut im Stuhl gelung zu einer be-
gefunden, sollte handlungsbeddrftigen
man aber den Darm Komplikation.
spiegeln lassen.
Dabei kdnnen dann
Komplikationen
auftreten.
Wie zuver- - Ein Stuhltest findet Eine Darmspiegelung
lassig ist die etwa 70 von 100 findet etwa 95 von 100
Untersuchung? Tumoren. Er tber- Tumoren und die
sieht jedoch viele meisten gréBeren
Polypen und Polypen. Die Polypen
schlagt haufig konnen direkt entfernt
falschen Alarm. und untersucht werden.

Was passiert
danach?

Die Arztpraxis meldet
sich, wenn Blutspuren in
der Stuhlprobe gefunden
werden. Dann wird

eine Darmspiegelung
empfohlen.

Wenn Polypen entfernt
wurden, informiert die
Praxis Uber das Ergebnis der
Gewebeuntersuchung.

Wie lange habe
ich danach Ruhe?

Der Stuhltest wird alle ein
bis zwei Jahre wiederholt.

Wenn die erste Darm-
spiegelung unauffallig war,
kann man nach 10 Jahren
eine zweite Spiegelung
wahrnehmen.
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Wenn Sie teilnehmen mochten

Wie geht es weiter?

Die Darmkrebs-Friherkennung ist ein freiwilliges Angebot. Wenn Sie es
nutzen mochten, missen Sie sich mit einer Arztpraxis in Verbindung setzen.
Der Stuhltest kann in der Regel von folgenden Arztinnen und Arzten aus-
gegeben werden:

B Facharzten fur Allgemeinmedizin (Hausarzte)
= Facharzten fur Innere Medizin

B Facharzten fur Urologie

Darmspiegelungen diirfen nur durch hierfiir ausgebildete Arztinnen und
Arzte durchgefiihrt werden, die eine Mindestzahl an Darmspiegelungen nach-
weisen kdnnen. In der Regel handelt es sich dabei um Magen-Darm-Spezi-
alisten (Facharzte fir Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Gastroenterologie).

Mdglicherweise bietet Ihre Arztpraxis Ihnen andere oder weitere Unter-
suchungen zur Darmkrebs-Friiherkennung an, die Sie selbst bezahlen
mussten (Individuelle Gesundheitsleistungen, IGel). Ein Nutzen ist bislang
nur fur die Darmspiegelung und Stuhlbluttests durch aussagekréftige Studien
nachgewiesen. Sie konnen weitere Angebote daher mit ruhigem Gewissen
ablehnen.

Sind noch Fragen offen geblieben?

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie eine Untersuchung in Anspruch nehmen wollen
oder nicht, kénnen Sie sich durch einen Arzt oder eine Arztin beraten lassen.
Dies gilt auch, wenn Sie konkrete Fragen zu einer Untersuchung haben.

Die Beratung zur Darmkrebs-Friiherkennung ist kostenlos: Eine ausfihrliche
Aufklarung Gber Darmkrebs, das Erkrankungsrisiko und die Vor- und Nach-
teile von Darmspiegelung und Stuhltest gehdren zu den Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung.

Hier kdnnen Sie offene Fragen fiir das Gesprach notieren:

17
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Eine Entscheidungshilfe

Sie haben die Moglichkeit, die kostenlosen Angebote zur Fritherkennung
und Vorbeugung von Darmkrebs zu nutzen. Ob Sie die Untersuchungen
wahrnehmen moéchten oder nicht, entscheiden Sie selbst. Die folgen-
den Informationen sollen Sie bei dieser Entscheidung unterstiitzen.

Die Broschiire enthilt:

® Informationen zu den Angeboten zur Fritherkennung und Vorbeugung
®  Informationen zu Darmkrebs
u  Informationen zum Ablauf der Untersuchungen: Darmspiegelung
und Stuhltest
®  Informationen zu den Vor- und Nachteilen der Untersuchungen

Am Ende der Broschiire finden Sie eine Zusammenfassung, die Sie nut-
zen koénnen, um die Vor- und Nachteile der Untersuchungen fiir sich
abzuwaégen.

Angebot

Warum wird mir die Darmkrebs-Fritherkennung angeboten?

Darmkrebs lasst sich friih erkennen und sogar wirksam vorbeugen. Er entsteht
fast immer aus Wucherungen der Darmwand, die in den Darm hineinragen
(Darmpolypen). Sie kdnnen bei einer Darmspiegelung entfernt werden, bevor
sie sich moglicherweise zu Darmkrebs entwickeln.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen Ver-
sicherten die Mdglichkeit, an der Darmkrebs-Friiherkennung teilzunehmen.
Es gibt zwei Untersuchungen: Frauen konnen ab 50 Jahre den Stuhltest und
ab 55 die Darmspiegelung nutzen.

Die Darmkrebs-Friiherkennung ist fiir Personen gedacht, die keine Anzeichen
und kein besonderes Risiko fiir Darmkrebs haben. Menschen zum Beispiel mit
chronisch-entziindlichen Darmerkrankungen werden haufigere Untersuchungen
empfohlen. Zu diesen Erkrankungen gehéren Colitis Ulcerosa und Morbus Crohn.

Was passiert, wenn ich nicht teilnehme?

Die Teilnahme an der Darmkrebs-Friiherkennung ist freiwillig. Wenn Sie sich
entscheiden, nicht daran teilzunehmen, hat dies fiir Ihren Versicherungsschutz
keine Folgen: Auch wenn Sie irgendwann an Darmkrebs erkranken sollten,
Ubernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Manche Menschen fiihlen sich zur Darmkrebs-Friiherkennung verpflichtet
oder von Partnern oder Angehorigen gedrangt. Ob Sie teilnehmen, ist aber
ganz allein Ihre Entscheidung.

Was ist, wenn ich erst kiirzlich eine Darmspiegelung hatte?

Vielleicht hatten Sie in letzter Zeit eine Darmspiegelung, zum Beispiel
wegen Darmbeschwerden. Dann hat eine Friherkennungsuntersuchung
wahrscheinlich erst einmal keine Vorteile. Am besten besprechen Sie diese
Frage mit Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt.




Informationen zu Darmkrebs

Was ist Darmkrebs?

Darmkrebs entsteht fast immer aus Darmpolypen. Die meisten Polypen
bleiben klein und harmlos. Manche wachsen aber lber Jahre, und einige
werden bdsartig. Darmkrebs entsteht fast immer im Dickdarm.

Wie haufig ist Darmkrebs?

Bei Frauen unter 50 ist Darmkrebs sehr selten. Mit zunehmendem Alter steigt
das Risiko an. Die folgende Tabelle driickt dies in Zahlen aus: Sie zeigt, wie
viele von 1000 Frauen im angegebenen Alter in den ndchsten 10 Jahren
voraussichtlich an Darmkrebs erkranken und wie viele daran sterben. Die
Zahlen sind Schatzungen, die auf Daten der letzten Jahrzehnte beruhen.

Wie viele Frauen erkranken Wie viele Frauen sterben
Alter in den néchsten 10 Jahren in den néchsten 10 Jahren
an Darmkrebs? an Darmkrebs?
50 Jahre 5von 1000 1 von 1000
55 Jahre 8 von 1000 2 von 1000
60 Jahre 10 von 1000 3 von 1000
65 Jahre 14 von 1000 5 von 1000

Frauen an Darmkrebs.

Uber das gesamte Leben betrachtet, sterben schitzungsweise 26 von 1000

Welche Rolle spielen andere Risikofaktoren?

Das Risiko fiir Darmkrebs hangt noch von anderen Faktoren als Darmpolypen
und Lebensalter ab. Wenn Eltern oder Geschwister bereits an Darmkrebs
erkrankt sind, verdoppelt sich das in den Tabellen dargestellte Risiko. Andere
Faktoren wie die Ernahrung, Diabetes oder Ubergewicht haben einen eher
geringen Einfluss.

Darmspiegelung

Die Darmspiegelung

Frauen kénnen ab dem 55. Lebensjahr zweimal eine Darmspiegelung (Kolos-
kopie) machen lassen. Die zweite Darmspiegelung wird friihestens 10 Jahre nach
der ersten angeboten, sofern bei der ersten Darmspiegelung keine Aufféllig-
keiten gefunden wurden. Der Grund flr den Abstand ist, dass es viele Jahre
dauert, bis aus Darmpolypen Krebs entstehen kann. Wenn Sie sich 10 Jahre
nach der ersten gegen eine zweite Darmspiegelung entscheiden, kdnnen Sie
stattdessen Stuhltests machen.

Menschen Uber 75 Jahre wird in der Regel keine Darmspiegelung zur Frih-
erkennung mehr angeboten, da das Risiko flir Komplikationen einer Darm-
spiegelung mit dem Alter zunimmt.

Wie lduft eine Darmspiegelung ab?

Die Darmspiegelung ist die zuverldssigste Methode zur Friherkennung von
Darmkrebs. Dabei wird der gesamte Dickdarm mit einem Koloskop untersucht.
Der Dickdarm ist ungefahr 1 bis 1,5 m lang. Ein Koloskop ist ein etwa 1,5 m
langer, flexibler Schlauch von etwa 1 cm Durchmesser. An seiner Spitze be-
finden sich eine kleine Lampe und eine Kamera.

Bei einem Arzttermin vor der Untersuchung werden der Ablauf und die
Vorbereitung genau besprochen. Vor der Darmspiegelung sollte der Darm
moglichst vollstandig entleert sein. Dazu trinkt man je nach Termin am
Abend vor oder am Morgen der Untersuchung ein Abfihrmittel mit reichlich
Flissigkeit, insgesamt drei bis vier Liter. Erlaubt sind Wasser, Briihe, Tee und
Séfte. Auf feste Kost muss ab zwei bis drei Stunden vor dem Abfiihren bis
nach der Darmspiegelung verzichtet werden. Nach der Darmspiegelung ist
es normalerweise sofort wieder moglich, zu essen. Wenn groBere Polypen
entfernt wurden, kann es aber sinnvoll sein, noch eine Weile damit zu warten.
Uber Einzelheiten informiert die Arztpraxis.




Darmspiegelung

Vor der Untersuchung kann ein Beruhigungs- oder Narkosemittel gegeben
werden. Da es eine Weile dauert, bis das Medikament wieder abgebaut ist,
darf man nach der Untersuchung fiir 24 Stunden nicht Auto fahren.

Das Koloskop wird durch den After eingefiihrt und bis zum Ubergang zwischen
Dick- und Dinndarm vorgeschoben (etwa bis zum Blinddarm, siehe Grafik).
Dann zieht die Arztin oder der Arzt das Koloskop langsam wieder heraus und
betrachtet dabei die Darmwand. Wahrend der Untersuchung wird der Darm mit
Luft geweitet, um die Sicht auf die Darmschleimhaut zu verbessern.

Wenn wahrend der Darmspiegelung Polypen oder verdédchtige Schleimhaut-
stellen auffallen, werden sie meist direkt entfernt. Zu diesem Zweck kann
eine kleine Schlinge oder Zange in das Koloskop geschoben werden. Das
entfernte Gewebe wird im Labor auf Krebszellen untersucht.

Koloskop

Lichtquelle

Blindd.
ey Absaugkanal Videokamera

Darmspiegelung

Welche Nachteile und Risiken hat eine Darmspiegelung?

Das Abfiihren vor der Untersuchung ist aufwendig und fur viele Menschen
belastend. Das Aufweiten des Darms mit Luft fihrt relativ hdufig zu vor-
Ubergehenden Nebenwirkungen wie leichten Schmerzen oder Bldhungen.
Das Beruhigungs- oder Narkosemittel kann zum Beispiel Schwindel oder
Herz-Kreislauf-Probleme ausldsen.

Behandlungsbediirftige Komplikationen treten insgesamt bei etwa 2 von 1000
Frauen auf. Dabei handelt es sich vor allem um Blutungen. Zu einer Blutung
kann es kommen, wenn bei der Darmspiegelung Polypen entfernt werden.
Die meisten Blutungen kdnnen ambulant behandelt werden.

Bei weniger als 1 von 1000 Frauen treten behandlungsbedurftige Herz-
Kreislauf-Probleme und Darmdurchbriiche (Perforationen) auf. Ein Darmdurch-
bruch ist die schwerwiegendste Komplikation, die bei einer Darmspiegelung
auftreten kann. Dazu kann es kommen, wenn mit der Spitze des Koloskops
zu viel Druck auf die Darmwand ausgetibt wird, oder wenn die Darmwand
bei der Entfernung eines Polypen verletzt wird. Es handelt sich dabei um
eine schwere, manchmal auch lebensbedrohliche Komplikation, bei der rasch
operiert werden muss.

Die Grenzen der Darmspiegelung

Bei einer Darmspiegelung kann ein Polyp oder Darmkrebs tbersehen wer-
den. Dies passiert vor allem bei kleinen oder flachen Polypen, die weniger
gut sichtbar sind. Manchmal gelingt es auch nicht, den Darm vor der Unter-
suchung vollstandig zu reinigen. Schatzungen gehen davon aus, dass etwa
5 % der Tumore Ubersehen werden.

Darmbeschwerden wie zum Beispiel Blut im Stuhl, die Ihnen Sorgen machen,
sollten Sie deshalb arztlich abklaren lassen — auch wenn die letzte Unter—
suchung unauffallig war.




Darmspiegelung

Darmspiegelung: Vor- und Nachteile der Teilnahme in Zahlen

Mehrere Studien haben die Vor- und Nachteile der Darmspiegelung untersucht.
Sie hangen auch vom Alter ab. Die folgenden Tabellen stellen die wichtigsten
Ergebnisse fiir Frauen im Alter von 55 und fiir Frauen im Alter von 65 Jahren dar.

Sie gelten fiir einen Zeitraum von 10 Jahren.

Von 1000 Frauen im Alter von 55 Jahren ...

... sterben ... erkranken ... haben
an Darmkrebs: an Darmkrebs: Komplikationen
Ohne Friih- 2 8 0
erkennung
Mit Darm- 1 3 bis 7 2
spiegelung
Das heif3t: : : :
Von 1000 ... stirbt ... erkranken ... haben
Frauen ... 1 Frau 1 bis 5 Frauen 2 Frauen
weniger an weniger an Komplikationen
Darmkrebs Darmkrebs
Von 1000 Frauen im Alter von 65 Jahren ...
... sterben ... erkranken ... haben
an Darmkrebs: an Darmkrebs: Komplikationen
Ohne Friih- 5 14 0
erkennung
Mit Darm- 2 bis 4 4 bis 11 2
spiegelung
Das heif3t: : : :
Von 1000 ... Sterben ... erkranken ... haben
Frauen ... 1 bis 3 Frauen 3 bis 10 Frauen 2 Frauen
weniger an weniger an Komplikationen
Darmkrebs Darmkrebs

Darmspiegelung

Was bedeutet es, wenn ein Polyp gefunden wird?

Bei etwa einem Drittel der Frauen, die zur Darmspiegelung gehen, werden
Polypen gefunden. Wenn nur ein einzelner, kleiner und unauffalliger Polyp
entdeckt wird, reicht es, mit der nachsten Darmspiegelung 10 Jahre zu warten.

Wenn ein auffalliger oder groBerer Polyp dabei war oder mehr als drei Poly-
pen entfernt wurden, ist die Wahrscheinlichkeit erhéht, dass in den nachsten
Jahren weitere Polypen wachsen. Deshalb wird dann die ndchste Koloskopie
bereits nach 3 bis 5 Jahren empfohlen. Die Kosten fiir die Kontrollunter-
suchungen werden von der gesetzlichen Krankenkasse Gibernommen.

Was bedeutet es, wenn Darmkrebs gefunden wird?

Wenn Darmkrebs entdeckt wird, hangt die Behandlung vom Stadium des
Tumors ab. Im Friihstadium reicht es aus, den Krebs operativ zu entfernen.
Die Heilungschancen sind dann sehr gut.

In fortgeschrittenen Stadien kommen auch zusétzliche Behandlungen wie
Chemotherapie und Bestrahlung infrage.




10

Stuhltest

Der Stuhltest

Frauen zwischen 50 und 54 k&nnen einmal im Jahr einen Stuhltest machen.
Nach dem 55. Geburtstag kdnnen sie alle zwei Jahre den Stuhltest machen —
es sei denn, sie entscheiden sich fiir die Darmspiegelung.

Der Test untersucht eine Stuhlprobe auf nicht sichtbare (medizinisch: okkulte)
Blutspuren. Sie konnen auf Darmpolypen oder Krebs hinweisen. Blut im Stuhl
hat aber meist andere Ursachen, wie zum Beispiel Hdmorrhoiden.

Ein auffalliger Stuhltest muss durch eine Darmspiegelung abgeklart werden.
Nur so kdnnen auch Polypen oder Darmkrebs erkannt werden. Ein Stuhltest ist
also vor allem dann sinnvoll, wenn man auch bereit ist, bei einem auffalligen
Ergebnis eine Darmspiegelung machen zu lassen.

Weist der Test kein Blut nach, kann er je nach Alter ein oder zwei Jahre spater
wiederholt werden.

Wie lauft ein Stuhltest ab?

Wer einen Stuhltest machen méchte, vereinbart am besten einen Termin fir
ein Gesprach bei einer Arztin oder einem Arzt. Dort lassen sich auch Fragen
zur Durchfuihrung kldren. Den Test nimmt man mit nach Hause.

Die Testpackung enthalt alles, was zur Entnahme der Stuhlprobe nétig ist.
Um den Stuhl aufzufangen, wird ein spezielles Papier in die Toilette gelegt.
Die Stuhlprobe wird dann mit einem kleinen Stab entnommen, in ein Rohr-
chen gesteckt und luftdicht verschraubt. Das Rohrchen steckt man in einen
Umschlag und gibt es wieder in der Arztpraxis ab. Von dort wird die Probe
zur Auswertung an ein Labor gesendet. Falls Blutspuren gefunden werden,
meldet sich die Arztpraxis.

Stuhltest

Die Stuhlprobe ist flinf Tage haltbar. Ihre Arztpraxis informiert Sie daruber,
wann Sie die Stuhlprobe abgeben miissen, damit sie rechtzeitig zur Unter-
suchung im Labor ist.

Wichtig ist: Wenn das Labor keine Blutspuren findet, passiert nichts weiter.
Wenn die Arztpraxis sich nicht meldet, bedeutet das also, dass das Test-
ergebnis unauffallig war.

Welche Nachteile und Risiken hat ein Stuhltest?

Nicht jeder Darmkrebs oder Polyp hinterldsst Blutspuren im Stuhl. Daher
Ubersieht ein einzelner Stuhltest etwa 30 % der Tumore und viele Polypen.

Ein Nachteil ist zudem, dass der Stuhltest falschen Alarm ausldsen kann:
Bei der folgenden Darmspiegelung findet sich dann entweder eine andere
Ursache oder gar kein Grund fir die Blutung. Deshalb eignet sich der
Stuhltest nicht dazu, Darmkrebs oder Polypen sicher festzustellen.

Wenn nach einem auffélligen Stuhltest eine Darmspiegelung stattfindet,
kann es dabei zu Komplikationen kommen. Diese sind im Abschnitt zur
Darmspiegelung naher beschrieben.

Bei ungefahr 50 von 1000 Frauen, die einen Stuhltest machen, werden Blut-
spuren im Stuhl gefunden. Diese Frauen werden zur Darmspiegelung ein-
geladen. Der Stuhltest ist aber nur sinnvoll, wenn man ihn ber viele Jahre
regelméaBig macht. Die Wahrscheinlichkeit, dass man einen auffalligen Be-
fund hat und eine Darmspiegelung empfohlen wird, steigt dann. Die Grafik
auf der folgenden Seite zeigt, welche Ergebnisse zu erwarten sind, wenn
1000 Frauen Uber 10 Jahre regelmaBig einen Stuhltest machen. Sie gelten
fur Frauen im Alter von 50 Jahren.

11



12

Stuhltest

Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 fiinfzigjdhrige

Frauen liber 10 Jahre regelmaBig einen Stuhltest machen?

1000 Frauen

machen Uber 10 Jahre
regelmaBig

Stuhltests

660 Frauen

haben ein 340 Frauen

unauffalliges Werdgn zur
Ergebnis Darmspiegelung

: 223 Frauen 114 Frauen

: unauffalliges Entfernung
: Ergebnis: nédchste  der Polypen
Friherkennungs-  und Beratung
i untersuchung in  zum weiteren
10 Jahren. Vorgehen.

Bei 2 Frauen Gbersieht der Stuhltest Krebs. |
Bei ihnen wird irgendwann aufgrund von
Beschwerden Krebs festgestellt.

eingeladen

haben ein haben Polypen:

3 Frauen
erhalten die
Diagnose Darmkrebs:
Entfernung des
Tumors und Beratung
zur weiteren
Behandlung.

Stuhltest

Stuhltest: Vor- und Nachteile in Zahlen

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen erwarten kdnnen, wenn sie re-
gelméBig einen Stuhltest machen. Die folgenden Tabellen stellen die wichtigsten
Ergebnisse getrennt fiir Frauen im Alter von 50 Jahren und flr Frauen im Alter
von 60 Jahren dar. Sie gelten fiir einen Zeitraum von 10 Jahren.

Von 1000 Frauen im Alter von 50 Jahren ...
... sterben an Darmkrebs:

Ohne Friitherkennung 1

Mit Stuhltest 0bis1

Das heif3t: :

Von 1000 Frauen ... ... stirbt
bis zu 1 Frau weniger
an Darmkrebs

Von 1000 Frauen im Alter von 60 Jahren ...

... sterben an Darmkrebs:

Ohne Friiherkennung 3

Mit Stuhltest 2 bis 3

Das heif3t: :

Von 1000 Frauen ... ... Stirbt
bis zu 1 Frau weniger
an Darmkrebs

Es ist nicht nachgewiesen, dass der Stuhltest das Risiko senkt, an Darmkrebs

zu erkranken.

13
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Zusammenfassung

Vor- und Nachteile der Darmkrebs-Friiherkennung

Die Tabellen fassen wesentliche Vor- und Nachteile von Stuhltest, Darmspiegelung

Was sind die praktischen Unterschiede zwischen Stuhltest

und Darmspiegelung?

und keiner Teilnahme zusammen. Die Ubersicht soll Ihnen dabei helfen, abzuwégen,
ob Sie teilnehmen mochten oder nicht. Diese Zahlen gelten fiir Frauen im Alter von
50 bis 65 Uber einen Zeitraum von 10 Jahren.

Stuhltest

Darmspiegelung

Wo wird die
Untersuchung
gemacht?

Es gibt ein Aufklarungs-
gesprach in der Arzt-
praxis. Der Test wird dann
zu Hause gemacht.

Es gibt ein Aufklarungs-
gesprach in der Arzt-
praxis und einen zweiten
Termin zur Spiegelung.

Wie muss man
sich vorbereiten?

Der Test wird in der
Arztpraxis abgeholt. Nach
der Probenentnahme
wird er zeitnah
zurlickgebracht.

Verzicht auf feste Nahrung
und Trinken von Abflhrmittel
ist notig. Fur den Tag der
Untersuchung lasst man sich
krankschreiben oder nimmt
Urlaub.

Wie lauft die
Untersuchung ab?

Der Test wird nach
Gebrauchsanweisung
selbst durchgefihrt.

Viele Frauen lassen sich

ein Beruhigungs- oder
Narkosemittel geben. Wer
das Mittel nimmt, ist oft eine
Weile etwas benommen und
darf fir 24 Stunden kein Auto
fahren. Die Untersuchung
dauert 15 bis 45 Minuten.

Ohne Friih- RegelmaBiger .
erkennung Stuhltest (ab 50) Darmspiegelung (ab 55)
Wie viele Je nach Alter Durch den Durch eine Darm-
Frauen sterben bis zu Stuhltest stirbt bis spiegelung sterben
sterben an 5 von 1000 zu 1 von 1000 bis zu 3 von 1000
Darmkrebs? Frauen an Frauen weniger Frauen weniger an
Darmkrebs. an Darmkrebs. Darmkrebs.
Wie viele Je nach Alter Es ist nicht Durch eine Darm-
Frauen erkranken nachgewiesen, spiegelung erkranken
erkranken an bis zu 10 bis dass der Stuhltest bis zu 10 von 1000
Darmkrebs? 14 von 1000 Darmkrebs vor- Frauen weniger an
Frauen an beugen kann. Darmkrebs.
Darmkrebs.
Wie hoch ist Kein Risiko Der Stuhltest selbst Bei 2 von 1000 Frauen
das Risiko fiir verursacht keine kommt es bei einer
Komplikatio- Komplikationen. Darmspiegelung zu
nen? Wird Blut im Stuhl einer behandlungsbe-
gefunden, sollte durftigen Komplikation.
man aber den Darm
spiegeln lassen.
Dabei kdnnen dann
Komplikationen
auftreten.
Wie zuver- - Ein Stuhltest findet Eine Darmspiegelung
lassig ist die etwa 70 von 100 findet etwa 95 von 100
Untersuchung? Tumoren. Er tber- Tumoren und die
sieht jedoch viele meisten gréBeren
Polypen und Polypen. Die Polypen
schlagt haufig konnen direkt entfernt
falschen Alarm. und untersucht werden.

Was passiert
danach?

Die Arztpraxis meldet
sich, wenn Blutspuren in
der Stuhlprobe gefunden
werden. Dann wird

eine Darmspiegelung
empfohlen.

Wenn Polypen entfernt
wurden, informiert die
Praxis Uber das Ergebnis der
Gewebeuntersuchung.

Wie lange habe
ich danach Ruhe?

Der Stuhltest wird alle ein
bis zwei Jahre wiederholt.

Wenn die erste Darm-
spiegelung unauffallig war,
kann man nach 10 Jahren
eine zweite Spiegelung
wahrnehmen.
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Wenn Sie teilnehmen mochten

Wie geht es weiter?

Die Darmkrebs-Friherkennung ist ein freiwilliges Angebot. Wenn Sie es
nutzen mochten, missen Sie sich mit einer Arztpraxis in Verbindung setzen.
Der Stuhltest kann in der Regel von folgenden Arztinnen und Arzten aus-
gegeben werden:

B Facharzten fur Allgemeinmedizin (Hausarzte)
= Facharzten fur Innere Medizin
B Facharzten fur Urologie

B Facharzten fir Gynédkologie

Darmspiegelungen diirfen nur durch hierfiir ausgebildete Arztinnen und
Arzte durchgefiihrt werden, die eine Mindestzahl an Darmspiegelungen nach-
weisen kdnnen. In der Regel handelt es sich dabei um Magen-Darm-Spezi-
alisten (Facharzte fur Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Gastroenterologie).

Madglicherweise bietet Ihre Arztpraxis Ihnen andere oder weitere Unter-
suchungen zur Darmkrebs-Friiherkennung an, die Sie selbst bezahlen
mussten (Individuelle Gesundheitsleistungen, IGel). Ein Nutzen ist bislang
nur fiir die Darmspiegelung und Stuhlbluttests durch aussagekraftige Studien
nachgewiesen. Sie konnen weitere Angebote daher mit ruhigem Gewissen
ablehnen.

Sind noch Fragen offen geblieben?

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie eine Untersuchung in Anspruch nehmen wollen
oder nicht, kénnen Sie sich durch einen Arzt oder eine Arztin beraten lassen.
Dies gilt auch, wenn Sie konkrete Fragen zu einer Untersuchung haben.

Die Beratung zur Darmkrebs-Friiherkennung ist kostenlos: Eine ausfihrliche
Aufklarung Gber Darmkrebs, das Erkrankungsrisiko und die Vor- und Nach-
teile von Darmspiegelung und Stuhltest gehdren zu den Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung.

Hier kdnnen Sie offene Fragen fiir das Gesprach notieren:
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Weitere Informationen zur Darmkrebs-Friiherkennung

sowie eine Broschure fir Manner finden Sie im Internet
unter

>Link zur Internetseite<

Stand:
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