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Hintergrund

Kolorektale Karzinome (KRK) sind welt-
weit die dritthdufigste Krebserkrankung
[5]. In Deutschland erkrankten im Jahr
2013 neu 28.360 Frauen und 34.050 Mén-
ner bei insgesamt 25.693 durch ein KRK
begriindeten Todesfillen [32]. Die Inzi-
denz steigt ab dem 50. Lebensjahr an.
Durch ein priventives Screening ab die-
sem Alter sollen Adenome als Vorstufen
oder KRK friihzeitig entdeckt werden.
Die Inzidenz von Dickdarmkrebs sinkt
in Deutschland seit 2004, wihrend fort-
geschrittene Vorstufen haufiger durch
die im Jahr 2002 eingefiihrten Frither-
kennungskoloskopien detektiert werden.
Wird die Koloskopie abgelehnt, kann der
sog. fikale okkulte Bluttest (FOBT) im
Stuhl eingesetzt werden.

Anerkennung und Nutzung von
FriherkennungsmafBnahmen bei
Dickdarmkrebs

In der Bevolkerung kennen >80% das
Angebot zur Krebsfritherkennung [32].
Allerdings nutzen es nur 67 % der Frauen
und 40 % der Ménner. Gesundheitspoli-
tisches Ziel ist, diese Untersuchungen zu
steigern. Dies soll tiber bessere Informa-
tionsangebote erreicht werden.

In der Studie zur Gesundheit Erwach-
sener in Deutschland (DEGS1) gaben
fiir die Jahre 2008-2011 51,9 % der An-
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Pravention von

Darmkrebserkrankungen

Bericht der Akkreditierten Labore in der
Medizin liber den Einsatz immunologischer
fakaler okkulter Bluttests

spruchsberechtigten (55,5 % der Ménner
und 48,0 % der Frauen) an, einen FOBT
im Stuhlin denletzten 1-2 Jahren genutzt
zu haben [26]. Nach den Berechnungen
des Zentralinstituts (ZI) fiir die kassen-
arztliche Versorgung aus dem Jahr 2016
lag die Inanspruchnahme des FOBT in
den Jahren 2010-2011 bei 31,3% bzw.
23,2 % der jeweils anspruchsberechtigten
Frauen bzw. Minnern [31]. Die Schit-
zungen fiir 2013-2014 liegen bei 27,0 %
fir Frauen und 18,8 % fiir Manner und
damit niedriger als in den Vorjahren, was
mit einer Zunahme der durchgefiihrten
Koloskopien zusammenhéngen kann.
Laut der DEGSI-Studie wurde bei
57,7 % der =55-Jahrigen (Frauen 58,6 %,
Mainner 56,7 %) in den letzten 10 Jahren
eine Koloskopie durchgefiihrt [26]. Das
ZI weist eine Steigerung der Koloskopien
tiber einen mehrjahrigen Beobachtungs-
zeitraum aus [31]. Die Koloskopie wurde
von 17,4% bzw. 17,9% in den Jahren
von 2003-2011 der anspruchsberechtig-
ten Frauen bzw. Minner genutzt. Die
aktuellen Schitzungen liegen fiir den
Zeitraum 2003-2014 mit 20,4 % bei den
Frauen und 20,8 % bei den Ménnern ho-
her. Die Daten zeigen eine Zunahme der
Koloskopie mit dem Alter, allerdings nur
bis zur Altersgruppe von 70-74 Jahren.
Wurden  Studienteilnehmer  in
Deutschland nach Griinden fir ei-
ne Nichtteilnahme an der Fritherken-
nungskoloskopie gefragt [27], zeigte

sich ein Bedarf an besseren Infor-
mationen. Beispiele fiir verstdndliche
Informationen zum Thema Darm-
krebsfritherkennung finden sich auf
www.gesundheitsinformation.de, krebs-
informationsdienst.de oder vorsorge-
online.de.

Sinnvoller Einsatz fakaler okkulter
Bluttests im Stuhl

KRK bluten in das Darmlumen. Dieses
in der Regel nicht sichtbare Blut kann mit
FOBT im Stuhl nachgewiesen werden.
Eine wiederholte Testung fithrt dabei
zu einer zuverldssigen Erkennung von
KRK [1]. Hdmoglobin firbt bei Gua-
jakharz-basierten FOBT (gFOBT; z.B.
Himoccult®, Beckman Coulter, USA)
nach Zugabe von Wasserstoffperoxid
das imprégnierte Filterpapier blau. In
3 Stuhlgidngen waren bei diesen her-
kémmlichen gFOBT je 2 Proben pro
Stuhl auf 2 Testfelder aufzutragen und
auf okkultes Blut zu testen [10]. Fiir Pa-
tienten, die priventiv mindestens einmal
einen FOBT durchgefiihrt hatten, konn-
te eine Senkung der KRK-bedingten
Mortalitdt um bis zu 30 % nachgewiesen
werden [12, 23, 25]. Die Testung einmal
pro Jahr ist der 2-jahrigen Testung tiber-
legen [19]. Bereits ein positives Testfeld
macht eine Koloskopie zur Tumorsuche
erforderlich. Allerdings wurden selbst in
Studien nur 64 bis <90% [21, 28] aller
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Tab.1 Darmkrebsfriiherkennung von GKV-Patienten

Friiherkennungskoloskopie als Goldstandard®
>50. Lebensjahr
265. Lebensjahr

2 Friiherkennungskoloskopien im Abstand von 10 Jahren
Jede =65. Lebensjahr durchgefiihrte gilt als 2. Koloskopie

Prdvention mit iFOBT, falls keine Koloskopie genutzt wird

>50. Lebensjahr
>55. Lebensjahr
Merke:

Jahrlich (1x/Jahr)
Alle 2 Jahre (1x/2 Jahre)

Seit dem 1. April 2017 ersetzt der iFOBT den gFOBT

Die Ausfiihrungsrichtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses fordern Qualitatsstandards
des iFOBT im Stuhl sowie die automatisierte Durchfiihrung in zentralen medizinischen Laborato-

rien mit Akkreditierung

Die Durchfiihrung des iFOBT in der Arztpraxis wird durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

strikt abgelehnt

iFOBT Immunologischer fakaler okkulter Bluttest, gFOBT Guajakharz-basierter immunologischer
fakaler okkulter Bluttest, GKV gesetzlich krankenversichert
*CAVE: Bei familidrem Risiko ist bereits ab dem 45. Lebensjahr die Koloskopie angeraten

Patienten mit einem positiven FOBT ko-
loskopiert. Nachteilig am gFOBT ist eine
nur mafige Sensitivitdt fiir Karzinome
und eine geringe Sensitivitdt fiir Ade-
nome [7]. Eine falsche Durchfithrung
beeinflusst die Spezifitit des gFOBT:
der Test kann falsch-positive Ergebnisse
liefern, da er z. B. auch auf tierisches Blut
aus rohen Fleischwaren reagiert.

Vorteile quantitativer
immunologischer fakaler okkulter
Bluttests im Stuhl

Immunologische FOBT (iFOBT) ba-
sieren hingegen auf spezifischen Anti-
kérpern gegen humanes Hadmoglobin.
Im Gegensatz zu den gFOBT konnen
iFOBT automatisiert durchgefiihrt wer-
den. Auch im Ausland werden iFOBT
in Screeningprogrammen eingesetzt
[24]. Verfugbare Testsysteme (jewei-
liger Anteil an den hier vorgestellten
Daten in Klammern) sind z.B. zur
Vollautomatenanalyse OC Sensor® (Ei-
ken Chemical, Japan/Mast Diagnostica,
Deutschland; 47 %) als FIT-Screening,
FOB Gold Sentinel® (Sysmex, Japan;
24%) als Sentifit® sowie NS-Plus C15
Otsuka® (Care diagnostica, Deutsch-
land; 0 %) als CAREprime®. ELISA-Tests,
z.B. auf dem ELISA-Automaten DSX®
(Dynex Technologies, USA) analysiert,
sind RidaScreen® Haemoglobin (R-Bio-
pharm, Deutschland; 3 %), ScheBo® Hb
Smart ELISA (Biotech, Deutschland;
0%) und Hamoglobin ELISA (Immun-
diagnostik, Deutschland; 26 %).
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KRK und auch fortgeschrittene Ade-
nome werden durch iFOBT besser er-
kannt [3, 7, 11, 20, 33]. Beispielsweise
konnte eine Uberlegenheit des eingesetz-
ten iIFOBT-OC-Sensors® gegeniiber dem
Hiamoccult® Test in groflen Studien ge-
zeigt werden [13, 22]. Die Zahl der Inter-
vallkarzinome, die nach einer negativen
Fritherkennung und vor der nachsten re-
guldren Untersuchung entdeckt werden,
ist ein wichtiger Indikator fiir die Quali-
téit eines Screenings. Umso geringer die
Inzidenz von Intervallkarzinomen umso
besser ist die Erkennung des KRK. In ei-
ner Metaanalyse wurde die Inzidenz von
Intervallkarzinomen bei Reihenuntersu-
chungen verglichen [30]. Auf 100 ent-
deckte Intervallkarzinome entfielen hier-
bei 83 auf den gFOBT und 38 auf den
iFOBT. Die iFOBT sind damit auch in
dieser Hinsicht den gFOBT tiberlegen.

Die Sensitivitit und Spezifitit der ver-
fugbaren iFOBT kann allerdings deutlich
variieren [14]. Fiir die Spezifitit wird die
akzeptable Grenze bei 290 % angesehen
[2]. Beztiglich der Sensitivitéit besteht die
Maoglichkeit einer Anderung des Himo-
globinschwellenwertes (Cut-off-Wertes),
bei dem ein iFOBT als positiv bewertet
wird. Schwellenwerte <20 ug/g (Rate po-
sitiver iFOBT: 5-14 %) zeigten die besten
Werte fiir die gepoolte Sensitivitdt mit 89
(80-95)% und gepoolte Spezifitit mit 91
(89-93)% [7, 18]. Der optimale Cut-oft-
Wert bleibt aber in Diskussion.

In einer richtungweisenden Studie
wurden 9 iFOBT verglichen [9] und alle
Tests entdeckten die grofe Mehrheit al-

ler KRK und auch viele Vorstufen. Folgt
man den Angaben der Hersteller, ab wel-
chem Wert ein Test als positiv zu werten
ist, unterscheiden sich die Haufigkei-
ten positiver Resultate jedoch deutlich.
Erst als die Cut-oft-Werte testindividuell
angepasst wurden, lieferten alle Tests
dhnliche Ergebnisse. Die Steuerungsfi-
higkeit der iFOBT tber Einstellungen
dieses Schwellenwertes ist ein weiterer
Vorteil, der zukiinftig dariiber hinaus
auch risikoadaptierte Betrachtungen
ermoglichen kann.

Aufgrund der besseren Moglich-
keiten der Steuerung und Qualitts-
sicherung (QS) wird ab dem April
2017 ausschliefllich der quantitative
iFOBT fiir das Darmkrebsscreening von
GKV(gesetzlich  krankenversicherte)-
Patienten eingesetzt ([6], @ Tab. 1). Die
Europdische Leitlinie (EU LL) zur QS
von Krebsfritherkennungsmafinahmen
empfiehlt fiir ein Darmkrebsscreening
automatisierte und qualitatsgesicherte
Verfahren, um analytische und pro-
zessbezogene Unterschiede bei der An-
wendung der Tests zu minimieren [4].
Vorgaben zur geforderten Qualitit des
Einsatzes voniFOBT von GKV -Patienten
sind in §39 der Krebsfritherkennungs-
richtlinie (KFE-RL) festgehalten [17].

Beachtung der Praanalytik zur
Qualitatssicherung des iFOBT

Sensitivitdtund Spezifitit desiFOBT hin-
gen neben der Art der Testdurchfiihrung
entscheidend von der Patienteninstruk-
tion zur Probenentnahme ab. Die Ausga-
be des Stuhlentnahmesystems soll daher
iiber Arzte erfolgen [6]. Dies ist fiir den
iFOBT nur zulissig durch Hausérzte, In-
ternisten, Chirurgen, Gynikologen und
Urologen. Bis zum 01.04.2017 wurden in
etwa 70 % der gFOBT von Gynakologen
ausgegeben [7]. Fir eine hohere Teilnah-
merate insbesondere bei Médnnern sollte
der iFOBT moglichst auch von Allge-
meinirzten und hausérztlich titigen In-
ternisten priventiv angeboten werden.
Die Patienten miissen bei der Aus-
gabe der Tests darauf hingewiesen wer-
den, die Probe am Tag nach der Abnah-
me wieder in der Praxis abzugeben [6].
Wichtig ist bereits eine Uberpriifung der
richtigen Abnahme, z.B. kann ein iiber-
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fulltes Entnahmesystem nicht verwendet
werden. Der Arzt hat bei richtig ent-
nommenen Proben zu veranlassen, dass
spitestens am nichsten Werktag nach
Riickgabe die Weiterleitung an ein Labor
erfolgt [6]. Das Entnahmesystem muss
eine verstindliche Anleitung beinhalten
und eine hygienische Stuhlaufnahme so-
wie die Uberfithrung einer definierten
Stuhlmenge in ein Puffersystem sicher-
stellen, sodass die Probenstabilisierung
bei Raumtemperatur mindestens 5 Ta-
ge gewidhrleistet ist [6]. Dennoch besteht
ein Restrisiko falsch-negativer Befunde
durch Hiamoglobinabbauv. a.bei Versand
in der warmen Jahreszeit.

Die Stuhlprobe soll unmittelbar nach
Eingang im Labor analysiert werden [6].
Die Untersuchung hat mittels automati-
sierter Verfahren zu erfolgen. Das Labor
teilt dem einsendenden Arzt umgehend
das Ergebnis mit. Bei einem positiven
iFOBT informiert der Arzt in der Praxis
den Patienten dariiber, dass eine Kolo-
skopie zur Abkldrung angeraten ist. Ne-
gative Ergebnisse werden gemif3 KFE-
RL nur auf ausdriicklichen Wunsch des
Versicherten mitgeteilt.

Verbindliche Vorgaben zur
Qualitatssicherung bei der
Laboranalytik des iFOBT

Als Voraussetzung sollen iFOBT durch
akkreditierte = medizinische = Labore
(DIN EN ISO 15189) erbracht wer-
den, die mindestens 10.000 Stuhlproben
pro Quartal oder 40.000 Stuhlproben
tber das gesamte Jahr mit iFOBT un-
tersuchen [7]. Die EU LL empfiehlt als
sog. frithe Performanceindikatoren die
Auswertung des Anteils nicht verwert-
barer Tests sowie des Anteils positiver
Proben an der Probengesamtzahl je nach
Testprodukt und Labor [4]. Der Anteil
an nicht verwertbaren Proben soll bei
maximal 3% liegen, besser <1%. Der
Anteil an positiven Befunden des iFOBT
soll bei <10% liegen [7]. Die eingesetz-
ten iIFOBT sollen bei der Analyse von
nur einer Stuhlprobe eine Spezifitit von
290% und eine Sensitivitit =25% fiir
fortgeschrittene Adenome oder KRK
besitzen [6]. Zu belegen ist dies durch
eine vorherige Studie mit Koloskopie als
Referenzverfahren.
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Zusammenfassung

Hintergrund. Der Artikel gibt eine Ubersicht
Uber die Einfiihrung der immunologischen
fakalen okkulten Bluttests (iFOBT) fiir gesetz-
lich krankenversicherte (GKV-)Patienten im
Rahmen der Fritherkennung des Darmkrebses
in Deutschland zum 1. April 2017 und
beinhaltet den Bericht der medizinischen
Labore zum Einsatz dieser praventiven
Laboranalytik.

Fragestellung. Der Bericht beantwortet Fra-
gen zur Haufigkeit der Anforderung des iFOBT
sowie Qualitatsaspekten der Praanalytik und
Analytik auf Basis der Auswertung der Daten
und Erfahrungen aus dem Routineeinsatzin
der Patientenversorgung.

Material und Methode. Die Auswertung
basiert auf anonymisierten Daten der
Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft Versor-
gungsforschung der Akkreditierten Labore in
der Medizin (ALM) e.V.vom 1. April 2017 bis
30. Juni 2018 und beinhaltet 4.423.795 von
den Laboren ausgegebene iFOBT.

https://doi.org/10.1007/s11553-019-00705-8

Pravention von Darmkrebserkrankungen. Bericht der
Akkreditierten Labore in der Medizin iiber den Einsatz
immunologischer fakaler okkulter Bluttests

Ergebnisse. Die Riicklaufquote der Tests in
die Labore betrug nur 62 % (n=2.725.849).
Zudem waren hiervon 4% (n=110.514)

der iFOBT nicht auswertbar. Dies war im
Wesentlichen durch eine nicht sachgerechte
Handhabung durch die Patienten begriindet.
Die Durchfiihrung der iFOBT ist gemaR den
Qualitdtsvorgaben in den akkreditierten
medizinischen Laboren fiir die Routine in
der Darmkrebsfriiherkennung ansonsten
etabliert.

Schlussfolgerungen. Eine Optimierung der
Durchfiihrung der Friiherkennungsmafnah-
me muss das Ziel weiterer MaBnahmen im
Interesse der Patientenversorgung und Pra-
vention sein. Entsprechende Losungsansatze
fir die Praxis werden hier vorgeschlagen.

Schliisselworter
Darmkrebsfriiherkennung - Darmkrebspra-
vention - Darmkrebsvorsorge - Stuhltest -
Kolonkarzinom

testing

Abstract

Background. This review summarizes
information about the introduction of
immunological faecal occult blood testing
(iFOBT) in line with the screening for
colorectal cancer in the outpatient area with
statutory health insurance since 01 April
2017, in Germany. A field report of medical
laboratories in patient care for iFOBT is also
included.

Objectives. The report responds to questions
about the frequency of iFOBT laboratory
orders as well as quality issues regarding
preanalytic and analytic topics based on data
analysis and practical experience from routine
use in patient care.

Materials and methods. The analysis is based
on anonymous data of the members from the
German Federation of Accredited Laboratories
in Medicine (ALM) from 01 April 2017 to

30 June 2018 including 4,423,795 iFOBT

Prevention of colorectal cancer. Report of accredited laboratories
in medicine on the use of immunological faecal occult blood

provided by the laboratories to the outpatient
physicians.

Results. The rate of returned tests to the
laboratories by physician’s practices was only
62% (n=2,725,849). In addition, 4% of the
tests were not exploitable mainly due to false
handling of the stool sampling by patients.
Meanwhile, laboratory test criteria meet the
quality requirements.

Conclusions. Optimization of the imple-
mentation of the whole medical procedure
of iFOBT is needed for better outcome in
patient care. Here, we suggest approaches for
practical solutions with defined aims in our
concluding remarks.

Keywords

Cancer screening tests - Preventive medicine -
Colorectal cancer - Occult blood - Early
diagnosis of cancer
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Tab.2 Leistungund Abrechnung des iFOBT bei GKV-Patienten

Praventive Darm-
krebsfriiherken-

Arzte, die den iFOBT préventiv bei ihren Patienten >50. Lebensjahr veranlas-
sen (B Tab. 1), rechnen die GOP 01737 (57 Punkte, 6 €) ab.

nung Die Leistung umfasst die Patientenberatung, Ausgabe, Riicknahme und Wei-
terleitung des Stuhlprobenentnahmesystems.
Wichtig ist der Vermerk ,praventiv” auf dem Anforderungsmuster 10

Kurative Untersu-
chungsindikation

Keine zusdtzliche Verglitung fiir den veranlassenden Arzt; Ausgabe, Riick-
nahme und Weiterleitung in das Labor sind mit der Versicherten- oder
Grundpauschale abgegolten.

Es erfolgt der Vermerk ,kurativ” auf dem Anforderungsmuster 10

Der Laborarzt im akkreditierten medizinischen Labor rechnet fiir die Untersuchung der Stuhlprobe
wie folgt ab: bei einer prdventiven Untersuchung die GOP 01738 (75 Punkte, 7,99 €) bzw. bei einer
kurativen Untersuchungsindikation die GOP 32457 (5,52 € nach Abzug der Laborquote Q)

FOBT Immunologischer fékaler okkulter Bluttest, GKV gesetzlich krankenversichert

Der iFOBT kann nur von Arzten
durchgefithrt werden, die eine Geneh-
migung gemidfl der Vereinbarung zu
den Laboratoriumsuntersuchungen nach
§ 135 Abs. 2 des SGB V zur Ausfiih-
rung und Abrechnung von Leistungen
nach den Gebiithrenordnungspositionen
(GOP) in den Abschn. 32.3 und 1.7
des Einheitlichen Bewertungsmafistabes
(EBM) besitzen [6]. Das akkreditierte
Labor muss entsprechend den Vorgaben
in § 4a der Medizinproduktebetreiber-
verordnung ein System der QS etabliert
haben und sich regelmif3ig an geeigne-
ten externen QS-Mafinahmen fiir den
iFOBT beteiligen. Die den Test im La-
bor durchfithrenden Vertragsirzte sind
verpflichtet, Quartalsberichte zusam-
menzustellen und mit der Abrechnung
der zustindigen Kassendrztlichen Ver-
einigung (KV) zu tbermitteln [6]. Die
Quartalsberichte beinhalten Angaben
zu den verwendeten iFOBT (Produkt-
namen, Reagenzcharge, Schwellenwerte
und ggf. Herstellererkldrungen) und den
externen QS-Mafinahmen (z.B. Ring-
versuche). Anzugeben sind auch die
Gesamtzahl der untersuchten und der
positiven sowie der nicht verwertba-
ren Proben. Die Quartalsberichte sind
Voraussetzung fiir die Abrechnung des
iFOBT. @Tab. 2 informiert iiber Hinter-
grundwissen beziiglich Leistungsinhalt
und Abrechnung des iFOBT nach dem
EBM. Die Quartalsberichte werden von
den KVen einrichtungspseudonymisiert
einer vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss beauftragten zentralen Stelle zur
Auswertung zugefiihrt.

Prévention und Gesundheitsférderung

Ergebnis des iFOBT-Einsatzes
in der Datenauswertung
medizinischer Laboratorien

Die AG Versorgungsforschung des Ver-
bands der Akkreditieren Labore in der
Medizin (ALM) e.V. hat WCG Consul-
ting als Beratungsunternehmen fiir das
Controlling medizinischer Leistungen
beauftragt, eine anonymisierte Daten-
auswertung der zum 01.04.2017 bis
30.06.2018 durch die ALM-Mitglieds-
labore erfassten iFOBT durchzufiithren.
Beteiligte ALM-Mitgliedslabore sind:
Amedes, Labor Berlin, Diagnosticum,
Institut fir Medizinische Diagnostik
(IMD)/Synevo, Labopart, LADR Der
Laborverbund Dr. Kramer & Kollegen,
Labdiagnostik, Nordlab, MVZ Labor
Dr. Riegel, Sonic, Synlab und Labor
Dr. Wisplinghoff. Zukiinftige Laborda-
tenauswertungen konnen durch neue
ALM-Mitgliedslabore zusitzlich Daten
der Limbach Gruppe sowie der Labor-
arztpraxis Dres. Walther, Weindel und
Kollegen MVZ beinhalten.

Im genannten Zeitraum wurden Da-
ten von 4.423.795 ausgegebenen und
2.725.849 zuriickerhaltenden iFOBT
ausgewertet (@ Abb. 1a). Dies waren
allein im Q4/2017 554.370 iFOBT
(76% GOP 01738, n=421.321; 24%
GOP 32457, n=133.049). Die Menge
der ALM-Daten entspricht in etwa 64 %
der durch die KBV veréftentlichten Tes-
tanzahl in Q4/2017 [15] mit 660.530
Leistungen der GOP 01738. Der Anteil
der jeweils durch die ALM-Mitglieds-
labore eingesetzten Testsysteme wurde
weiter oben bei der Vorstellung einiger
Hersteller zusammengefasst. Der An-

teil positiver Befunde mit 10% aller

der in ALM-Mitgliedslaboren zuriick-

erhaltenden iFOBT liegt innerhalb der

Qualitatsvorgaben (8 Abb. 1b).
Allerdings sind Optimierungen in der

AnforderungdesiFOBT und der Prozess-

abwicklung notwendig:

== Es werden mehr s ausgegeben, als
die Labore zuriickerhalten: die Riick-
laufquote betragt im untersuchten
Gesamtzeitraum in Summe nur 62 %,
fiir das Q4/2017 75 %. Dies entspricht
in etwa der KBV-Angabe fiir Q4/2017
mit 78 % auf Basis der Mengendis-
krepanz von 185.000 Tests zwischen
der GOP 01737 mit 844.961 und der
GOP 01738 mit 660.530 Leistungen
[15]. Aktuelle Praxis ist, dass die
Labore die Entnahme- und Trans-
portmaterialien des iFOBT kostenfrei
fiir die Patienten der einsendenden
Arztpraxen zur Verfiigung stellen
miissen.

== Relativ hiufig wird durch die einsen-
dende Praxis trotz entsprechender
Indikation versdumt, ,,praventiv® auf
dem Anforderungsschein zu ver-
merken. Beispielsweise waren in den
Laborzentren des LADR-Laborver-
bunds im Berichtszeitraum 15% der
iFOBT-Anforderungen kurativ.

== Weiterhin sind trotz entsprechen-
der Aufkldrungsunterlagen 4% der
im Labor zuriickerhaltenen Tests
nicht durchfiihrbar. Ursache war
im Wesentlichen eine falsche Be-
fiilllung der Stuhlentnahmesysteme
durch den Patienten. Hiervon waren
anteilig an den nicht verwertbaren
Stuhlproben die Entnahmesysteme
einiger iFOBT hiufiger betroffen:
63 % Immundiagnostik, 19 % Mast/
Eiken, 16 % Sysmex, 2 % R-Biopharm.
Abschlieflend sollte dies in folgenden
Datenauswertungen weiter geklart
werden. Hiufig kann die automati-
sierte Abarbeitung im medizinischen
Labor auch durch eine nicht korrekte
Anbringung des Patienten-Barcodes
auf dem Entnahmesystem erschwert
sein.

Zur Verbesserung der Fritherkennungs-
mafinahme muss damit sowohl die sach-
gerechte Verwendung als auch die Riick-
gabe des Tests durch den Patienten sowie
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auch die Weiterleitung durch die Arzt-
praxis an das Labor verbessert werden.

Nur ein Teil der ALM-Mitgliedslabo-
re hat im Hinblick auf die einsendenden
Fachgebiete Daten geliefert. Die Ver-
teilung der iFOBT-Einsendungen im
Labor nach Fachgruppen war wie folgt:
34 % Hausarztlich tétige Internisten und
Allgemeinmediziner, 27% Fachirzte
fur Gynékologie, 10% Fachirzte fiir
Innere Medizin, 4% Fachirzte fiir Uro-
logie und <1 % Fachirzte firr Chirurgie.
25% der Anforderungen erfolgen durch
sonstige, nicht fiir die préventive Test-
anforderung berechtigte Fachgruppen.

Die geschlechtsbezogene Auswertung
der iFOBT-Anforderungen in den La-
borzentren des LADR-Laborverbunds
(n=369.922) hatergeben, dass die Vertei-
lung der iFOBT-Anwendung bei Frauen
und Ménnern 1,1:1 betrégt. Zu 2 % wur-
dendiepraventiveniFOBT bei <50 Jahren
angefordert, zu 26 % bzw. 72 % korrekt
in den Altersgruppen 50-54 Jahre bzw.
>54 Jahre.

M zuriickerhalten GKV
zuriickerhalten IGeL
M zuriickerhalten PKV

Abb. 1 <« alnsgesamtwur-
dendurchdie ALM(Akkredi-
tierte Labore in der Medi-
zin)-Mitgliedslabore
4.423.795 Mio. Stuhlent-
nahmesysteme fiirimmu-
nologische fakale okkulte
Bluttests (iFOBT) an Arzt-
praxen ausgegeben. Die
Labore erhielten tiber den
Untersuchungszeitraum
2.725.849 Stuhlproben
(GKV [gesetzlich kranken-
versichert], PKV [privat
krankenversichert] und
IGeL [individuelle Gesund-
heitsleistung]) fiir den
iFOBT zuriick. Der Anteil
an den zuriickerhalten-
| den Proben betrug fiir
den PKV-Bereich <4 %
(n=181.041) und fiir
1GeL< 1% (n=28712).
Nicht zuriickerhalten
wurden insgesamtin den
Laboren 1.697.946 Ent-
nahmesysteme fiir den
iFOBT. Die kumulative
Riicklaufquote {iber den
untersuchten Zeitraum
betrug damit 62 %. b Ins-
gesamt zeigten 10 % der
analysierten iFOBT einen
positiven (n=266.097)
und 86 % einen negativen
(n=2.349.237) Befund.
4% der zurlickerhaltenden
Stuhlentnahmesysteme
konnten nichtin einer
. Analyse verwertet werden
(n=110.514). (Unverof-
fentlichte Originaldaten,
AG Versorgungsforschung
desALMe.V., Oktober2018)

Q2-2018

Q2-2018

Schlussfolgerungen und
vorgeschlagene MaBnahmen

DeriFOBT wird im Vergleich zu den ehe-
mals 4,7 Mio. Tests gFOBT pro Jahr [7]
nicht ausreichend eingesetzt. Kumuliert
man die Angabe der KBV von 660.530
durchgefiihrten Tests im QIV/2017 [15],
so ergibt dies lediglich 2.642.120 iFOBT
pro Jahr. Kumulativ erhielten die an die-
sem Bericht teilnehmenden ALM-Mit-
gliedslabore iiber das ausgewertete Jahr
2.536.096 iFOBT zuriick. Weiterfiithren-
de Untersuchungen miissen bestitigen,
ob Frauen und Minner gleichmiflig in

Préavention und Gesundheitsforderung |



Ubersicht

die Fritherkennungsmafinahme einbezo-
gen werden. Das Anforderungsverhalten
durch Fachirzte fiir Urologie ist beispiels-
weise ausbaufdhig. Da ein hoher Anteil
der Anforderung auch durch bisher nicht
berechtigte Fachgruppen erfolgt, ist eine
Aufhebung einer fachgebietsbezogenen
Begrenzung zu diskutieren.

In Bezugaufdie optimale Nutzung der
Krebsfritherkennung muss es die Aufga-
be der Versorgungsforschung bleiben, zu
evaluieren, welche Form der Patienten-
information zum Erfolg fithrt. Die zum
1. Juli 2019 geplanten Anschreiben im
Rahmen eines organisierten Krebsfriih-
erkennungsprogramms sind ein richtiger
Schritt [8]. Abzuwarten bleibt, ob der
Beschluss, dass Abklarungskoloskopien
nach einem positiven iFOBT als kurati-
ve (GOP 13421: 1766 Punkte, 188,15€)
und nicht als Fritherkennungskoloskopi-
en (GOP 01741: 1945 Punkte, 207,23 €)
abzurechnen sind [16], den Erfolg des
Screenings beeinflusst.

Die Zugénglichkeit einer Fritherken-
nungsmafinahme sollte flichendeckend
sein. Unglinstig ist es, wenn regiona-
le Vertrage der Krankenkassen nur ei-
ne bundeslandbezogene Durchfiihrung
des iFOBT erméglichen, die Labore aber
Landes-KVen iibergreifend in der Pati-
entenversorgung tatig sind. Beispielswei-
se hat die AOK Nordost seit Oktober
2017 einen Vertrag zur Darmkrebsvor-
sorge fiir Patienten ab dem 40. Lebensjahr
geschlossen [29], der nur eine Abrech-
nung gegeniiber der KV-Mecklenburg-
Vorpommern fiir dort ansdssige Labore
ermoglicht. Labore aus anderen angren-
zenden Bundeslindern konnen mit ihrer
Landes-KV den iFOBT nach der zugeho-
rigen GOP 01738V bisher nicht abrech-
nen. Solche formalen Grenzen sollten fiir
die Krebsfritherkennung im Interesse der
Patientenversorgung nicht bestehen.

Fiir die methodische Fortentwicklung
des iFOBT ist es entscheidend, die Qua-
litatsindikatoren aus den Laborquartals-
berichten an die KVen transparent test-
bezogen und im Hinblick auf die La-
bore pseudoanonym von zentraler Stelle
zeitnah nach Ubermittlung zu verdffent-
lichen. Insbesondere gilt dies auch fiir
die sog. frithen Performanceindikatoren.
Dabei sollte u.a. herausgearbeitet wer-
den, welche Entnahmesysteme nicht so

‘ Pravention und Gesundheitsforderung

gut fiir den Patientengebrauch geeignet
sind, um entsprechende Verbesserungen
zu erwirken. Ebenfalls an zentraler Stelle
sollten ggf. vorgenommene Anpassun-
gen von Schwellenwerten durch Herstel-
ler oder Anwender publiziert werden.

Weiterhin wiére eine Dokumentation
der Qualitit der Praanalytik sinnvoll, um
einen Einfluss der Weiterleitungs- und
Transportzeiten auf die Analyseergebnis-
se verfolgen zu konnen. Insgesamt ge-
wihrleisten die Labore eine Abholung
der Proben auch im lindlichen Gebiet
mit taggleichem Laboreingang und um-
gehender Analytik. Beziiglich der Dis-
krepanz zwischen den von den Labo-
ren ausgegebenen und zuriickerhaltenen
Entnahmesystemen muss es aktuell noch
ungeklirt bleiben, ob ein Test nicht vom
Patienten zurtickgebracht oder von der
Arztpraxis nicht ins Labor weitergeleitet
wurde [15]. Verluste von Tests auf dem
Transportweg ins Labor sind den Labo-
ren nur in sehr begrenzten Einzelfillen
bekannt. Hinsichtlich des Probentrans-
portswird zudem bei Abholung durch ak-
kreditierte Labore u.a. eine temperatur-
gefithrte Logistik beachtet, sodass keine
Beeinflussung der Ergebnisse nach Jah-
reszeiten festgestellt werden konnte.

Um die Ricklaufquoten der Tests zur
Laboranalytik nach Ausgabe an den Pa-
tienten fir die Zukunft zu optimieren,
kann diskutiert werden, ob eine direkte
Kostenbeteiligung des Patienten am Ent-
nahmesystem sinnvoll sein kénnte. Im
Rahmen der aktuellen Regelung der aus-
schliefllichen Kosteniibernahme fiir die
Entnahmesysteme und Transportkosten
durch die Labore entstanden allein min-
destens 3 Mio. € Kosten ohne Deckungs-
beitrag tiber den 1-jdhrigen Berichtszeit-
raum durch nicht eingesendete Entnah-
mesysteme fir die ALM-Mitgliedslabore,
die Daten zu diesem Bericht geliefert ha-
ben. Offen bleibt somit grundsitzlich, ob
die Bewertung des Entnahmesystems im
Rahmen der GOP 01738 bzw. 32457 aus-
reichend vorgenommen wurde oder hier-
zu eine Anpassung vorgenommen wer-
den muss.

Fazit fiir die Praxis

== Die Durchfiihrung der iFOBT ist
gemaf den Qualitdtsvorgaben in

den akkreditierten medizinischen
Laboren fiir die Routine in der Darm-
krebsfritherkennung etabliert.

== Die Auswertungen der von den La-
boren an die KVen libermittelten
Quartalsberichte sollten zentral
veroffentlicht werden, um Optimie-
rungen des Testeinsatzes gemeinsam
mit den Anwendern und Herstellern
voranzubringen.

== Die Aufklarung der Patienten erfolgt
durch die den iFOBT ausgebende
Arzte in den Praxen. Entsprechen-
de Vorgaben an die Patienten zur
Handhabung des Entnahmesystems
und zeitnahen Riickgabe sowie auch
an das Praxispersonal zur korrekten
Anforderung und Weiterleitung an
das Labor sind entscheidend fiir die
Qualitat der Praanalytik.

== Die Beteiligung medizinischer Labore
zur Fortentwicklung der Screening-
programme und Bewertung der
inhaltlichen Leistungen ist wiin-
schenswert.
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