Richtlinie fir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme - oKFE-RL - Stand 19.07.2018 1

Richtlinie fur organisierte Krebsfriitherkennungsprogramme
(oKFE-RL)

Vom 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.10.2018 B3)

l. - Allgemeiner Teil
A. Geltungsbereich, Ziele und Anspruchsberechtigte

8 1 Geltungsbereich

Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage von § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz
4 in Verbindung mit 8 25a Absatz 2 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) das Nahere Uber die Durchfiihrung der organisierten Krebsfriiherkennungs-
programme. Soweit in den Bestimmungen des einzelnen Krebsfriherkennungspro-
gramms im Besonderen Teil nicht abweichend geregelt, finden die Bestimmungen

des Allgemeinen Teils Anwendung.

82 Ziele

Die Fruherkennungsuntersuchung hat zum Ziel, Vorstufen einer Krebserkrankung
oder eine mangels konkreter Symptomatik bislang unentdeckt gebliebene Krebser-
krankung mdglichst friih zu erkennen und soweit erforderlich einer Behandlung zuzu-
fuhren. So sollen Belastungen durch die Krebserkrankungen, insbesondere aber die
Mortalitdt durch diese gesenkt werden. Gleichzeitig sollen Belastungen und Scha-
densrisiken, die mit der Fruherkennungsuntersuchung verbunden sind, minimiert
werden. Durch die Ausgestaltung der Friiherkennungsuntersuchung als organisiertes
Programm sollen mehr Personen erreicht werden und Wirksamkeit, Qualitat und Si-
cherheit der Krebsfriherkennungsprogramme stetig erfasst, Uberwacht und verbes-

sert werden.

8 3 Anspruchsberechtigung

Die Voraussetzungen fir eine Anspruchsberechtigung sind in den jeweiligen Krebs-
friherkennungsprogrammen geregelt. Anspruchsausldosend ist regelméafig das Errei-
chen eines bestimmten Alters. Die Inanspruchnahme der angebotenen Krebsfriher-

kennungsuntersuchungen ist freiwillig.
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B. Einladungswesen

§ 4 Einladung

(1) Anspruchsberechtigte Versicherte sind zu den im Rahmen der Krebsfriherken-
nungsprogramme angebotenen Krebsfriherkennungsuntersuchungen einzuladen.
Der Stichtag fur Ersteinladung und Folgeeinladungen wird in dem jeweiligen Krebs-
friherkennungsprogramm bestimmt. Er orientiert sich an den in den jeweiligen
Krebsfriherkennungsprogrammen fir die Untersuchungen benannten Alters- und
Zeitvorgaben.

(2) Die Einladung erfolgt durch eine Einladungsstelle. Diese ist regelmafiig die Kran-
kenkasse, bei der die anspruchsberechtigte Person zu einem im besonderen Tell
festgeschriebenen Zeitpunkt (Einladungsstichtag) versichert ist.

(3) Die Einladung erfolgt standardisiert in Textform. Sie enthalt:

a) ein Einladungsschreiben, in dem auf das Widerspruchsrecht hinsichtlich wei-

terer Einladungen hingewiesen wird (Einladungsschreiben),

b) eine gesonderte, umfassende und verstandliche Information tGber Organisati-
on und Ablauf des jeweiligen Krebsfriherkennungsprogramms sowie Nutzen
und Risiken der jeweiligen Krebsfriiherkennungsuntersuchung (Versicherten-

information) sowie

c) eine Information Uber die Verarbeitung personenbezogener Daten, die zum
Schutz dieser Daten getroffenen MaRnahmen, den Verantwortlichen und die
hinsichtlich der Datennutzung bestehenden Widerspruchsrechte (Information
zur Datenverarbeitung).

(4) Fur Einladungen darf die Einladungsstelle die folgenden Angaben der anspruchs-
berechtigten Person nach 8 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6 SGB V verarbeiten,

soweit dies erforderlich ist:
- Familiennamen und Vornamen,
- Geburtsdatum,
- Geschlecht,
- Anschrift und

- lebenslang gultige Krankenversichertennummer gemani § 290 SGB V.
Soweit nach dieser Richtlinie abweichend von Absatz 2 Satz 2 andere Stellen die

Aufgabe der Einladung wahrnehmen, darf die Krankenversichertennummer nur
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pseudonymisiert verarbeitet werden.

(5) Sollen fur die Einladungen personenbezogene Daten uber die in Absatz 4 ge-
nannten hinaus, insbesondere Befunddaten oder Daten tber die Inanspruchnahme
von Krebsfriherkennungsuntersuchungen, genutzt werden, muss die vorherige Ein-
willigung der anspruchsberechtigten Person vorliegen.?Die Einwilligung ist schriftlich
gegenuber der Einladungsstelle zu erklaren.

(6) Die eingeladenen Personen kdnnen Folgeeinladungen in Textform widerspre-
chen. Mit jeder Einladung ist auf dieses Widerspruchsrecht hinzuweisen und als Stel-
le, an die der Widerspruch zu richten ist, die Einladungsstelle zu benennen. Andert
sich die Einladungsstelle, ist der Widerspruch gegeniber der neuen Einladungsstelle
erneut zu erklaren. Andersfalls hat die neue Einladungsstelle einzuladen. Der Wider-
spruch gegen die Einladung lasst die Berechtigung zur Inanspruchnahme der im
Rahmen der Krebsfriiherkennungsprogramme angebotenen Krebsfriherkennungs-
untersuchungen unberihrt. Die Einladungsstelle speichert das Vorliegen eines Wi-

derspruchs.
C. Durchfihrung der Mal3nahmen

8 5 Durchfuhrung der Krebsfriherkennungsuntersuchung

(1) Die bei der Durchfuhrung der Krebsfriiherkennungsuntersuchung zur Anwendung
kommenden Methoden werden in den jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogrammen
geregelt.

(2) Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer dokumentieren Durchflihrung
und Ergebnisse der Krebsfriiherkennungsuntersuchungen nach den Vorgaben in den
jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogrammen.

(3) Leistungen der Krebsfriherkennungsuntersuchung dirfen nur durch Leistungser-
bringerinnen und Leistungserbringer erbracht werden, die die in den jeweiligen
Krebsfriherkennungsprogrammen vorgegebenen Anforderungen an Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitéat erfullen. Vorgaben zur Qualitatssicherung der Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer richten sich nach den 88 135 ff. SGB V.
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D. Systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat der

Krebsfriherkennungsprogramme

8 6 Programmbeurteilung

(1) Die Qualitat der Krebsfriherkennungsprogramme wird systematisch erfasst,
Uberwacht und verbessert (Programmbeurteilung). Hierflr sind insbesondere auszu-

werten:

die Teilnahmeraten,

das Auftreten von Intervallkarzinomen,

der Anteil falsch positiver Diagnosen und

die Sterblichkeit an der betreffenden Krebserkrankung.

In Hinsicht auf Inzidenz, Stadienverteilung und Mortalitat sind Gruppen mit regelma-
Biger Inanspruchnahme, unregelmé&Riger Inanspruchnahme und fehlender Inan-
spruchnahme zu betrachten.

(2) In den jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogrammen werden weitere Kriterien und
das Nahere zur Programmbeurteilung bestimmit.

(3) Unter Berucksichtigung der Programmbeurteilung werden die Krebsfriherken-
nungsprogramme auf der Grundlage des allgemein anerkannten Stands der medizi-

nischen Erkenntnisse durch den G-BA weiterentwickelt.

§ 7 Datenquellen

(1) Zur Auswertung der Kriterien nach § 6 Absatz 1 kdnnen - neben allgemein zu-
ganglichen Informationen - entsprechend den Vorgaben in den jeweiligen Krebsfriih-

erkennungsprogrammen grundsatzlich genutzt werden:

a) von Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern zur Programmbeurtei-

lung zu dokumentierende Daten,

b) die nach § 284 Absatz 1 SGB V erhobenen und gespeicherten Sozialdaten

der Krankenkassen,

c) Daten der klinischen Krebsregistrierung.

(2) In den jeweiligen Krebsfriherkennungsprogrammen werden festgelegt:

a) die fur die Auswertung der Kriterien nach 8 6 Absatz 1 und 2 erforderlichen

Daten,

b) die diese Daten verarbeitenden Stellen,
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c) die fur die Datentibermittlungen maRRgeblichen Zeitpunkte.

8§ 8 Widerspruchsrecht

(1) Eine Verarbeitung der Daten versicherter Personen zum Zweck der Programm-
beurteilung nach 8 6 ist nicht zulassig, wenn die versicherte Person dem schriftlich
oder elektronisch widersprochen hat. Dies gilt nicht fur Verarbeitungen, die aufgrund
der weiteren Regelungen erfolgen und zur Umsetzung des Widerspruchsrechts er-
forderlich sind.

(2) Der Widerspruch ist jeweils bezogen auf ein Krebsfriherkennungsprogramm un-
ter Angabe der Krankenversichertennummer schriftlich oder elektronisch gegentber
der vom G-BA bestimmten zentralen Widerspruchsstelle zu erklaren.

(3) Die versicherte Person ist mit der Einladung Uber die vorgesehene Datenverarbei-
tung zum Zweck der Programmbeurteilung, die zum Schutz dieser Daten getroffenen
Maflnahmen und die verantwortliche Stelle sowie Uber ihr diesbezigliches Wider-
spruchsrecht aufzuklaren.

(4) Wird ein Widerspruch erklart, speichert die zentrale Widerspruchsstelle den le-
benslang gultigen Teil der Krankenversichertennummer, ordnet diese entsprechend
der Widerspruchserklarung dem jeweiligen Programm zu und speichert diese. Diese
Informationen werden in einem vereinbarten Turnus regelmaRig Uber eine sichere
Verbindung der Vertrauensstelle Ubermittelt. Die Vertrauensstelle pseudonymisiert
direkt nach Eingang der Informationen den lebenslang gultigen Teil der Krankenver-
sichertennummer. Sie l6scht die dazugehoérigen Programmbeurteilungsdaten und
ersetzt diese durch eine Kennung, dass ein Widerspruch vorliegt. Nach Ubermittlung
einer aktualisierten Widerspruchsliste wird die vorherige Widerspruchsliste in der

Vertrauensstelle gel6scht.

8 9 Datenfluss und einbezogene Stellen

(1) Die zum Zweck der Programmbeurteilung zu verarbeitenden Daten sind regelma-
3ig von der sie elektronisch dokumentierenden oder vorhaltenden Stelle Uber eine
Datenannahmestelle und eine Vertrauensstelle an die Auswertungsstelle zu tbermit-
teln. Sofern Versicherte einen wirksamen Widerspruch nach § 8 erklart haben, ist
dessen Umsetzung nach den Vorgaben dieser Richtlinie zu gewahrleisten.

(2) Datenannahmestelle ist fur die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte ihre zustan-
dige Kassenarztliche Vereinigung und fur die Krankenkassen und Krebsregister die
vom G-BA beauftragte Datenannahmestelle bei der Vertrauensstelle.
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(3) Vertrauensstelle ist die entsprechend den Vorgaben des 8§ 299 Absatz 2 SGB V
vom G-BA fir die Pseudonymisierung der versichertenidentifizierenden Daten be-
nannte Stelle.

(4) Die zentrale Widerspruchstelle ist eine vom G-BA beauftragte Stelle, gegentuber
der Versicherte ihren Widerspruch erklaren kbnnen und die diese Widerspriche in
einem vorgegebenen Verfahren an die Vertrauensstelle weiterleitet.

(5) Auswertungsstelle ist die entsprechend den Vorgaben des § 299 Absatz 3 SGB V
vom G-BA benannte Stelle, die die zu den in den Krebsfriiherkennungsprogrammen
festgelegten Kriterien Gbermittelten Programmbeurteilungsdaten auswertet. Die Aus-

wertungsstelle kann das IQTIG sein.

§ 10 Ubermittlung an eine Datenannahmestelle

(1) Die zur Ubermittlung verpflichteten Stellen priifen die elektronisch dokumentierten
oder vorgehaltenen Daten mittels EDV technischer Vorgaben und erstellen tber die-
se Prufung ein Prifprotokoll. Die so gepruften Daten Gbermitteln sie mit dem Prifpro-
tokoll an die zustandige Datenannahmestelle.

(2) Fiir die Ubermittlung sind die

a) versichertenidentifizierenden Daten so zu verschlisseln, dass nur die Ver-
trauensstelle sie lesen kann. Dazu haben die verschlisselnden Stellen einen
offentlichen Schliissel der Vertrauensstelle zu verwenden. Als versicherten-
identifizierender Datenwert ist der unverdnderbare Teil der Krankenversicher-

tennummer nach 8 290 SGB V zu verwenden.

b) Fir das jeweilige Krebsfriherkennungsprogramm relevanten Behandlungs-
daten, Angaben zum Gesundheitszustand der Betroffenen oder lber die er-
brachten diagnostischen oder therapeutischen Leistungen sowie weitere,
nach Vorgabe des jeweiligen Krebsfriiherkennungsprogramms zu erhebende
und fur seine Beurteilung relevante Daten (Programmbeurteilungsdaten) so
zu verschlisseln, dass nur die Auswertungsstelle sie entschlisseln und fur
die weitere Nutzung nach dieser Richtlinie zur Verfligung stellen kann. Dazu
haben die zur Ubermittlung gemaR § 7 verpflichteten Stellen den 6ffentlichen

Schlussel der Auswertungsstelle zu verwenden.

8 11 Verfahren in der Datenannahmestelle

Die Datenannahmestellen prifen jeweils das Prifprotokoll auf formale Auffalligkeiten.
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Bestehen formale Auffalligkeiten, klaren sie diese mit der tGbermittelnden Stelle. Sie
anonymisieren die Daten hinsichtlich der tUbermittelnden Leistungserbringerin oder
des Ubermittelnden Leistungserbringers oder hinsichtlich der tUbermittelnden Kran-
kenkasse. Sofern erforderlich und in den jeweiligen Krebsfriherkennungsprogram-
men geregelt, ersetzen sie die die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
oder die die Krankenkasse identifizierenden Daten durch ein Pseudonym. Die Da-
tenannahmestellen leiten sodann die ihnen Ubermittelten Daten in der durch sie be-

arbeiteten Gestalt an die Vertrauensstelle weiter.

8 12 Verfahren in der Vertrauensstelle

Die Vertrauensstelle pseudonymisiert die ihr tbermittelten versichertenidentifizieren-
den Daten mittels eines jeweils fir ein Krebsfriherkennungsprogramm geltenden
Schlussels. Die versichertenidentifizierenden Daten sind nach erfolgter Pseudonymi-
sierung und Weiterleitung des Pseudonyms zu l6schen. Eine Reidentifikation von

Versicherten anhand des Versichertenpseudonyms ist auszuschliel3en.

8 13 Verfahren in der Auswertungsstelle

(1) Aufgaben der Auswertungsstelle sind insbesondere:

a) die Zusammenfuhrung von Datensatzen anhand der Versichertenpseudony-
me derselben Versicherten oder desselben Versicherten, die entweder von
verschiedenen Stellen oder zu verschiedenen Zeitpunkten Ubermittelt wer-

den,

b) die Prufung der zusammengefiihrten Datensatze auf Plausibilitdt und Voll-

standigkeit,

c) die Auswertung der gepriften Daten, nach den in den Krebsfriherkennungs-
programmen festgelegten Kriterien und Zeitintervallen spétestens alle zwei

Jahre,
d) die Vorhaltung der gepruften Daten,

e) die Ubermittlung angeforderter anonymisierter Datenauswertungen an den
G-BA.

(2) Die Auswertungsstelle stellt die Anzahl der Widerspruche pro Kalenderjahr sowie
insgesamt dar.

(3) Zu der Auswertung (Absatz 1 Buchstabe c) Ubermittelt die Auswertungsstelle bis

zum 30. September des auf das Auswertungsjahr folgenden Jahres einen Bericht an
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den G-BA.

§ 14 Bericht

Der G-BA oder eine von ihm beauftragte Stelle veroffentlicht auf der Grundlage der
Auswertungen alle zwei Jahre einen Bericht Gber die Ergebnisse zur Beurteilung der

Krebsfriherkennungsprogramme.
Il. - Besonderer Teil - Programm zur Friherkennung von Darmkrebs
A. Geltungsbereich, Ziele und Anspruchsberechtigte

8 1 Geltungsbereich

Dieser Abschnitt regelt das organsierte Programm zur Friherkennung von Darm-
krebs (organisiertes Krebsfriherkennungsprogramm ,Darmkrebs” - oKFE Darm-
krebs).

§ 2 Ziele

Zusatzlich zu den Zielen des Allgemeinen Teils 8§ 2 ist spezifisches Ziel der Friher-

kennung von Darmkrebs insbesondere die Senkung der Neuerkrankungsrate.

§ 3 Anspruchsberechtigung

(1) Anspruchsberechtigt sind versicherte Personen ab dem Alter von 50 Jahren.

(2) Die Fruherkennung kann altersabhéngig entweder durch einen Test auf occultes
Blut im Stuhl oder eine Koloskopie erfolgen.

(3) Versicherte Manner im Alter von 50 bis einschlief3lich 54 Jahren kdnnen zwischen
einem jahrlichen Test auf occultes Blut im Stuhl und einer Koloskopie entscheiden.
(4) Versicherte Frauen im Alter von 50 bis einschliel3lich 54 Jahren kdnnen sich flr
einen jahrlichen Test auf occultes Blut im Stuhl entscheiden.

(5) Versicherte Manner und Frauen ab dem Alter von 55 Jahren kénnen zwischen
einem Test auf occultes Blut im Stuhl, der alle zwei Jahre durchgefihrt wird und einer
Koloskopie entscheiden.

(6) *Wird eine Koloskopie durchgefiihrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgen-
den neun Kalenderjahren keine Fritherkennungsmethode anzuwenden.?’Danach
kommen die Friherkennungsmethoden nach Absatz 2, nach MalRgabe des Absatz 5
wieder zur Anwendung.

(7) Es sind hochstens zwei Koloskopien als Friiherkennungsmethode durchzufthren.
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Eine Koloskopie ab dem Alter von 65 Jahren gilt als zweite Friherkennungskolosko-

pie.
B. Einladungswesen

8§ 4 Einladung

(1) Anspruchsberechtigte werden mit Erreichen des Alters fur eine erstmalige An-
spruchsberichtigung eingeladen. Weitere Einladungen erfolgen jeweils mit Erreichen
des Alters von 55 und 60 und 65 Jahren.

(2) Fir Einladungen werden alle Daten nach Allgemeiner Teil § 4 Absatz 4 oKFE-RL
verwendet.

(3) Einladungsstichtag ist der erste Tag nach Ablauf des Quartals, in dem An-
spruchsberechtigte das Alter von 50, 55, 60 oder 65 Jahren erreicht haben. Die Ein-
ladungen haben spatestens zum Ablauf des nachsten Monats nach dem Einladungs-
stichtag zu erfolgen. Liegt der Krankenkasse vor dem Einladungsstichtag eine Kin-
digung vor, welche in dem Quartal, in dem der Einladungsstichtag liegt, wirksam
wird, muss die Einladung nicht mehr erfolgen.

(4) Beginnt fur Anspruchsberechtigte nach Absatz 1 in dem Quartal, in dem der Ein-
ladungsstichtag liegt, ein Versicherungsverhaltnis mit einer anderen Krankenkasse,
hat fur diese spatestens im darauffolgenden Quartal eine Einladung durch die Kran-
kenkasse zu erfolgen, bei der sie dann versichert sind.

(5) Die Einladung enthalt

- ein Einladungsschreiben gemaf Anlage I,
- eine geschlechtsspezifische Versicherteninformation mit

- einer Information zur Datenverarbeitung gemaf den Anlagen lla und Ilb.
(6) Der erste Einladungsstichtag ist der 1. Juli 2019.

C. Durchfihrung der Mal3nahmen

8§ 5 Beratung uber Malinahmen zur Friherkennung von Darmkrebs

(1) Ab dem Alter von 50 Jahren hat die oder der Versicherte einmalig Anspruch auf
Informationen Uber das Gesamtprogramm. Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt
berat die versicherte Person frilhzeitig anhand der Versicherteninformation tber Ziel
und Zweck des Programms zur Friherkennung von Darmkrebs.

(2) Die Beratung kann von allen Vertragsarztinnen und Vertragsarzten angeboten
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werden, die Darmkrebsfriherkennung oder Gesundheitsuntersuchungen durchfiih-

ren.

8 6 Durchfuhrung der Untersuchungsmethode Test auf occultes Blut im Stuhl

(1) Der Test auf occultes Blut im Stuhl erfolgt anhand einer Stuhlprobe mit einem
guantitativen immunologischen Test (i-FOBT).

(2) Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt, die oder der Krebsfriiherkennungsunter-
suchungen oder Gesundheitsuntersuchungen durchfiihrt, gibt das Stuhlentnahme-
system aus und informiert die versicherte Person hierbei verstandlich dartiber, dass
die Probe mdglichst am Tag nach der Abnahme der Stuhlprobe in die Arztpraxis zu-
rickzugeben ist.

(3) Nach Ruckgabe der Stuhlprobe durch die versicherte Person veranlasst die Ver-
tragsarztin oder der Vertragsarzt unverziglich, spatestens am darauffolgenden Werk-
tag, die Laboruntersuchung der Stuhlprobe bei einer Vertragsarztin oder einem Ver-
tragsarzt gemaf 8 9 Absatz 2.

(4) Die Stuhlprobe soll unmittelbar nach Eingang im Labor untersucht werden. Die
Untersuchung und Dokumentation durch die Vertragsarztin oder den Vertragsarzt
gemal § 9 Absatz 2 hat mittels automatisierter Verfahren zu erfolgen und das Er-
gebnis ist der oder dem die Stuhlprobe einsendenden Vertragsarztin oder Vertrags-
arzt umgehend mitzuteilen.

(5) 1st der iIFOBT positiv, informiert die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt nach
Absatz 2 die versicherte Person umgehend Uber das Ergebnis und dartiber, dass ein
positiver iFOBT durch eine Koloskopie abgeklart werden sollte. Negative Ergebnisse
werden nur auf ausdriicklichen Wunsch der Anspruchsberechtigten mitgeteilt.

8 7 Durchfuhrung der Untersuchungsmethode Koloskopie

(1) Vor Durchfuhrung der Koloskopie hat eine Aufklarung der Anspruchsberechtigten
zur Koloskopie und zur Pramedikation zu erfolgen. Diese Aufklarung muss mindes-
tens 24 Stunden vor dem Eingriff erfolgt sein. Die versicherte Person ist dabei auch
dartber aufzuklaren, dass eine ambulante Polypektomie noch wéhrend der kolosko-
pischen Untersuchung durchgefihrt wird, wenn sie medizinisch indiziert ist.

(2) Die koloskopierende Arztin oder der koloskopierende Arzt muss aufRerdem be-
rufsrechtlich und aufgrund ihrer oder seiner apparativen Ausstattung in der Lage
sein, eine ambulante therapeutische Intervention (Polypektomie) durch- zufuhren. Die
Polypektomie soll in medizinisch indizierten Fallen wé&hrend der screening-
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koloskopischen Untersuchung erfolgen.

(3) Die versicherte Person ist Gber ihre Mitwirkung an der Vorbereitung insbesondere
Uber die erforderlichen Malinahmen zur Darmreinigung zu informieren.

(4) Vor Beginn der Koloskopie missen ein aktueller Gerinnungswert (Quickwert) und
ein kleines Blutbild vorliegen.

(5) Es soll eine vollstandige Koloskopie bis zum Zoekum durchgeftihrt werden.

(6) Es muss eine arztliche Nachbeobachtung und Nachsorge erfolgen.

(7) Bei Diagnose einer Darmkrebserkrankung veranlasst die Arztin oder der Arzt in
Abstimmung mit der oder dem Versicherten die Uberleitung in die Therapie.

(8) Es gelten zudem die Voraussetzungen gemal3 8 135 Absatz 2 SGB V zur Ausfih-
rung und Abrechnung koloskopischer Leistungen (Qualitdtssicherungsvereinbarung

zur Koloskopie) vom 1. Juli 2012.

8 8 Abklarungsdiagnostik

Bei einem positiven Test auf occultes Blut besteht im Rahmen des Friherkennungs-
programms der Anspruch auf Abklarung durch eine Koloskopie. Die Durchfiihrung
erfolgt gemal 8 7. Ist diese Koloskopie unauffallig, ist in den auf das Untersuchungs-
jahr folgenden neun Kalenderjahren keine Friherkennungsmethode anzuwenden.
Danach kommen die Fruherkennungsmethoden nach 8 3 Absatz 2, nach Mal3gabe
des Absatz 5 wieder zur Anwendung.

D. Qualitatsanforderungen

8 9 Qualitatsanforderungen fur den Test auf occultes Blut im Stuhl

(1) Es durfen nur quantitative i-FOBT verwendet werden, die folgende Kriterien erful-

len:

a) Mit der Untersuchung von nur einer Stuhlprobe werden fir die Detektion von
kolorektalen Karzinomen oder fortgeschrittenen Adenomen eine Sensitivitat

von mindestens 25 % und eine Spezifitat von mindestens 90 % erreicht.

b) Das Stuhlprobenentnahmesystem muss eine verstandliche Anleitung bein-

halten.

c) Das Stuhlprobenentnahmesystem muss flur Versicherte eine einfache und
hygienische Stuhlaufnahme sowie die Uberfiihrung einer definierten Stuhl-

menge in ein spezielles Probenpuffersystem sicherstellen und die Stabilisie-
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rung der Probe Uber mindestens funf Tage in dem vorgegebenen Cut-off-

Bereich bei Raumtemperatur gewahrleisten.

d) Die Erfullung der oben genannten Anforderungen muss mit mindestens einer
aussagekraftigen Studie nachgewiesen sein, in der die Koloskopie als Refe-
renzverfahren angewendet wurde.®Das Nahere zu den i-FOBTs, die auf der
Basis der in Absatz 1 genannten Anforderungen eingesetzt werden kdnnen,
regeln die Partner des Bundesmantelvertrags.

(2) Die Untersuchung der Stuhlproben muss durch eine Vertragsarztin oder einen
Vertragsarzt durchgefuhrt werden, die oder der eine Genehmigung gemaf der Ver-
einbarung von Qualitatssicherungsmaflinahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zur Er-
bringung von speziellen Untersuchungen der Laboratoriumsmedizin (Qualitatssiche-
rungsvereinbarung Spezial-Labor, Stand: 1. April 2018) zur Ausfiihrung und Abrech-
nung dieser Leistung besitzt. Die Vertragsarztin oder der Vertragsarzt muss entspre-
chend den Vorgaben in § 9 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung ein System der
Qualitatssicherung etabliert haben und sich regelmallig an geeigneten externen Qua-
litatssicherungsmalRnahmen fur den gemalf dieser Richtlinie eingesetzten Test betei-

ligen.

8 10 Qualitatsanforderungen fur die Koloskopie gemal den 88 7 und 8

Die in dieser Richtlinie beschriebenen koloskopischen Untersuchungen durfen nur
von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten durchgefiuhrt werden, die tber eine Ge-
nehmigung gemal § 135 Absatz 2 SGB V zur Ausfiihrung und Abrechnung kolosko-
pischer Leistungen (Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie) vom 1. Juli
2012 verfugen.

Die in dieser Richtlinie beschriebenen koloskopischen Untersuchungen dirfen nicht
von Arztinnen oder Arzten durchgefuihrt werden, die die Bezeichnung ,Facharztin
oder Facharzt Kinder- und Jugendmedizin® oder ,Facharztin oder Facharzt Kinderchi-

rurgie® fuhren.

§ 11 Dokumentation der Untersuchungsergebnisse

(1) Die Koloskopie ist durch eine Bilddokumentation nachzuweisen, aus der die Voll-
standigkeit ihrer Durchfiihrung hervorgeht.
(2) Die im Rahmen des Fruherkennungsprogramms durchgefiihrten Untersuchungen

sind elektronisch gemaf § 14 zu dokumentieren und von der dokumentierenden Arz-
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tin oder vom dokumentierenden Arzt an die jeweils zustandige Kassenarztliche Ver-
einigung zu Ubermitteln. Die Inhalte der Dokumentation sind in der Anlage 1l festge-
legt.

(3) Der zustandige Unterausschuss des G-BA ist berechtigt, Anderungen an der An-
lage 1l vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung
ergibt, soweit ihr wesentlicher Inhalt nicht verandert wird.

(4) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollstandige Dokumentation der jewei-
ligen Untersuchungen voraus.

(5) Bis zur Einrichtung der elektronischen Dokumentation gemaf § 14 und Anlage Il
am 1. Januar 2020 richtet sich die Dokumentation der Untersuchungsergebnisse
nach den 88 39 und 41 sowie Anlage lll der Krebsfriiherkennungsrichtlinie. Der ge-
naue Zeitpunkt des Wechsels der Dokumentationsvorgaben auf die Anwendung der
Dokumentation nach den Abséatzen 1 bis 4 bleibt einer gesonderten Beschlussfas-

sung vorbehalten.

E. Systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat der

Krebsfriherkennungsprogramme

8§ 12 Programmbeurteilung

Zur Beurteilung des oKFE Darmkrebs werden insbesondere folgende Fragestellun-
gen bearbeitet:

1. Akzeptanz des Screeningprogramms
a) Wie hoch ist die Teilnahmerate (jahrlich, kumuliert, im Zeitverlauf)?

b) Wie sind die Anteile von regelmafRiger, unregelmafRliger und Nicht-

Teilnahme?

c) Effekte des Einladungswesens: Was sind die Effekte des Einladungs-
verfahrens auf die Teilnahmerate (Inanspruchnahme im zeitlichen Ab-

stand zur Einladung)?

2.  Screening, Abklarungsdiagnostik, falsch positive Befunde und Detektionsra-
ten von i-FOBT und Koloskopie

a) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse des Screenings.

b) Wie haufig und wie werden auffallige Befunde des Screenings abge-
klart?
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c) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse der Abklarungs-

diagnostik.

d) Wie hoch sind der Anteil und die Anzahl der entdeckten Adenome und

Karzinome (und deren Stadienverteilung)?

e) Konnen Faktoren identifiziert werden, die die berechneten Kennzahlen

beeinflussen?

f)  Wie haufig sind Abklarungsuntersuchungen nach positivem i-FOBT un-

auffallig?
3. Intervallkarzinome
Wie haufig treten Intervallkarzinome auf?
4.  Sicherstellung der Programmqualitat

a) Unterscheiden sich die verwendeten i-FOBTs (unter Bertcksichtigung
der verwendeten Cut-off Werte) beispielsweise hinsichtlich falsch positi-

ver Befunde, falsch negativer Befunde und Detektionsraten?

b) Wie wird die Koloskopie durchgefiihrt, wie haufig sind unvollstandige

Koloskopien, wie ist das Vorgehen bei Auffalligkeiten?
5. Inzidenz und Mortalitat

a) Wie ist die langsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten End-
punkte, insbesondere stadienspezifische Inzidenz und Mortalitéat bei der

Gruppe mit regelmaRiger Inanspruchnahme?

b) Wie ist die langsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten End-
punkte, insbesondere stadienspezifische Inzidenz und Mortalitat bei der

Gruppe mit unregelméaniiger oder fehlender Inanspruchnahme?
6. Schaden
a) Wie hoch ist die Komplikationsrate der Koloskopie?
b) Welche Komplikationen treten auf?

c) Welche Konsequenzen ergeben sich daraus?

§ 13 Datenquellen

Zur Auswertung der Kriterien nach § 12 werden die gemaf} der Anlage Il zu doku-

mentierenden Daten der
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a) Vertragsarztinnen und Vertragsarzten gemaf den 88 9 und 10,
b) Krankenkassen und

c) klinischen Krebsregister genutzt.

8 14 Datenverarbeitung

(1) Fur die Datenverarbeitung gilt Abschnitt | - Allgemeiner Teil die 88 8 bis 14. Er-
ganzend dazu wird festgelegt:

(2) Die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte Ubermitteln quartalsweise an die jeweils
zustandige Kassenarztliche Vereinigung verschlisselte leistungserbringeridentifizie-
rende Daten, versichertenidentifizierende Daten, Programmbeurteilungsdaten sowie
die Programmnummer und die erforderlichen administrativen Daten zur Gewahrleis-
tung der Vollzahligkeitsprifung.

(3) Die jeweils zustandige Kassenarztliche Vereinigung, als Datenannahmestelle fir
die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, erzeugt aus den leistungserbringeridentifi-
zierenden Daten ein Leistungserbringerpseudonym und verschlisselt dies mit dem
offentlichen Schlissel der Auswertungsstelle. Die Kassenarztlichen Vereinigungen
Ubermitteln das verschlisselte Leistungserbringerpseudonym, die verschlisselten
versichertenidentifizierenden Daten, die verschlisselten Programmbeurteilungsda-
ten, die Programmnummer sowie die administrativen und meldebezogenen Daten an
die Vertrauensstelle.

(4) Zum Zwecke der einheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch die
Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher
Regeln fur die Datenbereitstellung der klinischen Krebsregister erstellt das 1QTIG
Vorgaben fir die anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Soft-
warespezifikationen. Die jeweils aktuelle Fassung wird durch das IQTIG im Internet
vergffentlicht. Die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprif-

programm sind Bestandteil der Softwarespezifikation.

§ 15 Ubergangsregelung

Die 88 1 bis 14 des Besonderen Teils - Programm zur Friherkennung von Darm-
krebs - einschlie3lich der in diesen adressierten Anlagen sind erst nach Ablauf von
sechs Monaten ab ihrem Inkrafttreten anzuwenden. Bis zu diesem Zeitpunkt finden
die Regelungen zu Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom in der

Richtlinie Uber die Friherkennung von Krebskrankheiten (Krebsfriherkennungs-
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Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a vom 2. Oktober 2009),
zuletzt geandert am 18. Januar 2018 (BAnz AT 06.04.2018 B3), Anwendung.”

Anlage | - Muster geschlechtsspezifische Einladung zum Programm zur Frih-

erkennung von Darmkrebs

Muster Anschreiben Manner:

Musterkrankenkasse Strafie 00000 Crt
Ihr Zeichen: XO000((
Telefon: 01 23/4 56 78

Max Mustermann Teletax: 01 23/4 56 79
Musterstrafie xx E-Mail: musterkrankenkasse@mkk.de
01X01 Musterstach Datum: TT.MM. L)

Information zur Friherkennung und Vorbeugung von Darmkrebs

<!Anrede> <Herr> <Titel Nachname>,

alle gesetzlich Krankenversicherten ab 50 Jahre haben in Deutschland Anspruch auf
eine kostenfreie Darmkrebs-Friherkennung. Wir méchten Sie Uber 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 Darmpoly-
pen finden, aus denen sich mit der Zeit Krebs entwickeln kann. Die Entfernung von
Polypen senkt das Risiko, an Darmkrebs zu erkranken.

Zur Friherkennung von Darmkrebs gibt es zwei Moglichkeiten:

- den Stuhltest: Mit dem Test wird eine Stuhlprobe auf nicht sichtbares Blut un-
tersucht. Dies kann auf Darmpolypen oder Darmkrebs hinweisen. Finden
sich Blutspuren, wird zu einer Darmspiegelung geraten. Der Nachteil des
Stuhltests: Er Ubersieht manchmal Darmkrebs, kann aber auch falschen

Alarm ausldsen.

- die Darmspiegelung: Hierbei wird der ganze Dickdarm untersucht. Wenn da-
bei ein Polyp gefunden wird, kann er vorsorglich entfernt werden. Die Darm-
spiegelung findet fast alle Tumore und viele Polypen. Ihr Nachteil: Es ist eine
Vorbereitung noétig und es kdnnen in seltenen Fallen Komplikationen wie Blu-

tungen und Darmverletzungen auftreten.

! <> markiert Einflgungen der Krankenkassen
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Nahere Informationen zur Untersuchung und ihren Vor- und Nachteilen enthélt die
beiliegende Broschiire. AuRerdem konnen Sie sich von lhrer Arztin oder lhrem Arzt
beraten lassen.

Wenn Sie das Angebot annehmen mdchten, kdnnen Sie den Stuhltest zum Beispiel
in Ihrer Hausarztpraxis erhalten. Zur Darmspiegelung vereinbaren Sie einen Termin
bei einer Facharztin oder einem Facharzt fur Innere Medizin mit Schwerpunkt Gast-
roenterologie (Magen-Darm-Spezialisten). <?Wir helfen lhnen gern bei der Suche
einer Praxis in lhrer Nahe.> <Wir informieren Sie gern Uber unseren Vorsorge-
Erinnerungsservice.>

Wenn Sie nicht an der Friherkennung teilnehmen mochten, entstehen Ihnen keiner-
lei Nachteile fur Ihren Versicherungsschutz. <Falls Sie Fragen haben, kdnnen Sie
sich gerne an uns wenden.>

Mit freundlichen GrifRRen

Information zum Widerspruchsrecht zu weiteren Einladungen

Alle gesetzlich Versicherten werden mit 50, 55, 60 und 65 Jahren von ihrer Kranken-
kasse angeschrieben und auf die Méglichkeit der Darmkrebs-Friiherkennung hinge-
wiesen. Dies erfolgt unabhangig davon, ob Sie bereits Friherkennungsuntersuchun-
gen wahrgenommen haben oder aus anderen Grinden nicht teilnehmen kdnnen.
Wenn Sie keine weiteren Einladungen wiinschen, teilen Sie uns das bitte <per Post,

E-Mail oder Telefax> mit.

Muster Anschreiben Frauen:

Musterkrankenkasse Stralle 00000 Ort
lhr Zeichen: XXX
Telefon: 01 23/4 56 78

Maxima Musterfrau Telefax: 01 23/4 56 79
Musterstrade xx E-Mail: musterkrankenkasse@mkk.de
01X01 Musterstadt Datum: TT.MM.JJJJ

Information zur Friherkennung und Vorbeugung von Darmkrebs

<*Anrede> <Frau> <Titel Nachname>,
alle gesetzlich Krankenversicherten ab 50 Jahre haben in Deutschland Anspruch auf
eine kostenfreie Darmkrebs-Friherkennung. Wir méchten Sie lber diese Angebote

informieren und lhnen dabei helfen, zu entscheiden, ob Sie die Darmkrebs-

% <> markiert (mogliche) Einfigungen der Krankenkassen

% <> markiert Einflgungen der Krankenkassen
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Friherkennung wahrnehmen wollen.

Die Untersuchungen sollen zum einen Darmkrebs entdecken, bevor er Beschwerden
verursacht. Das verbessert die Heilungschancen. Zum anderen sollen sie Darmpoly-
pen finden, aus denen sich mit der Zeit Krebs entwickeln kann. Die Entfernung von
Polypen senkt das Risiko, an Darmkrebs zu erkranken.

Zur Friherkennung von Darmkrebs gibt es zwei Moglichkeiten: den Stuhltest (ab 50
Jahre)

- 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 tGber-
sieht manchmal Darmkrebs, kann aber auch falschen Alarm ausldsen.

die Darmspiegelung (ab 55 Jahre)

- 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 Vorbereitung nétig und es
kénnen in seltenen Fallen Komplikationen wie Blutungen und Darmverlet-
zungen auftreten.

N&here Informationen zur Untersuchung und ihren Vor- und Nachteilen enthalt die
beiliegende Broschiire. AuRerdem kdénnen Sie sich von lhrer Arztin oder Ihrem Arzt
beraten lassen.

Wenn Sie das Angebot annehmen moéchten, kdnnen Sie den Stuhltest zum Beispiel
in Ihrer Hausarztpraxis erhalten. Zur Darmspiegelung vereinbaren Sie einen Termin
bei einer Facharztin oder einem Facharzt flr Innere Medizin mit Schwerpunkt Gast-
roenterologie (Magen-Darm-Spezialisten). <*Wir helfen lhnen gern bei der Suche
einer Praxis in lhrer Nahe.> <Wir informieren Sie gern Uber unseren Vorsorge-
Erinnerungsservice.>

Wenn Sie nicht an der Friherkennung teilnehmen méchten, entstehen lhnen keiner-
lei Nachteile fur Ihren Versicherungsschutz. <Falls Sie Fragen haben, kdnnen Sie
sich gerne an uns wenden.>

Mit freundlichen GrifR3en

Information zum Widerspruchsrecht zu weiteren Einladungen

* <> markiert (mogliche) Einfigungen der Krankenkassen
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Alle gesetzlich Versicherten werden mit 50, 55, 60 und 65 Jahren von ihrer Kranken-
kasse angeschrieben und auf die Méglichkeit der Darmkrebs-Friiherkennung hinge-
wiesen. Dies erfolgt unabhangig davon, ob Sie bereits Friherkennungsuntersuchun-
gen wahrgenommen haben oder aus anderen Grinden nicht teilnehmen kdnnen.
Wenn Sie keine weiteren Einladungen wiinschen, teilen Sie uns das bitte <per Post,
E-Mail oder Telefax> mit.”

Die Anlage lla - Geschlechtsspezifische Versicherteninformationen werden wie folgt

angefugt:
Anlage lla - Geschlechtsspezifische Versicherteninformationen

Darmkrebs-Fruherkennung

Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung

Versicherteninformation fir Manner ab 50 Jahren

Sie haben die Mdoglichkeit, die kostenfreien Angebote zur Friherkennung und Vor-
beugung von Darmkrebs zu nutzen. Ob Sie die Untersuchungen wahrnehmen moch-
ten oder nicht, entscheiden Sie selbst. Die folgenden Informationen sollen Sie bei
dieser Entscheidung unterstitzen.

Die Broschire enthalt:
- Informationen zu den Angeboten zur Friherkennung und Vorbeugung,
- Informationen zu Darmkrebs,

- Informationen zum Ablauf der Untersuchungen: Darmspiegelung und Stuhl-

test,

- Informationen zu den Vor- und Nachteilen der Untersuchungen
sowie eine Zusammenfassung, die Sie nutzen kénnen, um die Vor- und Nachteile der
Untersuchungen fir sich abzuwagen.
Am Ende der Broschire finden Sie zudem Hinweise zum Umgang mit Ihren personli-

chen Daten.

Warum wird mir die Darmkrebs-Friherkennung angeboten?

Darmkrebs lasst sich friih erkennen und sogar wirksam vorbeugen. Er entsteht fast
immer aus Wucherungen der Darmwand, die in den Darm hineinragen (Darmpoly-

pen). Sie kbnnen bei einer Darmspiegelung entfernt werden, bevor sie sich maglich-
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erweise zu Darmkrebs entwickeln.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen Versicherten die
Moglichkeit, an der Darmkrebs-Fruherkennung teilzunehmen. Es gibt zwei Untersu-
chungen: Den Stuhltest und die Darmspiegelung.

Die Darmkrebs-Friherkennung ist fir Personen gedacht, die keine Anzeichen und
kein besonderes Risiko fur Darmkrebs haben. Menschen zum Beispiel mit chronisch-
entzundlichen 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-Fruherkennung ist freiwillig. Wenn Sie sich ent-
scheiden, nicht daran teilzunehmen, hat dies fir lhren Versicherungsschutz keine
Folgen: Auch wenn Sie irgendwann an Darmkrebs erkranken sollten, Gbernimmt lhre

Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Was ist, wenn ich erst kirzlich eine Darmspiegelung hatte?

Vielleicht hatten Sie in letzter Zeit eine Darmspiegelung, zum Beispiel wegen Darm-
beschwerden. Dann hat eine Friherkennungsuntersuchung wahrscheinlich erst ein-
mal keine Vorteile. Am besten besprechen Sie diese Frage mit Ihrer Arztin oder Ih-

rem Arzt.

Was ist Darmkrebs?

Darmkrebs entsteht fast immer aus Darmpolypen. Die meisten Polypen bleiben klein
und harmlos. Manche wachsen aber tGber Jahre, und einige werden bdsartig. Darm-

krebs 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 druckt dies in Zahlen aus: Sie zeigt, wie viele von 1
000 Mannern im angegebenen Alter in den nachsten zehn Jahren voraussichtlich an
Darmkrebs erkranken und wie viele daran sterben. Die Zahlen sind Schéatzungen, die

auf Daten der letzten Jahrzehnte beruhen.

© Dr. Manfred Rack, Lurgiallee 12, 60439 Frankfurt am Main



RACK

RECHTSANWALTE

RACK

(1}

RECHT \M BETRIE
T —

DAS COMPLIANCE-SYSTEW

SOFTWARE MIT INHALTEN
AUS EINER HAND!

Die rechtliche Vorsorgeuntersuchung fiir Unternehmen.

Nutzen Sie unsere gespeicherten Erfahrungen aus 26 Jahren
Complianceberatung. Wir vermeiden die Haftung fiir Organisati-
onsverschulden von Fiihrungskréften. Sie miissen organisatorisch
dafiir sorgen, dass sie sich selbst und dass sich alle Mitarbeiter
des Unternehmens legal verhalten. Dazu lassen sich alle Risiken
und Pflichten eines Unternehmens mit unserem System ermitteln,
delegieren, monatlich aktualisieren, erfiillen, kontrollieren, digital
speichern und fiir alle jederzeit verfiighar halten. Die Verantwort-
lichen kénnen digital abfragen, wer, welche Pflicht, an welchem
Betriebsteil, wie zu erfiillen hat. Fiihrungskrafte kénnen auf
einer Oberaufsichtsmaske mit einem Blick kontrollieren, ob alle
Pflichten im Unternehmen erfiillt sind. Systematisch senken wir
den Complianceaufwand durch Standardisierung um 60 %.
Sachverhalte im Unternehmen wiederholen sich, verursachen
gleiche Risiken und ldsen gleiche Rechtspflichten zur Risikoabwehr
aus. Rechtspflichten werden nur einmal geprift, verlinkt, gespei-

chert und immer wieder mehrfach genutzt. Wir sind Rechtsan-
walte mit eigenen Informatikern und bieten eine Softwareldsung
mit Inhalten und praventiver Rechtsberatung aus einer Hand. Auf
Anregungen aus den Unternehmen passen unsere EDV-Spezialis-
ten die Software unseres Compliance-Management-Systems an.
Der aktuelle Inhalt unserer Datenbank: 18.000 Rechtsvorschrif-
ten von EU, Bund, Landern und Berufsgenossenschaften, 7.500
Gerichtsurteile, standardisierte Pflichtenkataloge fiir 45 Bran-
chen und 57.000 vorformulierte Betriebspflichten. 44.000 Unter-
nehmensrisiken sind mit 59.000 Rechtspflichten drei Millio-
nen Mal verlinkt und gespeichert. Auf die Inhalte kommt es an.
Je umfangreicher die Datenbank umso geringer ist das Risiko eine

Unternehmenspflicht zu Gibersehen. El’i""El
1

Weitere Informationen unter:
www.rack-rechtsanwalte.de



Richtlinie fir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme - oKFE-RL - Stand 19.07.2018 21

Wie viele Mé&nner sterben in den |Wie viele Manner erkranken in den
Alter nachsten zehn Jahren an Darm- | nachsten zehn Jahren an Darm-
krebs? krebs?
50 Jahre 2 von 1 000 7 von 1 000
55 Jahre 4 von 1 000 13 von 1 000
60 Jahre 6 von 1 000 18 von 1 000
65 Jahre 9 von 1 000 24 von 1 000

Uber das gesamte Leben betrachtet sterben schatzungsweise 32 von 1 000 Mannern

an Darmkrebs.

Welche Rolle spielen andere Risikofaktoren?

Das Risiko fur 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 Erkrankungsrisiko. Andere Faktoren

wie die Ernahrung, Diabetes oder Ubergewicht haben einen eher geringen Einfluss.

Die Darmspiegelung

Manner kdnnen ab dem Alter von 50 Jahren zweimal eine Darmspiegelung (Kolo-
skopie) machen lassen. Die zweite Darmspiegelung wird frihestens zehn Jahre nach
der ersten angeboten, sofern bei der ersten Darmspiegelung keine Auffalligkeiten
gefunden wurden. Der Grund fur den Abstand ist, dass es viele Jahre dauert, bis aus
Darmpolypen Krebs entstehen kann. Wenn Sie sich zehn Jahre nach der ersten ge-
gen eine zweite Darmspiegelung entscheiden, kénnen Sie stattdessen Stuhltests
machen.

Bei Menschen Uber 75 Jahre findet in der Regel keine Darmspiegelung zur Friher-
kennung mehr statt, da das Risiko fur Komplikationen mit dem Alter zunimmt. Auch
bei Menschen mit bestimmten chronischen Erkrankungen wie zum Beispiel einer

schweren Herzschwache kann eine Darmspiegelung zu belastend sein.

Wie lauft eine Darmspiegelung ab?

Die Darmspiegelung ist die zuverlassigste Methode zur Friherkennung von Darm-
krebs. Dabei wird der gesamte Dickdarm mit einem Koloskop untersucht. Der Dick-
darm 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 befinden sich eine kleine

Lichtquelle und eine Videokamera.
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Bei einem Arzttermin vor der Untersuchung werden der Ablauf und die Vorbereitung
genau besprochen. Vor der Darmspiegelung sollte der Darm mdglichst vollstandig
entleert sein. Dazu trinkt man je nach Termin am Abend vor und/oder am Morgen der
Untersuchung ein Abfuhrmittel mit reichlich Flussigkeit, insgesamt zwei bis vier Liter.
Erlaubt sind Wasser, Brihe, Tee und Safte. Auf feste Kost muss ab zwei bis drei
Stunden vor dem Abfuhren bis nach der Darmspiegelung verzichtet werden. Nach
der Darmspiegelung ist es normalerweise sofort wieder mdglich zu essen. Wenn
grol3ere Polypen entfernt wurden, kann es aber sinnvoll sein, noch eine Weile damit
zu warten. Uber Einzelheiten informiert die Arztpraxis.

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 fur 24 Stunden nicht Auto fahren.

Das Koloskop wird durch den After eingefiihrt und bis zum Ubergang zwischen Dick-
und Dunndarm 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 verdachtige Schleimhautstellen
auffallen, werden sie meist direkt entfernt. Zu diesem Zweck kann eine kleine Schlin-
ge oder Zange in das Koloskop geschoben werden. Das entfernte Gewebe wird im

Labor auf Krebszellen untersucht.

Welche Nachteile und Risiken hat eine Darmspiegelung?

Das Abflihren vor der Untersuchung ist aufwendig und fir viele Menschen belastend.
Das Aufweiten des Darms mit Luft fuhrt relativ haufig zu vortibergehenden Nebenwir-
kungen wie leichten Schmerzen oder Blahungen. Das Beruhigungs- oder Narkose-
mittel kann zum Beispiel Schwindel oder Herz-Kreislauf-Probleme auslésen.
Behandlungsbediirftige Komplikationen treten insgesamt bei 2 bis 3 von 1 000 Darm-
spiegelungen auf. Dabei handelt es sich vor allem um Blutungen. Zu einer Blutung
kann es kommen, wenn bei der Darmspiegelung Polypen entfernt werden. Die meis-
ten Blutungen konnen ambulant behandelt werden.

Bei weniger als 1 von 1 000 Darmspiegelungen treten behandlungsbedurftige Herz-
Kreislauf-Probleme und Darmdurchbriche (Perforationen) auf. Ein Darmdurchbruch

ist die schwerwiegendste Komplikation, die bei einer Darmspiegelung auftreten kann.
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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 Poly-
pen verletzt wird. Es handelt sich dabei um eine schwere, manchmal auch lebensbe-

drohliche Komplikation, bei der rasch operiert werden muss.

Die Grenzen der Darmspiegelung

Bei einer Darmspiegelung kann ein Polyp oder Darmkrebs tubersehen 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 rei-
nigen. Schatzungen gehen davon aus, dass etwa 5 % der Tumore Ubersehen wer-
den.

Darmbeschwerden wie zum Beispiel Blut im Stuhl, die Ihnen Sorgen machen, sollten
Sie deshalb arztlich abklaren lassen - auch wenn die letzte Untersuchung unauffallig

war.

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
fur Manner im Alter von 50 Jahren und fur Manner im Alter von 60 Jahren dar. Sie

gelten fur einen Zeitraum von zehn Jahren und eine Darmspiegelung.

Von 1 000 Ma&nnern im Alter

...sterben an Darm-

...erkranken an

...haben Komplikatio-

von 50 Jahren ... krebs: Darmkrebs: nen:
ohne Friherkennung 2 7 0
mit Darmspiegelung 1 2 bis 6 2

Das heildt:
Von 1 000 Mannern .

...stirbt 1 Mann weni-

ger an Darmkrebs

...erkranken 1 bis 5
Mé&nner weniger an

Darmkrebs

...haben 2 Manner

Komplikationen

Von 1 000 Ma&nnern im Alter

...sterben an Darm-

...erkranken an

...haben Komplikatio-

von 60 Jahren ... krebs: Darmkrebs: nen:
ohne Friherkennung 6 18 0
mit Darmspiegelung 2 bis 4 5 bis 15 3

Das heildt:
Von 1 000 Mannern.

. sterben 2 bis 4 Man-
ner weniger an Darm-
krebs

. erkranken 3 bis 13
Ménner weniger an

Darmkrebs

. haben 3 Manner

Komplikationen
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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 zehn Jahre zu warten.

Wenn ein auffalliger oder gréf3erer Polyp dabei war oder mehr als drei Polypen ent-
fernt wurden, ist die Wahrscheinlichkeit erhdht, dass in den nachsten Jahren weitere
Polypen wachsen. Deshalb wird dann die nachste Koloskopie bereits nach drei bis
funf Jahren empfohlen. Selten ist eine zweite Darmspiegelung noétig, weil es nicht
gelingt, einen Polypen bei der ersten Untersuchung vollstéandig zu entfernen. Die
Kosten fur die Kontrolluntersuchungen werden von der gesetzlichen Krankenkasse
tbernommen.

Da sich nicht vorhersagen lasst, aus welchen Polypen sich Krebs entwickelt und aus
welchen nicht, werden auch viele harmlose Polypen entfernt. Dies lasst sich bei einer

Friherkennung nicht vermeiden.

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 zusétzliche Behandlungen wie Chemothe-

rapie und Bestrahlung infrage.

Der Stuhltest

Alternativ zur Darmspiegelung kénnen Méanner 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) Blut-
spuren. Sie kénnen auf Darmpolypen oder Krebs hinweisen. Blut im Stuhl hat aber
meist andere Ursachen, wie zum Beispiel eine Entziindung der Magenschleimhaut
(Gastritis).

Ein auffélliger Stuhltest muss durch eine Darmspiegelung abgeklart werden. Nur so
kénnen auch Polypen oder Darmkrebs erkannt werden. Ein Stuhltest ist also vor al-
lem 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 wie-
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derholt werden.

Wie lauft ein Stuhltest ab?

Wer einen Stuhltest machen mdchte, vereinbart am besten einen Termin fir ein Ge-
sprach bei einer Arztin oder einem Arzt. Dort lassen sich auch Fragen zur Durchfiih-
rung klaren. Den Test nimmt man mit nach Hause.

Die Testpackung enthalt alles, was zur Entnahme der Stuhlprobe nétig ist. Um den
Stuhl aufzufangen, wird oft ein spezielles Papier in die Toilette gelegt. Die Stuhlprobe
wird dann mit einem kleinen Stab entnommen, in ein R6hrchen 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.

Die Stuhlprobe ist finf Tage haltbar. Ihre Arztpraxis informiert Sie dartber, wann Sie
die Stuhlprobe abgeben muissen, damit sie rechtzeitig zur Untersuchung 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 Testergebnis unauffallig

war.

Welche Nachteile und Risiken hat ein Stuhltest?

Nicht jeder Darmkrebs oder Polyp hinterlasst Blutspuren im Stuhl. Daher Ubersieht
ein einzelner Stuhltest etwa 30 % der Tumore und viele Polypen.

Ein Nachteil ist zudem, dass der Stuhltest falschen Alarm auslosen kann: Bei der
folgenden Darmspiegelung findet sich dann entweder eine andere Ursache oder gar
kein Grund fur die Blutung. Deshalb eignet sich der Stuhltest nicht dazu, Darmkrebs
oder Polypen sicher festzustellen.

Wenn nach einem auffélligen Stuhltest eine Darmspiegelung stattfindet, kann es da-
bei zu Komplikationen kommen. Diese sind im Abschnitt zur Darmspiegelung naher
beschrieben.

Bei ungefahr 50 von 1 000 Mannern, die einen Stuhltest machen, werden Blutspuren
im Stuhl gefunden. Diese Manner werden zur Darmspiegelung eingeladen. Der
Stuhltest ist aber nur sinnvoll, wenn man ihn tber viele Jahre regelmalig macht. Die
Wahrscheinlichkeit, dass man einen auffalligen Befund hat und eine Darmspiegelung
empfohlen wird, steigt dann. Die Grafik auf der folgenden Seite zeigt, welche Ergeb-
nisse zu erwarten sind, wenn 1 000 Manner tUber zehn Jahre regelmafiig einen Stuhl-

test machen. Sie gelten fur Ma&nner im Alter von 50 Jahren.
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[Hier schlie3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der
Uberschrift ,Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1 000 flinfzigjahrige Manner Gber
zehn Jahre regelmafig einen Stuhltest machen?“ eine Abbildung in Form eines
Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten angegeben: 1 000 Méanner
gehen Uber zehn Jahre regelmallig zum Stuhltest, davon haben 660 Manner ein un-
auffalliges Ergebnis und 340 Manner werden zur Darmspiegelung eingeladen. Von
den 660 Mannern mit unauffalligem Ergebnis tbersieht der Stuhltest bei 2 Mannern
Krebs. Bei ihnen wird irgendwann aufgrund von Beschwerden Krebs festgestellt. Von

den 340 Mannern, die zur Darmspiegelung eingeladen werden,

- haben 180 Manner ein unauffalliges Ergebnis: nachste Friherkennungsun-

tersuchung in zehn Jahren,
- haben 155 Manner Polypen: Entfernung der Polypen und Beratung zum wei-
teren Vorgehen,

- erhalten 5 Manner die Diagnose Darmkrebs: Entfernung des Tumors und Be-

ratung zur weiteren Behandlung.]

Stuhltest: Vor- und Nachteile in Zahlen

Mehrere Studien haben untersucht, was Manner erwarten kbnnen, wenn sie regel-
maRig einen Stuhltest machen. Die folgenden Tabellen stellen die wichtigsten Er-
gebnisse getrennt fur Manner im Alter von 50 Jahren und fir M&nner im Alter von 60

Jahren dar. Sie gelten fir einen Zeitraum von zehn Jahren.

Von 1 000 Mannern im Alter von 50 Jahren ... ...sterben an Darmkrebs
Ohne Friherkennung 2
Mit Stuhltest 1 bis 2
Das heif3t: ... stirbt bis zu 1 Mann
Von 1 000 Mannern ... weniger an Darmkrebs
Von 1 000 Mannern im Alter von 60 Jahren ... ... sterben an Darmkrebs
Ohne Friherkennung 6
Mit Stuhltest 5
Das heif3t: ... stirbt 1 Mann
Von 1 000 Mannern ... weniger an Darmkrebs

Es ist nicht nachgewiesen, dass der Stuhltest das Risiko senkt, an Darmkrebs zu

erkranken.
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Vor- und Nachteile der Darmkrebs-Friherkennung

Die Tabellen fassen wesentliche Vor- und Nachteile von Stuhltest, Darmspiegelung

und keiner Teilnahme zusammen. Die Ubersicht soll Innen dabei helfen, abzuwagen,

ob Sie teilnehmen mdchten oder nicht. Diese Zahlen gelten fir M&nner im Alter von

50 bis 60 Uber einen Zeitraum von zehn Jahren.

Ohne Fruherkennung

Regelmaliger Stuhltest

Darmspiegelung

Wie viele Manner
sterben an Darm-

krebs?

Je nach Alter sterben 2
bis 6 von 1 000 Mannern

an Darmkrebs.

Durch den Stuhltest stirbt
bis zu 1 von 1 000 Méan-
nern weniger an Darm-
krebs.

Durch eine Darmspiege-
lung sterben bis zu 4 von 1
000 Mannern weniger an

Darmkrebs.

Wie viele Manner
erkranken an Darm-

krebs?

Je nach Alter erkranken 7
bis 18 von 1 000 Mannern

an Darmkrebs.

Es ist nicht nachgewiesen,
dass der Stuhltest Darm-

krebs vorbeugen kann.

Durch eine Darmspiege-
lung erkranken bis zu 13
von 1 000 Mannern weni-

ger an Darmkrebs.

Wie hoch ist das
Risiko fiir Komplika-

tionen?

Kein Risiko

Der Stuhltest selbst verur-
sacht keine Komplikatio-
nen. Wird Blut im Stuhl
gefunden, sollte man aber
den Darm spiegeln las-
sen. Dabei kénnen dann

Komplikationen auftreten.

Bei 2 bis 3 von 1 000
Darmspiegelungen kommt
es zu einer behandlungs-
bedurftigen Komplikation.

Wie zuverlassig ist

die Untersuchung?

Ein Stuhltest findet etwa
70 von 100 Tumoren. Er
Ubersieht jedoch viele
Polypen und schlagt hau-

fig falschen Alarm.

Eine Darmspiegelung fin-
det etwa 95 von 100 Tu-
moren und die meisten
groReren Polypen. Die
Polypen kénnen direkt
entfernt und untersucht

werden.

Was sind die praktischen Unterschiede zwischen Stuhltest und Darmspiege-

lung?

Stuhltest

Darmspiegelung

Wo wird die Untersuchung

gemacht?

Es gibt ein Aufklarungsgespréch 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 man sich vorberei-

ten?

Der Test wird in der Arztpraxis
abgeholt. Nach der Probenent-

nahme wird er zeitnah zuriickge-

Verzicht auf feste Nahrung und
Trinken von Abflihrmittel ist nétig.

Fiur den Tag der Untersuchung
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bracht.

kann man sich krankschreiben las-

sen oder nimmt Urlaub.

Wie lauft die Untersuchung
ab?

Der Test wird nach Gebrauchsan-

weisung selbst durchgefuhrt.

Viele Manner lassen sich ein Beru-
higungs- oder Narkosemittel geben.
Wer das Mittel nimmt, ist oft eine
Weile etwas benommen und darf
flr 24 Stunden kein Auto fahren.
Die Untersuchung dauert 15 bis 45
Minuten.

Was passiert danach?

Die Arztpraxis meldet sich, wenn
Blutspuren in der Stuhlprobe ge-
funden werden. Dann wird eine

Darmspiegelung empfohlen.

Wenn Polypen entfernt wurden,
informiert die Praxis Uber das Er-

gebnis der Gewebeuntersuchung.

Wie lange habe ich danach
Ruhe?

Der Stuhltest wird alle ein bis zwei

Jahre wiederholt.

Wenn die erste Darmspiegelung

unaufféallig war, kann man nach

zehn Jahren eine zweite Spiege-

lung wahrnehmen.

Wie geht es weiter?

Die Darmkrebs-Friherkennung ist ein freiwilliges Angebot. Wenn Sie es nutzen
mdchten, missen Sie sich mit einer Arztpraxis in Verbindung setzen. Der Stuhltest

kann in der Regel von folgenden Arztinnen und Arzten ausgegeben werden:
- Fachéarzten fur Allgemeinmedizin (Hausarzte),
- Facharzten fir Innere Medizin,

- Fachérzten fur Urologie.

Darmspiegelungen durfen nur durch hierfiir ausgebildete Arztinnen und Arzte durch-
gefuhrt werden, die eine Mindestzahl an Darmspiegelungen nachweisen kdnnen. In
der Regel handelt es sich dabei um Magen-Darm-Spezialisten (Facharzte fur Innere
Medizin mit dem Schwerpunkt Gastroenterologie).

Mdoglicherweise bietet Ihre Arztpraxis Ihnen andere oder weitere Untersuchungen zur
Darmkrebs-Friherkennung an, die Sie selbst bezahlen mussten (Individuelle Ge-
sundheitsleistungen, 1GeL). Ein Nutzen ist bislang nur fir die Darmspiegelung und
Stuhlbluttests durch aussagekraftige Studien nachgewiesen. Sie kbénnen weitere An-

gebote daher mit ruhigem Gewissen ablehnen.
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Sind noch Fragen offen geblieben?

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie eine Untersuchung in Anspruch nehmen wollen oder
nicht, kénnen Sie sich durch eine Arztin oder einen Arzt beraten lassen. Dies gilt
auch, wenn Sie konkrete Fragen zu einer Untersuchung haben.

Die Beratung zur Darmkrebs-Friherkennung ist kostenfrei: Eine ausfuhrliche Aufkla-
rung uber Darmkrebs, das Erkrankungsrisiko und die Vor- und Nachteile von Darm-
spiegelung und Stuhltest gehéren zu den Leistungen der gesetzlichen Kran kenversi-

cherung.

Hier kénnen Sie offene Fragen fur das Gesprach notieren:

Quellen:

Brenner H, Stock C, Hoffmeister M. Effect of screening sigmoidoscopy and screening
colonoscopy on colorectal cancer incidence and mortality: systematic review and me-
ta-analysis of randomised controlled trials and observational studies. BMJ 2014; 348:
g2467.

Holme O, Bretthauer M, Fretheim A, Odgaard-Jensen J, Hoff G. Flexible sig-
moidoscopy versus faecal occult blood testing for colorectal cancer screening in
asymptomatic individuals. Cochrane Database Syst Rev 2013; (9): CD009259.
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Bewertung
des Nutzens einer Friherkennungsuntersuchung fur Personen unter 55 Jahren mit
familiarem Darmkrebsrisiko: Abschlussbericht; Auftrag S11-01. 29. 05. 2013.

Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Einladungsschreiben
und Entscheidungshilfen zum Darmkrebs-Screening: Abschlussbericht; Auftrag P15-
01. 24. 10. 2016.

Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften, Deutschen Krebsgesellschaft, Deutschen Krebshilfe.
S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom: Version 1.1; Langversion. 08.2014.

Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (MDS). Gut-
achten zum Vergleich immunologischer Stuhltests mit Guajak-basierten Stuhltests in
der Darmkrebsfriherkennung. Essen; 2014.

Robert Koch-Institut (RKI). Krebs in Deutschland 2011/2012. Berlin; 2015.
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Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung in Deutschland (ZI). Wissenschaft-
liche Begleitung von Friherkennungs-Koloskopien in Deutschland: Berichtszeitraum
2014. Berlin/KélIn; 2016.

Stand: Oktober 2016

Darmkrebs-Fruherkennung

Angebot der gesetzlichen Krankenversicherung

Versicherteninformation fiir Frauen ab 50 Jahren

Sie haben die Mdoglichkeit, die kostenfreien Angebote zur Friherkennung und Vor-
beugung von Darmkrebs zu nutzen. Ob Sie die Untersuchungen wahrnehmen moch-
ten oder nicht, entscheiden Sie selbst. Die folgenden Informationen sollen Sie bei
dieser Entscheidung unterstutzen.

Die Broschiire enthalt:

Informationen zu den Angeboten zur Friherkennung und Vorbeugung,
- Informationen zu Darmkrebs,

- Informationen zum Ablauf der Untersuchungen: Darmspiegelung und Stuhl-

test,

- Informationen zu den Vor- und Nachteilen der Untersuchungen
sowie eine Zusammenfassung, die Sie nutzen kdnnen, um die Vor- und Nachteile der
Untersuchungen fur sich abzuwagen.
Am Ende der Broschure finden Sie zudem Hinweise zum Umgang mit Ihren personli-

chen Daten.

Warum wird mir die Darmkrebs-Friherkennung angeboten?

Darmkrebs lasst sich frih erkennen und sogar wirksam vorbeugen. Er entsteht fast
immer aus Wucherungen der Darmwand, die in den Darm hineinragen (Darmpoly-
pen). Sie kbnnen bei einer Darmspiegelung entfernt werden, bevor sie sich mdglich-
erweise zu Darmkrebs entwickeln.

Aus diesem Grund bietet die gesetzliche Krankenversicherung allen Versicherten die
Maglichkeit, an der Darmkrebs-Friiherkennung teilzunehmen.

Es gibt zwei Untersuchungen: Frauen kdnnen ab 50 Jahre den Stuhltest und ab 55
die Darmspiegelung nutzen.

Die Darmkrebs-Fruherkennung ist fur Personen gedacht, die keine Anzeichen und
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kein besonderes Risiko fur Darmkrebs haben. Menschen zum Beispiel mit chronisch-
entzundlichen Darmerkrankungen werden haufigere Untersuchungen empfohlen. Zu

diesen Erkrankungen gehoren Colitis Ulcerosa und Morbus Crohn.

Was passiert, wenn ich nicht teilnehme?

Die Teilnahme an der Darmkrebs-Friherkennung ist freiwillig. Wenn Sie sich ent-
scheiden, nicht daran teilzunehmen, hat dies fur lhren Versicherungsschutz keine
Folgen: Auch wenn Sie irgendwann an Darmkrebs erkranken sollten, tbernimmt lhre

Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Was ist, wenn ich erst kirzlich eine Darmspiegelung hatte?

Vielleicht hatten Sie in letzter Zeit eine Darmspiegelung, zum Beispiel wegen Darm-
beschwerden. Dann hat eine Friiherkennungsuntersuchung wahrscheinlich erst ein-
mal keine Vorteile. Am besten besprechen Sie diese Frage mit Ihrer Arztin oder Ih-

rem Arzt.

Was ist Darmkrebs?

Darmkrebs entsteht fast immer aus Darmpolypen. Die meisten Polypen bleiben klein
und harmlos. Manche wachsen aber tUber Jahre, und einige werden bésartig. Darm-

krebs 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 1
000 Frauen im angegebenen Alter in den néchsten zehn Jahren voraussichtlich an
Darmkrebs erkranken und wie viele daran sterben. Die Zahlen sind Schéatzungen, die
auf Daten der letzten Jahrzehnte beruhen.

Wie viele Frauen sterben in den |Wie viele Frauen erkranken in den
Alter nachsten zehn Jahren an Darm- | nachsten zehn Jahren an Darm-
krebs? krebs?
50 Jahre 1 von 1 000 5 von 1 000
55 Jahre 2 von 1 000 8 von 1 000
60 Jahre 3 von 1 000 10 von 1 000
65 Jahre 5 von 1 000 14 von 1 000

Uber das gesamte Leben betrachtet sterben schatzungsweise 26 von 1 000 Frauen
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an Darmkrebs.

Welche Rolle spielen andere Risikofaktoren?

Das Risiko fur 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 Erkrankungsrisiko. Andere Faktoren

wie die Ernahrung, Diabetes oder Ubergewicht haben einen eher geringen Einfluss.

Die Darmspiegelung

Frauen kénnen ab dem Alter von 55 Jahren zweimal eine Darmspiegelung (Kolosko-
pie) machen lassen. Die zweite Darmspiegelung wird frihestens zehn Jahre nach
der ersten angeboten, sofern bei der ersten Darmspiegelung keine Auffalligkeiten
gefunden wurden. Der Grund fur den Abstand ist, dass es viele Jahre dauert, bis aus
Darmpolypen Krebs entstehen kann. Wenn Sie sich zehn Jahre nach der ersten ge-
gen eine zweite Darmspiegelung entscheiden, kénnen Sie stattdessen Stuhltests
machen.

Bei Menschen tUber 75 Jahre findet in der Regel keine Darmspiegelung zur Friher-
kennung mehr statt, da das Risiko fur Komplikationen mit dem Alter zunimmt. Auch
bei Menschen mit bestimmten chronischen Erkrankungen wie zum Beispiel einer

schweren Herzschwache kann eine Darmspiegelung zu belastend sein.

Wie lauft eine Darmspiegelung ab?

Die Darmspiegelung ist die zuverlassigste Methode zur Friherkennung von Darm-
krebs. Dabei wird der gesamte Dickdarm mit einem Koloskop untersucht. Der Dick-
darm 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 befinden sich eine kleine
Lichtquelle und eine Videokamera. Bei einem Arzttermin vor der Untersuchung wer-
den der Ablauf und die Vorbereitung genau besprochen. Vor der Darmspiegelung
sollte der Darm mdglichst vollstandig entleert sein. Dazu trinkt man je nach Termin
am Abend vor und/oder am Morgen der Untersuchung ein Abfihrmittel mit reichlich
Flissigkeit, insgesamt zwei bis vier Liter. Erlaubt sind Wasser, Briihe, Tee und Safte.
Auf feste Kost muss ab zwei bis drei Stunden vor dem Abfiihren bis nach der Darm-
spiegelung verzichtet werden. Nach der Darmspiegelung ist es normalerweise sofort
wieder mdglich zu essen. Wenn gréRere Polypen entfernt wurden, kann es aber

sinnvoll sein, noch eine Weile damit zu warten. Uber Einzelheiten informiert die Arzt-
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praxis.

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 fur 24 Stunden nicht Auto fahren.

Das Koloskop wird durch den After eingefiihrt und bis zum Ubergang zwischen Dick-
und Dunndarm 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 wéahrend der Darmspiegelung Polypen oder verdachtige Schleimhautstellen
auffallen, werden sie meist direkt entfernt. Zu diesem Zweck kann eine kleine Schlin-
ge oder Zange in das Koloskop geschoben werden. Das entfernte Gewebe wird im
Labor auf Krebszellen untersucht.

[Hier schlief3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation eine Abbil-

dung zur Durchfuhrung einer Darmspiegelung an.]

Welche Nachteile und Risiken hat eine Darmspiegelung?

Das Abfuhren vor der Untersuchung ist aufwendig und fir viele Menschen belastend.
Das Aufweiten des Darms mit Luft fuhrt relativ h&ufig zu voribergehenden Nebenwir-
kungen wie leichten Schmerzen oder Blahungen. Das Beruhigungs- oder Narkose-
mittel kann zum Beispiel Schwindel oder Herz-Kreislauf-Probleme auslésen.
Behandlungsbediirftige Komplikationen treten insgesamt bei etwa 1 bis 2 von 1 000
Darmspiegelungen auf. Dabei handelt es sich vor allem um Blutungen. Zu einer Blu-
tung kann es kommen, wenn bei der Darmspiegelung Polypen entfernt werden. Die
meisten Blutungen kdnnen ambulant behandelt werden.

Bei weniger als 1 von 1 000 Darmspiegelungen treten behandlungsbedurftige Herz-
Kreislauf-Probleme und Darmdurchbriiche (Perforationen) auf. Ein Darmdurchbruch
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 ausgetbt wird, oder wenn die Darmwand bei der Entfernung eines Poly-
pen verletzt wird. Es handelt sich dabei um eine schwere, manchmal auch lebensbe-

drohliche Komplikation, bei der rasch operiert werden muss.

Die Grenzen der Darmspiegelung

Bei einer Darmspiegelung kann ein Polyp oder Darmkrebs Ubersehen werden. Dies
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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 rei-
nigen. Schatzungen gehen davon aus, dass etwa 5 % der Tumore Ubersehen wer-
den.

Darmbeschwerden wie zum Beispiel Blut im Stuhl, die IThnen Sorgen machen, sollten
Sie deshalb arztlich abklaren lassen - auch wenn die letzte Untersuchung unauffallig

war.

Darmspiegelung: Vor- und Nachteile der Teilnahme in Zahlen

Mehrere Studien haben die Vor- und Nachteile der Darmspiegelung untersucht. Sie
héangen auch vom Alter ab. Die folgenden Tabellen stellen die wichtigsten Ergebnisse
fur Frauen im Alter von 55 Jahren und fur Frauen im Alter von 65 Jahren dar. Sie gel-

ten fur einen Zeitraum von zehn Jahren und eine Darmspiegelung.

Von 1 000 Frauen im Alter | ...sterben an Darm- ... erkranken an ... haben Komplikati-
von 55 Jahren ... krebs Darmkrebs onen
ohne Friherkennung 2 3 0
mit Darmspiegelung 1 3 bis 7 1
Das heif3t: ... stirbt 1 Frau weniger|... erkranken 1 bis 5 |... hat 1 Frau Komplika-
Von 1 000 Frauen ... an Darmkrebs Frauen weniger an tionen
Darmkrebs
Von 1 000 Frauen im Alter | ... sterben an Darm- ...erkranken an ... haben Komplikati-
von 65 Jahren ... krebs Darmkrebs onen
ohne Friherkennung 5 14 0
mit Darmspiegelung 2 bis 4 4 bis 11 2
Das heif3t: ... sterben 1 bis 3 ... erkranken 3 bis 10 |... haben 2 Frauen
Von 1 000 Frauen ... Frauen weniger an Frauen weniger an Komplikationen
Darmkrebs Darmkrebs

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 zehn Jahre zu warten.

Wenn ein auffalliger oder gréf3erer Polyp dabei war oder mehr als drei Polypen ent-
fernt wurden, ist die Wahrscheinlichkeit erhdht, dass in den nachsten Jahren weitere

Polypen wachsen. Deshalb wird dann die nachste Koloskopie bereits nach drei bis
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funf Jahren empfohlen. Selten ist eine zweite Darmspiegelung nétig, weil es nicht
gelingt, einen Polypen bei der ersten Untersuchung vollstandig zu entfernen. Die
Kosten fur die Kontrolluntersuchungen werden von der gesetzlichen Krankenkasse
tbernommen.

Da sich nicht vorhersagen lasst, aus welchen Polypen sich Krebs entwickelt und aus
welchen nicht, werden auch viele harmlose Polypen entfernt. Dies lasst sich bei einer

Friherkennung nicht vermeiden.

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 Chemothe-

rapie und Bestrahlung infrage.

Der Stuhltest

Frauen zwischen 50 Jahren und 54 kénnen einmal im Jahr einen Stuhltest machen.
Nach dem 55. Geburtstag kdnnen sie alle zwei Jahre den Stuhltest machen - es sei
denn, sie entscheiden sich fur die Darmspiegelung.

Der Test untersucht eine Stuhlprobe auf nicht sichtbare (medizinisch: okkulte) Blut-
spuren. Sie kénnen auf Darmpolypen oder Krebs hinweisen. Blut im Stuhl hat aber
meist andere Ursachen, wie zum Beispiel eine Entziindung der Magenschleimhaut
(Gastritis). Ein auffalliger Stuhltest muss durch eine Darmspiegelung abgeklart wer-
den. 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 Ergeb-
nis eine Darmspiegelung machen zu lassen.

Weist der Test kein Blut nach, kann er je nach Alter ein oder zwei Jahre spéater wie-

derholt werden.

Wie lauft ein Stuhltest ab?

Wer einen Stuhltest machen mdéchte, vereinbart am besten einen Termin fir ein Ge-
sprach bei einer Arztin oder einem Arzt. Dort lassen sich auch Fragen zur Durchfiih-
rung klaren. Den Test nimmt man mit nach Hause.

Die Testpackung enthalt alles, was zur Entnahme der Stuhlprobe nétig ist. Um den

Stuhl aufzufangen, wird oft ein spezielles Papier in die Toilette gelegt. Die Stuhlprobe
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nen Mal verlinkt und gespeichert. Auf die Inhalte kommt es an.
Je umfangreicher die Datenbank umso geringer ist das Risiko eine

Unternehmenspflicht zu Gibersehen. El’i""El
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Weitere Informationen unter:
www.rack-rechtsanwalte.de
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wird dann mit einem kleinen Stab entnommen, in ein R6hrchen 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.

Die Stuhlprobe ist finf Tage haltbar. Ihre Arztpraxis informiert Sie dartber, wann Sie
die Stuhlprobe abgeben missen, damit sie rechtzeitig zur Untersuchung 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 Testergebnis unauffallig

war.

Welche Nachteile und Risiken hat ein Stuhltest?

Nicht jeder Darmkrebs oder Polyp hinterlasst Blutspuren im Stuhl. Daher Ubersieht
ein einzelner Stuhltest etwa 30 % der Tumore und viele Polypen.

Ein Nachteil ist zudem, dass der Stuhltest falschen Alarm auslosen kann: Bei der
folgenden Darmspiegelung findet sich dann entweder eine andere Ursache oder gar
kein Grund fur die Blutung. Deshalb eignet sich der Stuhltest nicht dazu, Darmkrebs
oder Polypen sicher festzustellen.

Wenn nach einem aufféalligen Stuhltest eine Darmspiegelung stattfindet, kann es da-
bei zu Komplikationen kommen. Diese sind im Abschnitt zur Darmspiegelung néaher
beschrieben.

Bei ungefahr 50 von 1 000 Frauen, die einen Stuhltest machen, werden Blutspuren
im Stuhl gefunden. Diese Frauen werden zur Darmspiegelung eingeladen. Der Stuhl-
test ist aber nur sinnvoll, wenn man ihn Uber viele Jahre regelmafig macht. Die
Wahrscheinlichkeit, dass man einen auffalligen Befund hat und eine Darmspiegelung
empfohlen wird, steigt dann. Die Grafik auf der folgenden Seite zeigt, welche Ergeb-
nisse zu erwarten sind, wenn 1 000 Frauen tber zehn Jahre regelméafRig einen Stuhl-
test machen. Sie gelten fur Frauen im Alter von 50 Jahren.

[Hier schlie3t sich in dem Druckerzeugnis der Versicherteninformation unter der
Uberschrift ,Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1 000 flinfzigjahrige Frauen tber
zehn Jahre regelmafig einen Stuhltest machen?“ eine Abbildung in Form eines
Flussdiagramms an. Darin werden folgende Haufigkeiten angegeben: 1 000 Frauen
gehen Uber zehn Jahre regelmafdig zum Stuhltest, davon haben 660 Frauen ein un-
auffalliges Ergebnis und 340 Frauen werden zur Darmspiegelung eingeladen. Von

den 660 Frauen mit unauffalligem Ergebnis Ubersieht der Stuhltest bei 2 Frauen
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Krebs. Bei ihnen wird irgendwann aufgrund von Beschwerden Krebs festgestellt. Von

den 340 Frauen, die zur Darmspiegelung eingeladen werden,

- haben 223 Frauen ein unauffalliges Ergebnis: nachste Friherkennungsun-

tersuchung in zehn Jahren,

- haben 114 Frauen Polypen: Entfernung der Polypen und Beratung zum wei-

teren Vorgehen,

- erhalten 3 Frauen die Diagnose Darmkrebs: Entfernung des Tumors und Be-
ratung zur weiteren Behandlung.] Stuhltest: Vor- und Nachteile in Zahlen
Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen erwarten kénnen, wenn sie regel-
maRig einen Stuhltest machen. Die folgenden Tabellen stellen die wichtigsten Er-
gebnisse getrennt flr Frauen im Alter von 50 Jahren und fir Frauen im Alter von 60

Jahren dar. Sie gelten fir einen Zeitraum von zehn Jahren.

Von 1 000 Frauen im Alter von 50 Jahren ... ... sterben an Darmkrebs
Ohne Friherkennung 1
Mit Stuhltest 0 bis 1
Das heif3t: ... stirbt bis zu 1 Frau weniger an Darmkrebs

Von 1 000 Frauen ...

Von 1 000 Frauen im Alter von 60 Jahren ... ... sterben an Darmkrebs
Ohne Friherkennung 3
Mit Stuhltest 2 bis 3
Das heil3t: ... stirbt bis zu 1 Frau weniger an Darmkrebs

Von 1 000 Frauen ...

Es ist nicht nachgewiesen, dass der Stuhltest das Risiko senkt, an Darmkrebs zu

erkranken.

Vor- und Nachteile der Darmkrebs-Friherkennung

Die Tabellen fassen wesentliche Vor- und Nachteile von Stuhltest, Darmspiegelung
und keiner Teilnahme zusammen. Die Ubersicht soll Ihnen dabei helfen, abzuwagen,
ob Sie teilnehmen méchten oder nicht. Diese Zahlen gelten fur Frauen im Alter von

50 bis 65 Uber einen Zeitraum von zehn Jahren.
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Ohne Friherkennung

Regelmaliger Stuhltest
(ab 50)

Darmspiegelung (ab 55)

Wie viele Frauen
sterben an Darm-
krebs?

Je nach Alter sterben 1 bis
5 von 1 000 Frauen an
Darmkrebs.

Durch den Stuhltest stirbt
bis zu 1 von 1 000 Frauen

weniger an Darmkrebs.

Durch eine Darmspiege-
lung sterben bis zu 3 von 1
000 Frauen weniger an

Darmkrebs.

Wie viele Frauen
erkranken an Darm-

krebs?

Je nach Alter erkranken
10 bis 14 von 1 000 Frau-

en an Darmkrebs.

Es ist nicht nachgewiesen,
dass der Stuhltest Darm-

krebs vorbeugen kann.

Durch eine Darmspiege-
lung erkranken bis zu 10
von 1 000 Frauen weniger

an Darmkrebs.

Wie hoch ist das Kein Risiko Der Stuhltest selbst verur- |Bei 1 bis 2 von 1 000
Risiko fiir Komplika- sacht keine Komplikatio- |Darmspiegelungen kommt
tionen? nen. Wird Blut im Stuhl  |es zu einer behandlungs-
gefunden, sollte man aber [bedirftigen Komplikation.
den Darm spiegeln las-
sen. Dabei kdnnen dann
Komplikationen auftreten.
Wie zuverlassig ist Ein Stuhltest findet etwa |Eine Darmspiegelung fin-
die Untersuchung? 70 von 100 Tumoren. Er |det etwa 95 von 100 Tu-
Ubersieht jedoch viele moren und die meisten
Polypen und schlagt hau- |groReren Polypen. Die
fig falschen Alarm. Polypen kénnen direkt
entfernt und untersucht
werden.
Was sind die praktischen Unterschiede zwischen Stuhltest und

Darmspiegelung?

Stuhltest

Darmspiegelung

Wo wird die Untersuchung

gemacht?

Es gibt ein Aufklarungsgespréch in
der Arztpraxis. Der Test wird dann

zu Hause gemacht.

Es gibt ein Aufklarungsgespréch in
der Arztpraxis und einen zweiten

Termin zur Spiegelung.

Wie muss man sich vorberei-

ten?

Der Test wird in der Arztpraxis ab-
geholt. Nach der Probenentnahme

wird er zeitnah zurtickgebracht.

Verzicht auf feste Nahrung und
Trinken von Abfiihrmittel ist nétig.
Fur den Tag der Untersuchung
kann man sich krankschreiben las-

sen oder nimmt Urlaub.
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Wie lauft die Untersuchung
ab?

Der Test wird nach Gebrauchsan-

weisung selbst durchgefuhrt.

Viele Frauen lassen sich ein Beru-
higungs- oder Narkosemittel geben.
Wer das Mittel nimmt, ist oft eine
Weile etwas benommen und darf
fur 24 Stunden kein Auto fahren.
Die Untersuchung dauert 15 bis 45

Minuten.

Was passiert danach?

Die Arztpraxis meldet sich, wenn
Blutspuren in der Stuhlprobe ge-
funden werden. Dann wird eine

Darmspiegelung empfohlen.

Wenn Polypen entfernt wurden,
informiert die Praxis Uber das Er-

gebnis der Gewebeuntersuchung.

Wie lange habe ich danach
Ruhe?

Der Stuhltest wird alle ein bis zwei

Jahre wiederholt.

Wenn die erste Darmspiegelung

unauffallig war, kann man nach

zehn Jahren eine zweite Spiege-

lung wahrnehmen.

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 ausgegeben werden:
- Fachéarzten fur Allgemeinmedizin (Hausarzte),
- Facharzten fir Innere Medizin,
- Facharzten fur Urologie,

- Fachéarzten fir Gynékologie.

Darmspiegelungen dirfen nur durch hierfir ausgebildete Arztinnen und Arzte durch-
gefuhrt werden, die eine Mindestzahl an Darmspiegelungen nachweisen kénnen. In
der Regel handelt es sich dabei um Magen-Darm-Spezialisten (Facharzte fur Innere
Medizin mit dem Schwerpunkt Gastroenterologie).

Moglicherweise bietet lhre Arztpraxis Ihnen andere oder weitere Untersuchungen zur
Darmkrebs-Friherkennung an, die Sie selbst bezahlen miussten (Individuelle Ge-
sundheitsleistungen, 1GeL). Ein Nutzen ist bislang nur fir die Darmspiegelung und
Stuhlbluttests durch aussagekréftige Studien nachgewiesen. Sie kdnnen weitere An-

gebote daher mit ruhigem Gewissen ablehnen.

Sind noch Fragen offen geblieben?

Wenn Sie unsicher sind, ob Sie eine Untersuchung in Anspruch nehmen wollen oder
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nicht, kdnnen Sie sich durch eine Arztin oder einen Arzt beraten lassen. Dies gilt
auch, wenn Sie konkrete Fragen zu einer Untersuchung haben.

Die Beratung zur Darmkrebs-Friherkennung ist kostenfrei. Eine ausfuhrliche Aufkla-
rung uUber Darmkrebs, das Erkrankungsrisiko und die Vor- und Nachteile von Darm-
spiegelung und Stuhltest gehéren zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-

cherung.

Hier kisnnen Sie offene Fragen fiir das Gespréch notieren:

Quellen:

Brenner H, Stock C, Hoffmeister M. Effect of screening sigmoidoscopy and screening
colonoscopy on colorectal cancer incidence and mortality: systematic review and me-
ta-analysis of randomised controlled trials and observational studies. BMJ 2014; 348:
g2467.

Holme O, Bretthauer M, Fretheim A, Odgaard-Jensen J, Hoff G. Flexible sig-
moidoscopy versus faecal occult blood testing for colorectal cancer screening in
asymptomatic individuals. Cochrane Database Syst Rev 2013; (9): CD009259.
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Bewertung
des Nutzens einer Friherkennungsuntersuchung fiur Personen unter 55 Jahren mit
familiarem Darmkrebsrisiko: Abschlussbericht; Auftrag S11-01. 29. 05. 2013.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Einladungsschreiben
und Entscheidungshilfen zum Darmkrebs-Screening: Abschlussbericht; Auftrag P15-
01. 24. 10. 2016.

Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften, Deutschen Krebsgesellschaft, Deutschen Krebshilfe.
S3-Leitlinie Kolorektales Karzinom: Version 1.1; Langversion. 08.2014.

Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (MDS). Gut-
achten zum Vergleich immunologischer Stuhltests mit Guajak-basierten Stuhltests in
der Darmkrebsfriherkennung. Essen; 2014.

Robert Koch-Institut (RKI). Krebs in Deutschland 2011/2012. Berlin; 2015.
Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung in Deutschland (ZI). Wissenschaft-
liche Begleitung von Friherken- nungs-Koloskopien in Deutschland: Berichtszeitraum
2014. Berlin/KolIn; 2016.
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speichern und fiir alle jederzeit verfiighar halten. Die Verantwort-
lichen kénnen digital abfragen, wer, welche Pflicht, an welchem
Betriebsteil, wie zu erfiillen hat. Fiihrungskrafte kénnen auf
einer Oberaufsichtsmaske mit einem Blick kontrollieren, ob alle
Pflichten im Unternehmen erfiillt sind. Systematisch senken wir
den Complianceaufwand durch Standardisierung um 60 %.
Sachverhalte im Unternehmen wiederholen sich, verursachen
gleiche Risiken und ldsen gleiche Rechtspflichten zur Risikoabwehr
aus. Rechtspflichten werden nur einmal geprift, verlinkt, gespei-

chert und immer wieder mehrfach genutzt. Wir sind Rechtsan-
walte mit eigenen Informatikern und bieten eine Softwareldsung
mit Inhalten und praventiver Rechtsberatung aus einer Hand. Auf
Anregungen aus den Unternehmen passen unsere EDV-Spezialis-
ten die Software unseres Compliance-Management-Systems an.
Der aktuelle Inhalt unserer Datenbank: 18.000 Rechtsvorschrif-
ten von EU, Bund, Landern und Berufsgenossenschaften, 7.500
Gerichtsurteile, standardisierte Pflichtenkataloge fiir 45 Bran-
chen und 57.000 vorformulierte Betriebspflichten. 44.000 Unter-
nehmensrisiken sind mit 59.000 Rechtspflichten drei Millio-
nen Mal verlinkt und gespeichert. Auf die Inhalte kommt es an.
Je umfangreicher die Datenbank umso geringer ist das Risiko eine

Unternehmenspflicht zu Gibersehen. El’i""El
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Weitere Informationen unter:
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Stand: Oktober 2016*
Anlage llb - Information zur Datenverarbeitung

Programm zur Friherkennung von Darmkrebs

Um die Qualitdt des Programms zur Friherkennung von Darmkrebs Uberwachen und
verbessern zu kdonnen, werden zuverlassige Informationen Uber alle Prozesse und
Ergebnisse des Programms ben6tigt.

Diese Uberwachung und laufende Verbesserung ist nur dann méglich, wenn person-
liche Daten der Anspruchsberechtigten zur Auswertung verwendet werden kdénnen.
Grundsatzlich gilt, dass beim Umgang mit lhren personlichen Daten die arztliche
Schweigepflicht und die Bestimmungen des Datenschutzes eingehalten und tber-
wacht werden. Die Auswertungen finden deshalb so statt, dass keine Ruckschlisse

auf Sie persoénlich gezogen werden kénnen.

Was passiert mit lhren persénlichen Daten?

Wenn Sie am Programm teilnehmen, werden zum Beispiel personliche Daten wie
Geburtsjahr und Krankenversichertennummer erfasst. Aul3erdem werden die Ergeb-
nisse der Untersuchungen aus den Arztpraxen bendtigt, zudem Angaben |hrer Kran-
kenkasse und Daten aus den deutschen Krebsregistern.

Zur Auswertung dieser Daten wird eine so genannte Pseudonymisierung verwendet.
Dazu wird aus lhren personlichen Daten eine verschlisselte Nummer (ein Pseudo-
nym) erzeugt. Mithilfe des Pseudonyms kann eine zentrale Stelle die aus den ver-
schiedenen Quellen stammenden Ergebnisse auswerten, ohne dass dazu zum Bei-
spiel der Name bekannt sein muss.

Wenn also zum Beispiel Wissenschaftler die Ergebnisse der Stuhltests oder der
Darmspiegelung auswerten, verwenden sie dazu nur die Pseudonyme und keine
Namen. Die Pseudonyme sind so verschlisselt, dass keine Rickschlisse auf eine

Person moglich sind.

Was beinhaltet Ihr Widerspruchsrecht?

Sie kénnen jederzeit der Speicherung und Auswertung lhrer personlichen Daten, die
ab dem 1. Januar 2020 beginnen wird, ohne Angaben von Grinden widersprechen.
Sie kdnnen auch dann weiter an der Darmkrebs-Friiherkennung teilnehmen.

Zum Zeitpunkt des Widerspruchs bereits gespeicherte Daten kdnnen allerdings nicht
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mehr geloscht werden. Mit Eingang und Bearbeitung Ihres Widerspruchs werden
keine weiteren Daten mehr gespeichert.

Damit Ihr Widerspruch bearbeitet werden kann, mussen das Krebsfriherkennungs-
programm, die Krankenversichertennummer sowie lhre Kontaktdaten der zentralen
Widerspruchsstelle mitgeteilt werden.

Der Widerspruch muss unterschrieben oder mit einer elektronischen Signatur verse-
hen werden und per Post, E-Mail oder Telefax Ubersendet werden an:

113

,zentrale Widerspruchsstelle, Adresse, Telefax, E-Mail

Anlage lll - Aufstellung der zur Programbeurteilung zu dokumentierenden

Daten

|. Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer Koloskopie (Vertragséarz-

tinnen und Vertragsarzten gemalf § 10)

Feld- ) Beschreibung der Dokumentationspa- Zwec;k
NI Dokumentationsparameter cameter (PI[Z5 ,
PB”)

1 Programmnummer

11 Versichertennummer nach § 290 SGB V |Zahl PID
1.2 Geburtsdatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB

1.3 Geschlecht mannlich, weiblich, unbestimmt PB

14 erste drei Stellen der PLZ Zahl PB

15 Untersuchungsdatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB

1.6 1. Friherkennungskoloskopie ja, nein PB

1.7 Abklarungskoloskopie nach positivem i-  |ja, nein PB

FOB- Testergebnis

1.8 2. Fritherkennungskoloskopie*’ ja, nein PB

2

2.1 Vertragsarzt-Nr. Zahl PB

2.2 Sedierung/Analgesie ja, nein PB

2.3 Bilddokumentation ja, nein PB

2.4 Zoekum erreicht ja, nein PB

25 Grund fur unvollstandige Koloskopie VVerschmutzung, Schmerzen, Komplikati- [PB

on, Stenose, Sonstiges
2.6 Makroskopischer Befund ohne Befund, Polyp(en), Rektum- PB
Karzinom, Kolon-Karzinom, Sonstiges
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Feld- ) Beschreibung der Dokumentationspa- Zwec5k
Nr Dokumentationsparameter cameter (PID6 ,
PB”)
2.7 bei Polypen Zahl (1 - 2/3 - 4/ 2 5) PB
Form* (sessil/gestielt/flach),
Grole (< 0,5cm/0,5 - 1cm/1 - 2cm/>
2cm)*, Lokalisation (nur proximal des
Sigma/nur Sigma/ Rektum/distales und
proximales Kolon)
* bei mehreren Polypen nur den gréf3ten
beschreiben.
2.8 Polypenabtragung/Biopsie Polypektomie mittels Schlinge (ja, nein) |PB
Zangenabtragung (ja, nein)
Polypen entfernt (alle, ein Teil, keine/r)
Polypen geborgen (ja, nein)
Biopsie entnommen (ja, nein)
2.9 interventionspflichtige Komplikationen ja, nein PB
2.10 |Art der interventionspflichtigen Komplika- [Perforation, Blutung, Kardiopulmonal, PB
tionen Andere, Anzahl verbrauchter Transfusio-
nen bei Blutungskomplikation
2.11 |Behandlung der Komplikation konservativ (umfasst endoskopische In-  |PB
tervention), operativ, ambulant, stationar
2.12 |Ausgang der Komplikation Restitutio ad integrum, Folgeschaden, PB
Tod des Patienten, unbekannt
2.13 |Histologischer Befund Konventionelle Adenome: PB
- tubular,
- tubulovillgs,
- villos,

- niedriggradige intraepitheliale Neopla-
sie,

- hochgradige intraepitheliale Neoplasie
(umfasst schwere Dysplasie und Tis).
Serratierte Lasionen:

- hyperplastische Polypen,

- sessile serratierte Adenome,

- mixed Polypen (mit Angabe hochgra-
dig/niedriggradig IEN),

- traditionelle serratierte Adenome (mit

Angabe hochgradig/niedriggradig IEN),
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Feld- ) Beschreibung der Dokumentationspa- Zwec5k
Nr Dokumentationsparameter cameter (PID6 ,
PB®)
in toto entfernt* (ja/nein/unklar),
Karzinom (in toto entfernt*
(ja/nein/unklar).
* Bei Adenom und Karzinom sind Anga-
ben verpflichtend.
Sonstiges benigne, sonstiges maligne.
2.14 |Diagnose Hyperplastischer Polyp PB
Adenom mit niedriggradiger intraepithelia-
ler Neoplasie
Adenom mit hochgradiger intraepithelialer
Neoplasie
Kolonkarzinom
Rektumkarzinom
Sonstiges
3
3.1 Angeratene weitere MaRnahmen bei Po- |ja, nein PB
lyp(en)/ Adenom(en)/Karzinom
3.2 Angeratene weitere MaRnahmen bei Po- |endoskopische Polypenabtragung (ambu-PB
lyp(en)/ Adenom(en)/Karzinom: Ja lant/stationar), Operation, Kontrollkolo-
skopie in XX Monaten angeraten
4
4.1 Kolon-/Rektum-CA nach pTNM- T1/T2/T3/T4/TX, PB
Klassifikation NO/N1/N2/Nx,
MO/M1
4.2 Operation Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
4.3 Residualtumor R0, "1~ Rx PB

® Personenidentifizierende Daten

® Programmbeurteilungsdaten
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. . Zweck
Feld- ) Beschreibung der Dokumentationspa- s
Dokumentationsparameter (PID?,
Nr. rameter 6
PB”)

" Zweite Friherkennungskoloskopie nach bereits durchgefihrter Friherkennungskoloskopie vor min-

destens zehn Jahren

Il. i-FOB-Test auswertende Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringer

(Vertragsarztinnen und Vertragsarzten gemal § 9)

Feld- Datentyp/Wertebereich Zwec;k
Dokumentationsparameter (PID",
Nr. Auspragung/Datenformat PBg)
1 Programmnummer
11 Versichertennummer nach 8§ 290 SGB V |Zahl PID
1.2 Geburtsdatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
13 Geschlecht mannlich, weiblich, unbestimmt PB
14 erste drei Stellen der PLZ Zahl PB
15 Untersuchungsdatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
1.6 Betriebsstattennummer oder Vertrags-  [Zahl PB
arztnummer
2
2.1 Angaben zur Probe Probe auswertbar, Probe nicht verwertbar |PB
2.2 Angaben zum i-FOB-Test-Ergebnis negativ, positiv PB
Hb-Konzentration (in pg Hb/g Stuhl)
2.3 Angaben zum verwendeten Test Produktnamen, Schwellenwerte PB
[ll. Dokumentation Krankenkassen
Feld- |Dokumentationsparameter Information Datentyp/Wertebereich Zwe;k
Nr. (Gruppe/ltem) Auspragung/Datenformat I:En)'
1 Programmnummer
11 Versichertennummer nach 8 290 SGB V |Zahl PID
1.2 Einladungsdatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
1.3 Geburtsdatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
14 Geschlecht mannlich, weiblich, unbestimmt PB
15 Sterbedatum bei anspruchsberechtigten |Datum (Tag, Monat, Jahr) PB

\Versicherten
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DAS COMPLIANCE-SYSTEW

SOFTWARE MIT INHALTEN
AUS EINER HAND!

Die rechtliche Vorsorgeuntersuchung fiir Unternehmen.

Nutzen Sie unsere gespeicherten Erfahrungen aus 26 Jahren
Complianceberatung. Wir vermeiden die Haftung fiir Organisati-
onsverschulden von Fiihrungskréften. Sie miissen organisatorisch
dafiir sorgen, dass sie sich selbst und dass sich alle Mitarbeiter
des Unternehmens legal verhalten. Dazu lassen sich alle Risiken
und Pflichten eines Unternehmens mit unserem System ermitteln,
delegieren, monatlich aktualisieren, erfiillen, kontrollieren, digital
speichern und fiir alle jederzeit verfiighar halten. Die Verantwort-
lichen kénnen digital abfragen, wer, welche Pflicht, an welchem
Betriebsteil, wie zu erfiillen hat. Fiihrungskrafte kénnen auf
einer Oberaufsichtsmaske mit einem Blick kontrollieren, ob alle
Pflichten im Unternehmen erfiillt sind. Systematisch senken wir
den Complianceaufwand durch Standardisierung um 60 %.
Sachverhalte im Unternehmen wiederholen sich, verursachen
gleiche Risiken und ldsen gleiche Rechtspflichten zur Risikoabwehr
aus. Rechtspflichten werden nur einmal geprift, verlinkt, gespei-

chert und immer wieder mehrfach genutzt. Wir sind Rechtsan-
walte mit eigenen Informatikern und bieten eine Softwareldsung
mit Inhalten und praventiver Rechtsberatung aus einer Hand. Auf
Anregungen aus den Unternehmen passen unsere EDV-Spezialis-
ten die Software unseres Compliance-Management-Systems an.
Der aktuelle Inhalt unserer Datenbank: 18.000 Rechtsvorschrif-
ten von EU, Bund, Landern und Berufsgenossenschaften, 7.500
Gerichtsurteile, standardisierte Pflichtenkataloge fiir 45 Bran-
chen und 57.000 vorformulierte Betriebspflichten. 44.000 Unter-
nehmensrisiken sind mit 59.000 Rechtspflichten drei Millio-
nen Mal verlinkt und gespeichert. Auf die Inhalte kommt es an.
Je umfangreicher die Datenbank umso geringer ist das Risiko eine

Unternehmenspflicht zu Gibersehen. El’i""El
1

Weitere Informationen unter:
www.rack-rechtsanwalte.de
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IV. Datenabgleich mit klinischen Krebsregistern
Feld- |Dokumentationsparameter Information Datentyp/Wertebereich Zwelczk
Nr. (Gruppel/ltem) Auspragung/Datenformat EIBDH)'
1 Programmnummer
1.1 Versichertennummer nach § 290 SGB V [Zahl PID
1.2 Geburtsdatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
1.3 Primartumor Tumordiagnose ICD-Code PB
14 Primartumor Tumordiagnose ICD-Version PB
15 Primartumor Topographie, Morphologie |ICD-O PB
1.6 Primartumor Topographie, Morphologie |ICD-O-Version PB
1.7 Tumor Diagnosedatum Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
1.8 Datum der Operation Datum (Tag, Monat, Jahr) PB
1.9 Kolon-/Rektum-Karzinom nach pTNM-  [T1/T2/T3/T4, NO/N1/N2/Nx, MO/M1, PB
Klassifikation und weitere Klassifikation |UICC I,
(UIcC) uicc 1,
UICC I,
UICC IV.
Carcinoma in situ
1.10 |Residualstatus RO/R1 /R2/Rx PB
1.11 |Grading G1, G2, G3, G4, Gx PB
2
2.1 Tod tumorbedingt (ja/nein/unbekannt) PB
2.2 Todesursache ICD PB
2.3 Tod (Sterbedatum) Datum (Tag, Monat, Jahr) PB*

8 personenidentifizierende Daten

o Programmbeurteilungsdaten

19 personenidentifizierende Daten

1 Programmbeurteilungsdaten

12 personenidentifizierende Daten

13 Programmbeurteilungsdaten
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