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Teil 1: Hintergrund

Die Friiherkennung von Krebs gehort seit 1971 zum Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenkassen. Seit 2007 hat der Gesetzgeber durch den
geénderten Paragraphen 62 des SGB \%
(http://bundesrecht.juris.de/sgb_5/ _62.html) fiir den Fall der Nichtteil-

nahme finanzielle Sanktionen angedroht.

Der Paragraph legt die maximale finanzielle Grenze fest, bis zu der
Versicherte Kosten ihrer Behandlung tbernehmen missen. Fir chronisch
Kranke, zu denen in der Regel auch Krebskranke gehoéren, betragt die
Belastungsgrenze grundsatzlich 1 Prozent der Bruttoeinnahmen zum
Lebensunterhalt. Fir diejenigen aber, die an einer Krebsart erkranken,
LfUr die eine Friherkennungsuntersuchung [...] besteht, und die diese
Untersuchung ab dem 1. Januar 2008 vor ihrer Erkrankung nicht
regelmalRig in  Anspruch genommen haben®, ,betrdgt die
Belastungsgrenze 2 vom Hundert der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum
Lebensunterhalt.“ Dieser mégliche finanzielle Nachteil betrifft Frauen, die
nach dem 1.4.1987 geboren sind, und Manner, die nach dem 1.4.1962

geboren sind.

Paragraph 62 Uberlasst es dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
festzulegen, fur welche Friherkennungsuntersuchungen diese Regelung
gelten soll. Und er beauftragt den G-BA, Personengruppen zu definieren,

die von dieser Androhung ausgenommen sein sollen.

Etablierung einer , Pflichtberatung”

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Ausnahmen von der
Teilnahmepflicht definieren zu kénnen, dazu genutzt, die Androhung
deutlich abzumildern. Er hat in der Richtlinie zur Umsetzung der
Regelungen des & 62  (http://www.g-ba.de/downloads/62-492-
140/RL_Chroniker-2007-07-19.pdf) eine ,Pflichtberatung” eingefihrt.

Manner und Frauen, die solch eine Beratung in Anspruch nehmen,
kénnen sich fur oder gegen eine Teilnahme an Untersuchungen zur
Friuherkennung von Krebs entscheiden, ohne spatere finanzielle

Sanktionen beflrchten zu mussen. Die neuen Regelungen legen auch


http://bundesrecht.juris.de/sgb_5/__62.html
http://www.g-ba.de/downloads/62-492-140/RL_Chroniker-2007-07-19.pdf
http://www.g-ba.de/downloads/62-492-140/RL_Chroniker-2007-07-19.pdf

Seite 3 von 10
fest, dass die Beratung durch den Arzt auf Basis von Merkblattern des G-
BA erfolgen soll. Bislang ist unklar, ob und - falls ja - in welchen

Abstanden diese Beratungen zu wiederholen sind.

Untersuchungsmethoden

Diese ,Pflichtberatung” gilt ab 1. Januar 2008 fir folgende Methoden:

- die Mammographie zur Friherkennung von Brustkrebs (flr Frauen
zwischen 50 und 69)

- den Stuhlbluttest (ab 50) und die Darmspiegelung (ab 55) zur

Fruherkennung von Darmkrebs und

- den so genannten Pap-Test zur Friherkennung des

Gebarmutterhalskrebses (Frauen ab 20).

Die Altersgrenzen haben zur Folge, dass die Pflichtberatung als erstes fur
alle Frauen eingefuhrt wird, die ab dem 1.4. 2007 20 Jahre alt werden und
damit erstmals die Friherkennung von Gebarmutterhalskrebs in Anspruch
nehmen kénnen. Auf Basis der Bevolkerungsstatistik werden das pro Jahr
etwa 420.000 Frauen sein, die sich dann innerhalb von 2 Jahren Uber die
Friherkennung des Gebarmutterhalskrebses beraten lassen sollen.

Ist-Zustand der Aufklarung

Diese gesetzliche Regelung stellt die Aufklarung auf eine voéllig neue
Basis. Die Aufklarung darf nicht einseitig eine Entscheidungsmdglichkeit
bevorzugen, indem Aspekte verschwiegen oder Uberbetont werden. Die
bisher dblichen Informationsmaterialien zur Friherkennung bewirken
jedoch oft durch selektive Auswahl und Darstellung der Inhalte eine
Uberschatzung des Nutzens und Unterschatzung des Schadens
(Domenighetti G).

Verzerrende Informationsmaterialien sind angesichts der neuen
rechtlichen Situation nicht l&nger zu akzeptieren. Seit etwa 10 Jahren
liegen Kriterien zur Erstellung von evidenzbasierten
Patienteninformationen vor. Sie beziehen sich auf Inhalte, Prasentation
der Inhalte und den Prozess der Informationserstellung (Coulter, Elwyn,
GMC, Loh, Steckelberg).
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Ziel der Informationen ist es, eine informierte Entscheidung zu
ermdglichen und die Zielgruppe in den Entscheidungsprozess im Sinne
einer partizipativen Entscheidungsfindung (Klemperer und Rosenwirth)

einzubeziehen.

Gerade fir Vorsorge- und Fruherkennungsuntersuchungen ist die
Bereitstellung von evidenzbasierten Informationen aus ethischer
Perspektive eine Notwendigkeit (EU Leitlinie, GMC). Die Untersuchungen
richten sich an Frauen und Manner, von denen die weit Uberwiegende
Mehrheit gesund ist und nie von der Krebsart betroffen sein wird, die die
Untersuchung erkennen soll. Deshalb missen im Prinzip auch kleine
Risiken erwahnt werden, die die Gesundheit beeintrachtigen kénnen. Da
die Untersuchungen nicht zu einem bestimmten Termin stattfinden
mussen, kann sich jeder Interessent/jede Interessentin ohne Zeitdruck
informieren und muss keine schnelle Entscheidung treffen. Insofern
bestehen ideale Voraussetzungen, um die Idee einer informierten

Entscheidung in die Realitat umzusetzen.

Teil 2: Mindestanforderungen an
Informationsmaterialien zur Friherkennung

von Krebs

Im Folgenden werden wesentliche Kiriterien fir evidenzbasierte
Patienteninformationen zusammengefasst. Zu den meisten Kriterien gibt
es ausreichende (wissenschatftliche) Begrindungen, andere sind

Gegenstand weiterer Forschung (Steckelberg).

Darstellung der Vorteile

Krebsfriherkennung kann abhangig von dem Verhalten des Tumors und

der Untersuchungsmethode zwei wesentliche und bei einigen Methoden

Uberlappende Ziele haben:

a) Vorverlegung der Diagnose eines bereits vorhandenen bosartigen
Tumors, mit der Hoffung, den Tumor so friih zu identifizieren, dass er

geheilt werden kann (zum Beispiel Mammographie zur
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Friherkennung von Brustkrebs). Der Nutzen Ilasst sich durch eine
Senkung der krebsbedingten Sterblichkeit beziffern.

b) Entdeckung von noch gutartigen Vorstufen, mit der Hoffnung, durch
Entfernen dieser Vorstufen die spatere Entstehung eines bdsartigen
Tumors zu verhindern. Der Nutzen lasst sich durch eine Senkung der
krebsbedingten  Erkrankungsrate und eine  Senkung der
krebsbedingten Sterblichkeit beziffern (zum Beispiel Pap-Abstrich zur
Friherkennung der Gebarmutterhalskrebs, Blutstuhltest und

Koloskopie zur Friherkennung von Darmkrebs.)

Forderung:

Eine Information muss mindestens dariber aufkldren, welche Ziele
erreicht werden sollen. Und sie muss dartiber aufklaren, ob und mit
welcher Sicherheit der wissenschaftliche Nachweis erbracht ist,

dass die MaRnahme eines oder beide Ziele wirklich erreicht.

Beschreibung des Risikos mit und ohne Friitherkennung

Ob eine Person ,ihr* Risiko an einem bestimmten Krebs zu erkranken
oder an diesem Krebs zu sterben, als so hoch bewertet, dass sie eine
Fruherkennung fur sinnvoll halt, hangt von subjektiven Faktoren ab. Was
eine Person als grof3e Gefahr einstuft, macht einer anderen keine Sorgen.
Im Allgemeinen gilt, dass weniger als 15 von 1000 Personen innerhalb
von zehn Jahren an einem bestimmten Tumor erkranken. Es darf
ausdricklich nicht das Ziel einer Information sein, zur Teilnahme zu

motivieren, indem Angst vor einer Erkrankung erzeugt wird.

Die Wahrnehmung von Risiken kann durch die Auswahl und Art der
Prasentation von Zahlen leicht manipuliert werden. Gerade die isolierte
Angabe einer relativen Risikoreduktion (,Teilnahme reduziert die
Sterblichkeit um 35 Prozent.”) fihrt dazu, dass der Nutzen Uberschatzt

wird.

Forderung:

Um den Nutzen einer MalBnahme beurteilen zu kénnen, brauchen
Interessierte zum einen eine unverzerrte Information, wie hoch das
Risiko ist, an einem bestimmten Krebs zu erkranken oder an diesem
Krebs zu sterben; zum zweiten brauchen sie Informationen, wie

hoch diese Risiken mit Screening sind.
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Es genugt nicht, den Effekt der Friherkennung alleine durch eine
relative Risikoreduktion zu beschreiben. Die Risiken sollten immer
auch als absolutes Risiko formuliert werden und in einen
angemessenen Bezugsrahmen gestellt werden. Als Kerninformation

mussen folgende Angaben leicht identifizierbar sein:

- Risiko ohne Mallhahme (zum Beispiel: ,Ohne Malihahme
erkranken/sterben innerhalb von 10 Jahren von 1000 Personen 5

an diesem Krebs").

- Risiko mit MalBhahme (zum Beispiel: ,, Mit MalBnahme
erkranken/sterben innerhalb von 10 Jahren von 1000 Personen 3
an diesem Krebs.")

Diese Informationen sollten nach Geschlecht und Altersgruppen

differenziert werden. Es kann hilfreich sein, diese Risiken im

Vergleich zu anderen Krankheiten zu prasentieren.

Darstellung von Nachteilen der Friherkennung

Die Tatsache, dass die Teilnahme an einer Friherkennungsuntersuchung
immer auch Nachteile oder Risiken mit sich bringt, ist nicht allgemein
bekannt, da bislang unzureichend Uber diese Aspekte informiert wird. Oft
werden Nachteile auch nur oberflachlich angesprochen. Nachteile kbnnen
durch Belastungen oder Gefahren durch die Untersuchungsmethode
selbst entstehen, aber auch durch falsche Befunde und Uberdiagnosen.

Forderung:
Durch eine Methode selbst bedingte Risiken, zum Beispiel bei
Einsatz von Réntgenstrahlen oder invasiven Methoden, missen

angesprochen werden.

Durch Grenzen und Fehler der Untersuchungsmethoden bedingte
Risiken

Friherkennungsuntersuchungen sind nie 100-prozentig fehlerfrei: Auf der
einen Seite Ubersehen sie Erkrankungsfélle, die sie finden sollen, auf der
anderen Seite liefern sie falschlicherweise auffallige Befunde bei
eigentlich gesunden Personen. Meist ergeben sich deutlich mehr falsch-
positive als richtig-positive Befunde. Informationsmaterialien missen klar

machen, dass eine Friherkennungsuntersuchung im Verdachtsfall keine
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Krebsdiagnose ist, sondern die meisten Auffalligkeiten sich als harmlos

herausstellen.

Forderung:
Die Tatsache, dass eine Untersuchung ohne Befund keine Garantie
bedeutet, dass der Tumor nicht vorliegt, muss erwdhnt werden. Die

Haufigkeit von falsch-positiven Befunden muss genannt werden.

Durch Eigenschaften des Tumors bedingte Risiken

Auch wenn ein bdsartiger Tumor gefunden wird, gibt es keine Garantie,
dass er dank der friheren Entdeckung heilbar ist. Wenn ein Tumor trotz
friherer Diagnose doch nicht mehr heilbar ist, fihrt die Friherkennung
nur zu einer Vorverlegung der Diagnose, nicht zu einer Verlangerung des
Lebens. Das Wissen kann die Lebensqualitat der Patienten erheblich
beeintrachtigen. Darlber hinaus gibt es bei vielen Krebsarten das
Phanomen des latenten Tumors. Das sind dem Anschein nach bésartige
Veranderungen, die aber gar nicht oder so langsam wachsen, dass sie
die Gesundheit der Person nie beeintrachtigt hatten. Bislang sind
bosartige Veranderungen, die spater zu Beschwerden fuhren oder
lebensgefahrlich  werden, nicht sicher zu unterscheiden von
Veranderungen, die nie in Erscheinung treten. Wenn solche
Veranderungen durch eine Fruherkennungsuntersuchung gefunden
werden, werden sie Uberdiagnosen genannt. Es ist bereits ein Schaden,
wenn einer Person eine solche Krebsdiagnose mitgeteilt wird, die sie
sonst nie erhalten hatte. Dieser Schaden wird noch vergrof3ert, wenn eine
Uberdiagnose zu Therapien fihrt, die belastend sind oder

Komplikationen auslésen kdénnen.

Forderung:

Uberdiagnosen miissen erwahnt und ihre Haufigkeit und wichtigsten
Konsequenzen erlautert werden. I|hre Haufigkeit muss so
beschrieben werden, dass eine Person in der Lage ist, das Risiko

einer Uberdiagnose gegen den mdglichen Nutzen abzuwégen.
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Friherkennung von gutartigen Vorstufen

Der Pap-Abstrich und die Dickdarmspiegelung suchen in erster Linie nach
gutartigen Gewebeveranderungen, aus denen sich aber mit einer kleinen
Wahrscheinlichkeit ein Krebs entwickeln kann. Bei diesen Verfahren wird
in Kauf genommen, dass eine Vielzahl von gutartigen Veranderungen

beobachtet oder therapiert wird, die keine Gefahr geworden waren.

Forderung:

Die Suche nach Vorstufen muss als solche eindeutig beschrieben
sein. Die Geféhrlichkeit solcher Vorstufen darf nicht Ubertrieben
dargestellt werden. Interessenten brauchen eine Angabe, wie viele
Personen mit Vorstufen erkannt und behandelt werden miissen, um

eine Krebserkrankung zu vermeiden.

Teil 3: Allgemeine Prinzipien

Prasentation von Zahlen und Ergebnissen

Bei der Darstellung von Zahlen sind natirliche Haufigkeiten gegenlber
Prozentzahlen zu bevorzugen. Zur besseren Vergleichbarkeit zum
Beispiel flr Nutzen und Risiken sollte durchgehend dieselbe
BezugsgroRe verwendet werden. Grafische Darstellung kann bei der
Vermittlung von Zahlen helfen. Auch bei Grafiken ist darauf zu achten,
dass Inhalte nicht zum Beispiel durch Skalierung der Achsen verzerrt
werden. Als Mdoglichkeiten kommen 100/1000 Personen-Piktogramme,

Balkendiagramme oder Perlenglaser in Frage.

Die Kommunikation der Haufigkeit von (Medikamenten-) Nebenwirkungen
sollte die entsprechende EU-Richtlinie befolgen, die zu Angaben wie
,selten* oder ,haufig” immer auch eine numerische Darstellung wie die

folgende fordert:

- sehr haufig: > 10 von 100 (10%)

- haufig: 1 bis 10 von 100 (1% -10%)

- gelegentlich: 1 von 1000 bis 1 von 100 (0,1% - 1%)
- selten: 1 von 10.000 bis 1 von 1000 (0,01% - 0,1%)

- sehr selten: <1 von 10.000 (0,01%)
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Methodische Angaben und Impressum

Der Verfasser und die Ziele der Broschire sollten ausdriicklich genannt
sein, ebenso Sponsoren und finanzielle Abhangigkeiten. Die
Informationsquellen und das Datum der Erstellung bzw. letzten
Aktualisierung sollte zu finden sein. Falls eine Information aus
Platzgrinden sehr knapp ausféllt, muss es einen Verweis geben, welche
Angaben ausgelassen wurden, und wo diese Angaben nachgelesen
werden konnenzum Beispiel durch Langversionen/Ergdnzungen im

Internet.

Layoutkriterien

Das Layout der Broschire kann allgemeinen gestalterischen Prinzipien
folgen. SchriftgroRe, Zeilenabstand und Design usw. einer Information
dirfen nicht benutzt werden, um einzelne der oben angesprochenen
Aspekte unangemessen hervorzuheben oder in den Hintergrund riicken
zu lassen. Prinzipien einer barrierefreien Darstellung sollten beachten

werden.
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