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Text

Hintergrund: Selbstzahlerleistungen, auch individuelle Gesundheitsleistungen (IGelL) genannt, sind Untersuchungen oder Behandlungen, die nicht im
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherungen enthalten sind. Bei Inanspruchnahme einer solchen Leistung im ambulanten Bereich erfolgt die
Abrechnung bei gesetzlich Versicherten direkt durch Rechnungsstellung vom Arzt an den Patienten. Bis zu 14% des Angebots an Selbstzahlerleistungen
besteht aus Screeninguntersuchungen zur Krebsfriiherkennung mittels Blut- und Laboruntersuchungen, die sich an asymptomatische Personen ohne
Krankheitsverdacht richten [1]. Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Analyse der klinischen Effektivitat von elf Biomarkern (AFP, CA125, CA15-3, CA19-9,
CEA, Cyfra21-1, B-HCG, NMP22, M2-PK, NSE, PCA3), die von Arzten und Laboren h&ufig im Internet als Screeningtest zur Krebsfritherkennung angeboten
werden. Die Forschungsfragen untersuchten zum einen welcher Nutzen, bezogen auf Morbiditat, Mortalitat und Lebensqualitat durch die jeweilige Krebsart,
flir gescreente Personen im Vergleich zu ungescreenten Kontrollen und zum anderen welcher Schaden durch die Testprozedur, falsch-positive/falsch-
negative Testergebnisse (inklusive deren Folgeuntersuchungen und -behandlungen) sowie Uberdiagnose und -behandlung bei Patienten, die ohne Screening
keinen prognostisch relevanten Befund gezeigt hatten, entsteht.

Methoden: Die systematische Literaturrecherche in drei Datenbanken gliederte sich in zwei Schritte. Zundchst wurden fir alle ausgewahlten Biomarker
Health Technology Assessment-Berichte und systematische Reviews identifiziert. Im zweiten Schritt erfolgte die Suche nach randomisierten kontrollierten
Studien (RCT), die nach dem Recherchedatum der jingsten eingeschlossenen Sekundarstudie erschienen sind. Eingeschlossen wurden Studien, die
asymptomatische gescreente Personen mit ungescreenten Kontrollen verglichen. ZielgréBen waren die Auswirkungen auf Mortalitat, Morbiditat und der
potenziell entstehende Schaden. Zwei Bearbeiter screenten zunéachst Titel und Abstracts. Volltexte eingeschlossener Referenzen wurden anschlieBend
beurteilt, extrahiert und die Studienqualitat anhand von Checklisten bewertet.

Ergebnisse: Eingeschlossen wurden funf Sekundarstudien (CA125 (4), NMP22 (1)) und zwei RCTs (CA125). Fur zehn Biomarker, NMP22 eingeschlossen,
war keine Evidenz zu patientenrelevanten Endpunkten vorhanden. Lediglich zum Biomarker CA125 zum Ovarialkarzinomscreening konnten Ergebnisse aus
zwei RCTs herangezogen werden. Daten zur krankheitsspezifischen Mortalitdt waren nur aus einem RCT verfligbar, das zweite war zum Recherchezeitpunkt
nicht abgeschlossen [1]. Beim Screening mit CA125 in Kombination mit vaginalem Ultraschall bestand zwischen gescreenten und ungescreenten Frauen
kein statistisch signifikanter Unterschied in der Ovarialkarzinommortalitdt (RR:1,18; 95%-KI:0,8-1,71) [2]. Als Schaden waren unter anderem falsch-
positive Testergebnisse sowie Uberdiagnose und -behandlung erkennbar. Von 3.285 Frauen, die mittels der Kombination aus vaginalem Ultraschall und
CA125-Messung falsch-positiv gescreent wurden, wurden 1.080 einer Operation zur Folgediagnostik unterzogen [2]. Daten, die separat fiir den Biomarker
CA125 ausgewertet werden konnten, waren lediglich aus den ersten vier Screeningrunden verfiigbar. Das Verhaltnis von Operationen zu tatsachlich
gefundenen invasiven Karzinomen nach positivem CA125-Befund lag bei rund 4,5 zu 1 [3].

Schlussfolgerung: Derzeitige Daten fir den Biomarker CA125 zum Ovarialkarzinomscreening wiesen zwar Schaden durch falsch-positive Testergebnisse,
Uberdiagnose und -behandlung, aber keinen Nutzen auf. Fiir die anderen betrachteten Biomarker konnte keine Evidenz zur klinischen Effektivitét als
Screeningtest gezeigt werden. Patienten, denen diese Selbstzahlerleistungen angeboten werden, sollten umfassend (ber die fehlende Evidenz der
Biomarker zur Krebsfriiherkennung und den potenziellen Schaden informiert werden.

*This work was supported by the COMET Center ONCOTYROL, which is funded by the Austrian Federal Ministries BMVIT/BMWEFJ (via FFG) and the Tiroler
Zukunftsstiftung/Standortagentur Tirol (SAT).
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