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1. Einleitung

Das kolorektale Karzinom ist in Deutschland sowohl bei Mannern als auch bei Frauen
die zweithaufigste Krebserkrankung und die zweith&ufigste Todesursache bedingt durch
ein Karzinom. Die Inzidenzrate lag im Jahr 2008, laut Daten des Robert-Koch-Institutes,
bei 90,0 (M&nner) und 77,1 (Frauen) Fallen pro 100 000 Personen. Seit 1980 ist dies
eine Zunahme von Neuerkrankungen pro Jahr von 34% bei Mannern und 26% bei
Frauen. Die Mortalitatsrate sank hingegen bei Mannern um 24% und bei Frauen um
38% (1).

Das kolorektale Karzinom ist eine maligne Entartung in der Wand des Kolons, das zu
95% auf dem Grund von vorbestehenden Adenomen entsteht (2). Das Erkennen dieser
Erkrankung in einem friihen Stadium kann den Tod an einem kolorektalen Karzinom
verhindern (3) und somit entscheidend zur Senkung der Gesamtmortalitat beitragen (4).
Die Vorstufen des Karzinoms werden als Polypen detektiert, die histologisch Adenomen
unterschiedlichen Dysplasiegrades entsprechen. Adenome werden als so genannte
Prakanzerosen bezeichnet und sind gutartige epitheliale Tumoren. Entsprechend ihrer
Histologie haben sie ein unterschiedlich hohes Malignitatspotential
(tubul&r<tubulovillos<villés). Karzinoma in situ wird ein Adenom mit hochgradiger
Dysplasie bezeichnet (2). Ein hochgradiges Risiko, ein kolorektales Karzinom zu
entwickeln, besteht fir Personen, die entweder hochgradige Dysplasien, villése
Histologien, Adenome von >1cm Grol3e oder drei oder mehr Adenome aufweisen (5).
Wie bei den meisten Krebserkrankungen wird das kolorektale Karzinom haufig erst im
fortgeschrittenen Stadium diagnostiziert, wenn der Patient symptomatisch wird. Der
Darmkrebs entsteht langsam aus anfangs gutartigen und meist symptomfreien
Darmpolypen (6), die im Unterschied zu den meisten Krebsarten durch
Vorsorgemalinahmen detektiert (6,7) und im Gesunden entfernt werden kénnen (6).
Die Entartung dieser Prakanzerosen bis hin zum Karzinom folgt der seit Jahrzehnten
anerkannten Adenom-Karzinomsequenz (8). Durch neue molekulargenetische Befunde
wurde in den letzten Jahren jedoch ein neuer Entstehungsweg des kolorektalen
Karzinoms bewiesen, die sogenannte serratierte Karzinogenese, weshalb durch die
WHO das Dysplasiekonzept durch den Begriff der ,intraepithelialen Neoplasie“ ersetzt
wurde ( Einteilung in niedriggradige ( LGIEN= leichtgradige intraepitheliale Neoplasie)
und hochgradige ( HGIEN= hochgradige intraepitheliale Neoplasie) Formen) (9).



Adenome missen im Sinne der Karzinompréavention mittels koloskopischer
Polypektomie komplett entfernt werden. Vorsorgeuntersuchungen des kolorektalen
Karzinoms sind im Vergleich zu anderen Krebs-Vorsorgeuntersuchungen durch die
langsame Wachstumsrate der Adenome besonders erfolgsversprechend (Adenom-
Karzinom Sequenz circa 10 Jahre) (6). Die Vorsorge umfasst sowohl primére als auch
sekundare Pravention, indem Polypen als potentielle Malignome friihzeitig detektiert
werden und Karzinome effektiver behandelt werden kénnen (2).

Es gibt eine Vielfalt von Vorsorgeuntersuchungsverfahren zur Detektion des Karzinoms
und seinen Vorstufen. Die meist verbreitete Methode ist der fakale Okkultbluttest
(FOBT). FOBT ist fur den Patienten die praktikabelste Variante, da er die Stuhlprobe
selbst zu Hause sammeln kann und keine Darmvorbereitung bendtigt. Er kann von
gesetzlich krankenversicherten Personen im Alter von 50-54 Jahren jahrlich
durchgefiihrt werden (1). Es werden jedoch nur 30-40% der kolorektalen Karzinome
und 10% der Adenome im spaten malignen Transformationsstadium mit diesem
Verfahren detektiert (6).

Die flexible Sigmoidoskopie (FS) ist eine Untersuchung, in der ein kurzes, flexibles
Sigmoidoskop bis zum Sigma-Deszendensiibergang des Kolons vorgeschoben wird.
Ein rektaler Einlauf ist meist ausreichend als Sauberung des Darmes, und eine
vollstandige Sedierung ist meist nicht erforderlich. Ein weiterer Vorteil ist, dass auffallige
Lasionen und Polypen wéahrend des Verfahrens entfernt werden kénnen. Der Nachteil
ist jedoch, dass die gesamte proximale Kolonschleimhaut nicht inspiziert werden kann,
wo ca. 40% aller Karzinome ihren Ursprung nehmen (6).

Koloskopie ist etabliert als das zuverlassigste Vorsorgeuntersuchungsverfahren zur
Detektion von kolorektalen Karzinomen und Darmpolypen. Es wird ein flexibles
fiberoptisches Endoskop bis zum Zékum bzw. lleum vorgeschoben. Im Unterschied zur
FS kann wahrend der Untersuchung die gesamte Kolonschleimhaut inspiziert werden.
Auffallige Lasionen kénnen ebenfalls zur histologischen Diagnostik biopsiert und
Polypen kénnen therapeutisch reseziert werden. Der Patient muss sich jedoch im
Vorfeld der Untersuchung einer kompletten Darmsauberung mittels oraler Abftihrmittel
unterziehen. Eine Sedierung ist fur diese invasive Methode meist erforderlich (4,6).
Sofern die empfohlenen Leitlinien der Vorsorgekoloskopie eingehalten werden, ist eine
Reduktion des kolorektalen Karzinoms von 76% bis 90% zu erwarten (6). Ob sich
weitere Optionen als Vorsorgeuntersuchung in der Zukunft fir die gesamte Population

etablieren, ist noch in der Erprobung.



Stuhl DNA-Tests zeigen eine hohe Sensitivitat und Spezifitat fur Adenome und
kolorektale Karzinome (7). Der fakale immunchemische/ immunassay Test (FIT) ist,
was die Sensitivitdt und Spezifitdt anbetrifft, dem FOBT Uberlegen (10). DNA-Marker,
die aus dem Stuhl extrahiert werden, erweisen sich daher als ein signifikanter Fortschritt
zum FOBT. Ob dieser kostenintensive Test in Zukunft den FOBT jedoch ersetzen wird
oder in den FOBT integriert wird, ist noch nicht beschlossen (7).
Computertomographie-Colonographie (CTC) ist derzeit das konkurrenzfahigste
Vorsorgeverfahren zur Koloskopie. In der Detektion von kolorektalen Karzinomen und
von Adenomen, die eine Gréf3e von = 10mm aufweisen, zeigen die CTC und die
Koloskopie eine vergleichbar gute Sensitivitdt und Spezifitat. Die CTC erweist jedoch
diverse Nachteile, wie die Strahlenbelastung, ungentigende Kompetenzen und
Erfahrungen der Radiologen im Interpretieren der dreidimensionalen CT- Bilder und die
technischen Limitationen, Polypen von kleinerer Gré3e zu detektieren. Dies begriindet,
weshalb sich die CTC bis zum heutigen Zeitpunkt noch nicht als Verfahren zur
Vorsorgeuntersuchung des kolorektalen Karzinoms etabliert hat. Alternativ zur CTC
wurde die Magnetresonanz-Colonographie (MRC) verwendet, um die Strahlenbelastung
zu minimieren. Hier zeigte sich hingegen der Nachteil, dass diese Methode noch
kostenintensiver war und eine hohe Anfalligkeit fur Bewegung und Artefakte aufwies
(2,6). Jedes dieser Verfahren hat seine Vorteile und Limitationen (11). Stetige
Verbesserungsprozesse durch Leitlinien, Forschung und Studien sind unerlasslich, um
weitere Methoden als Vorsorgeverfahren zur Detektion des kolorektalen Karzinoms zu
integrieren (12).

Die Auswahl des Vorsorgeverfahrens ist abhangig von multiplen Faktoren, wie der
Effektivitat der Polypendetektion (Sensitivitat und Spezifitat), Kosten der Untersuchung,
Praktikabilitéat des Verfahrens, invasives Vorgehen, Akzeptanz und Compliance des
Patienten, sowie die Komplikationen (6,11).

Welche Form der Vorsorgeuntersuchung auch ausgewahlt wird, die Vorsorge-
Koloskopie stellt dennoch nach dem derzeitigen Stand den Goldstandard dar, um das
Auftreten und die Mortalitat des kolorektalen Karzinoms zu senken (13,14).

Da das Hauptziel der Vorsorge-Koloskopie die Friherkennung und das vollstandige
Entfernen aller adenomatdsen Polypen des Kolons ist, kann die Friiherkennungsrate
der Adenome daher als Hauptqualitats- und Hauptziel-Parameter angesehen werden

(15,16). Die Adenomdetektionsrate (ADR) zeigt einen engen Zusammenhang mit der



Ruckzugszeit des Koloskopes (17-19), obwohl dieses letztlich auch in Frage gestellt
wurde (20).

Die Adenomdetektionsraten, die aus unterschiedlichen Landern berichtet werden,
bewegen sich zwischen 8% und 35%, und es ist bisher nicht geklart, ob diese
Unterschiede auf die Qualitat oder die Unterschiede in den Krankheitspravalenzen
zurlckzufihren ist (21).

Das Untersuchungsvolumen hat sich schon in vielen Gebieten der Medizin, vor allem in
der Chirurgie, als guter Parameter im Zusammenhang mit Erfolgs- und
Komplikationsraten gezeigt. Dies bezieht sich sowohl auf das individuelle als auch das
institutionelle Volumen (22-28). Die bisherige Datenlage zur Endoskopie in der
Gastroenterologie erstreckt sich grof3tenteils auf die Ausbildung und das Erlangen von
geeigneten Kompetenzen (29,30). Grol3e Studien zum Untersuchungsvolumen von
endoskopisch retrograden Cholangiopankreatikoskopien (ERCP) zeigten, dass die
Komplikationsraten bei grof3en institutionellen Untersuchungszahlen (31-33) und unter
den Bedingungen von Universitatskliniken (34) niedriger sind. Andere Bereiche der
Gastroenterologie, inklusive der Koloskopie, wurden bisher diesbeztiglich noch nicht
naher untersucht.

Seit man davon ausgeht, dass unter allen endoskopischen Untersuchungen in der
Gastroenterologie die Vorsorge-Koloskopie mit Polypektomie die grof3te Auswirkung auf
die Lebenserwartung hat und in den meisten Landern daher zur Vorsorgeuntersuchung
fur das kolorektale Karzinom zur Anwendung kommt, ist es von grof3er Bedeutung,
auch in diesem Bereich die Untersuchungsvolumina als potentiellen Qualitatsindikator
zu betrachten.

Diese grol3e prospektive Studie in Berlin (Berlin Colonoscopy Project- BECOP)
analysierte die Qualitat der Vorsorgekoloskopie. Dabei wurde speziell die Korrelation
zwischen dem jahrlichen Untersuchungsvolumen und der ADR bei Patienten in der

Vorsorgepopulation Gber dem 55.Lebensjahr betrachtet.



2. Patienten und Methoden

Von Oktober 2006 bis Marz 2008 wurden von 21 zum Screening lizensierten Berliner
Gastroenterologen in 19 Endoskopiepraxen alle Vorsorge-Koloskopien im Rahmen einer
prospektiven epidemiologischen, klinischen Qualitatssicherungsstudie dokumentiert.
Dabei wurden unterschiedliche Durchfiihrungsparameter, Befunde und Komplikationen
sowie die Patientenakzeptanz, die in Form von Fragebtgen erhoben wurden, erfasst.
Das Ziel war, mindestens 10.000 Falle einzuschliel3en. Die ADR als Hauptziel-Parameter
dieser Studie, wurde im Zusammenhang mit dem Untersuchungsvolumen analysiert.

Die Untersuchungsinstrumente, die von den Untersuchern im Zeitraum der Studie
gebraucht wurden, waren Koloskope von der Firma Pentax (EC-3870, EC-3940, EC-
3880FK, EC-3830FK2, EC-3840MK, EC-3840MK2, EC-380FKp, EC-380FK2p, EC-
380LKp, EC-380MK2p) in elf Fallen , Olympus (PCF-100, CF-145I, CF-Q145L, CF-
Q165I1, PCF-Q180Ai, CF-H180AI, CF-H180AL) in sechs Fallen und Fujinon (EC 200 MR,
EC- 200WM2, EC 201 WI, EC- 201WM, EC 250 WI5) in vier Fallen.

Alle Patienten, die bereit waren, sich einer Vorsorge-Koloskopie zu unterziehen, wurden
befragt, ob sie sich einverstanden erklaren wirden, an dieser Qualitatssicherungsstudie
teilzunehmen und die entsprechende Einverstandniserklarung zu unterzeichnen. Diese
Studie wurde von der Ethik- Kommission der Charité bewilligt (EA 02/019/07).

2.1. Datenakquisition und aufgezeichnete Parameter:

In die Studie wurden alle asymptomatischen (in Bezug auf kolorektale Symptome), sich
in den jeweiligen Praxen erstmals vorgestellten Vorsorge-Koloskopie-Patienten
beiderlei Geschlechts ab dem 55. Lebensjahr, eingeschlossen. Die Altersbegrenzung
begrindete sich darin, dass ab diesem Alter die Untersuchungen als Vorsorge von den
Krankenkassen getragen werden.

Ansonsten gab es keine weiteren Ein- und Ausschlusskriterien.

Die Ergebnisse der Vorsorgekoloskopien dieser Studie wurden im Verlauf mit Daten der
Gesamtkoloskopien, d.h. sowohl Vorsorge- als auch diagnostischen Koloskopien,
verglichen. Dabei sollte herausgefunden werden, ob es im Vergleich zwischen diesen
Studienkollektiven Unterschiede in der Qualitat der Outcomeparameter gibt, da es bei

Betrachtung der einzelnen Koloskopiker auch eine unterschiedliche Anzahl von



Screeningkoloskopien an dessen Gesamtkoloskopien gibt. Die Daten der
Gesamtkoloskopien stammen ebenfalls aus dem eigenen Datenkollektiv der BECOP-
Studien, die retrospektiv von allen teilnehmenden Endoskopiepraxen erfasst wurden.
Zum Schutz der gespeicherten Daten wurden die Studienteilnehmer anonymisiert in
verschlusselter Form auf dem CRF- Bogen (Case Record Forms) registriert.

Dazu wurden folgende Parameter prospektiv dokumentiert (siehe Arzt-CRF S.40-44):

* Patientenalter, Geschlecht und Familienanamnese

« ZOkum-Intubationsrate

* Anzahl der Adenome mit Lokalisation, Form, Grof3e und Histologie
» Anzahl der hyperplastischen Polypen mit Lokalisation und GroRRe

* Untersuchungszeiten ( Einflhrzeit und Rickzugszeit)

Den Patienten wurden nach der Untersuchung Fragebtgen mitgegeben, die sie
innerhalb einer Woche zuriicksendeten.

Hier wurden u.a. die Akzeptanz der Vorbereitung zur Koloskopie, der Koloskopie-
durchfiihrung sowie eventuell spater aufgetretene Komplikationen abgefragt
(siehe Patienten- CRF S.45-46).

Es wurden mehrfache Audit-Runden von einer Studienschwester und von 4
Medizinstudenten in 2 bis 6-Monatsintervallen, sowie auch 6 Monate nach Studienende
in allen Praxen durchgefiihrt. Die Daten wurden mit dem Vorliegen der
Einverstandniserklarung der Patienten aus dem Praxisarchiv komplettiert, und
ausstehende Fragebdgen wurden noch eingefordert.

Alle Studiendaten, die in den Arzt- und Patienten-CRF-Bogen erfasst wurden, waren
Bestandteil des zentralen BECOP-Datenkollektivs, aus denen dann die fur diese Studie

relevanten Daten zur speziellen Frageklarung verwendet wurden.

2.2. Outcome-Parameter:

Der primare Hauptziel-Parameter war die Adenomdetektionsrate (ADR), die sich aus

der Anzahl aller Adenome bezogen auf alle Patienten errechnet, bezogen auf das

jahrliche Untersuchungsvolumen der Vorsorgekoloskopien.
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Alternativ wurde noch die Patientenrate als die Anzahl der Patienten mit mindestens

einem Adenom bezogen auf alle Patienten (PRA) der Vorsorgekoloskopien errechnet.

Sekundéare Outcome-Parameter waren:

- ADR in Bezug auf das Untersuchungsvolumen in Gesamtkoloskopien ( sowohl
Vorsorge- als auch diagnostische Koloskopien).

- Zusammenhang der durchschnittlichen Riickzugszeit des Endoskopes und ADR in
Vorsorgekoloskopien.

- Zusammenhang von durchschnittlicher Rickzugszeit des Endoskopes und ADR
abhéngig vom Untersuchungsvolumen in Vorsorgekoloskopien.

- PRA in Bezug auf Untersuchungsvolumen in Gesamtkoloskopien ( sowohl Vorsorge-
als auch diagnostische Koloskopien).

- Zusammenhang von durchschnittlicher Riickzugszeit des Endoskopes und PRA in
Vorsorgekoloskopien.

- Zusammenhang zwischen der ADR und der Berufserfahrung des Endoskopikers, dem
durchschnittlichen Alter und dem Geschlecht des Patienten.

- Kolon-Karzinomrate

2.3.Hintergrunddaten zum Deutschen Vorsorge-Koloskopie Register

Seit 2002 die Fruherkennungskoloskopie Bestandteil des deutschen
Krebsfriherkennungsprogramms ist, wurde gesetzlich die Kostenerstattung ftr
Vorsorgekoloskopien in das Gesundheitswesen in Deutschland eingefiihrt. Seither
mussen Endoskopiker die Auflagen des Qualitatssicherungsprogrammes erfillen
(Fotodokumentation des Zokums und Beurteilung von willkirlich ausgewéhlten
Zdkumfotografien mit lleozdkalklappe und Zékumpol bzw. Appendixeingang;
halbjahrliche Hygienekontrollen der Endoskope). Dies beinhaltet ebenfalls die anonyme
Dokumentation von Daten der durchgefuhrten Vorsorgekoloskopien, die im Zentralinstitut
der Kassenarztlichen Versorgung in der Bundesrepublik Deutschland (ZI der KBV) in
Berlin in standardisierte Form gesammelt und ausgewertet werden. Diese
Datensammlung ist auf freiwilliger Basis. Da die Dateneingabe jedoch mit der
Kostenrlckerstattung der Vorsorgekoloskopien verbunden ist, kann von einer

vollstandigen Registrierung ausgegangen werden. Ein Audit Uber die Vollstandigkeit der
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Daten und dessen Plausibilitat ist dabei nicht vorhanden. Die Dokumentation enthalt die
Vollstandigkeit der Endoskopie (Erreichen des Zokums oder des lleums), die Histologie
der aufgefundenen und entfernten Polypen und Karzinome (Rate der Patienten mit
mindestens einem Adenom) sowie weitere Details der Performanz der Koloskopie
(35,36).

2007 haben wir im Rahmen unserer Studie, mit den bis dahin gesammelten Daten der
Vorsorgekoloskopien des ZI Registers (Fremddaten von Herrn Dr. Lutz Altenhofen vom
ZI, mit dessen ausdrucklichem Einverstandnis, seine Daten in dieser Doktorarbeit zu
verwenden), eine Analyse der einzelnen Endoskopiker durchgefuhrt und untereinander
verglichen. In dieser Analyse wurden ahnliche Basisdaten wie in unserer BECOP- Studie
erhoben. Die Riickzugszeit des Endoskopes im Zusammenhang mit der ADR wurde
hierbei nicht analysiert. Es wurde jedoch auch kein Audit zur Uberpriifung und
Vervollstandigung der Daten durchgefiihrt, was eine entscheidende Auswirkung auf das
Outcome der Paramter haben kann.

Um der Fragestellung nachzugehen, ob es einen Zusammenhang zwischen dem
jahrlichen Untersuchungsvolumen und der durchschnittlichen Patientenrate gibt, wurden
die Fremddaten des ZI Registers mit Zustimmung von Dr. Lutz Altenhofen verwendet und

dann mit eigener Statistik ausgewertet und mit den BECOP Daten verglichen.

2.4.Statistische Analyse

Die Basiswerte sind jeweils als Mittelwerte (mit Standardabweichung und Streubreite)
oder Anzahl der Falle und Prozente angegeben. Eine multiple lineare
Regressionsanalyse wurde angewandt um den Einfluss des jahrlichen Fallvolumens
und der Rickzugszeit auf die ADR festzustellen.

Die Graphiken wurden in Form von Streudiagrammen dargestellt.

Die ADR setzt sich zusammen aus der Zahl aller Adenome, dividiert durch die Zahl aller
Vorsorgekoloskopien pro Koloskopiker.

Das jahrliche Untersuchungsvolumen wurde in Tertiale unterteilt, sowohl fur Vorsorge-
als auch fur Gesamtkoloskopien( d.h. Vorsorge- und diagnostische Koloskopien).

Eine ahnliche Einteilung in Tertiale wurde bereits durchgefihrt, basierend auf den
Daten des deutschen Datenregisters.

Des Weiteren wurde das jahrliche Untersuchungsvolumen der Vorsorgekoloskopien in

drei unterschiedliche Gruppen unterteilt: Koloskopiker mit Niedrig-Volumen mit <350,
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Mittel-Volumen mit 350-500 und Hoch-Volumen mit >500 Vorsorgekoloskopien pro
Jahr. Die Gesamtkoloskopien (Vorsorgekoloskopien und diagnostische Koloskopien)
pro Jahr wurden angegeben als Niedrig-Volumen mit <760, Mittel-Volumen mit 760-
1350 und Hoch-Volumen mit >1350.

Die Statistiken wurden mit Hilfe des Institutes fir Sozialmedizin, Epidemiologie und
Gesundheitskonomie an der Charité Berlin durchgefihrt.

Es wurde das Statistikprogramm SAS for Windows (Statistical Analysis System),
Buisiness Analytics and Business Intelligence Software ( SAS Institute, Cary, NC, USA)

verwendet.

3. Ergebnisse

Die Gesamtzahl aller durchgefuhrten Vorsorgekoloskopien, verteilt auf die 19 Berliner
Endoskopiepraxen, die an dieser Studie teilnahmen, betrug 12856. Davon wurden
12134 Falle (94%) in Form von Arzt-CRF Bogen in die BECOP-Datenbank
eingeschlossen. Im Rahmen der Auditrunden wurden alle eingeschlossenen Falle
analysiert. Dabei konnte verzeichnet werden, dass 11166 Falle (92 %) komplett
ausgeflllt wurden.

Die Ergebnisse der Patienten-, Untersuchungs- und Untersucherdaten sind in der
Tabelle 1 dargestellit.

Die Ergebnisse der ADR fur die Vorsorgekoloskopien sind in der Tabelle 2a und die
Ergebnisse der ADR fir die Gesamtkoloskopien in der Tabelle 2b beschrieben. Die
Assoziation der ADR und dem jahrlichen Untersuchungsvolumen pro Koloskopiker fur
Vorsorgekoloskopien ist in Diagramm 1a dargestellt.

Allgemein konnte kein Zusammenhang zwischen der ADR und dem jahrlichen
Untersuchungsvolumen fr Vorsorgekoloskopien (p= 0,912) dargestellt werden. Dieser
fehlende Zusammenhang besteht auch, wenn zu den Vorsorge- die diagnostischen

Koloskopien hinzugerechnet werden. Dies ist in Diagramm 1b dargestellt.
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Es zeigten sich ebenfalls keine Veranderungen in den Ergebnissen, wenn anstatt von
der ADRs die PRAs betrachtet wurden. Dabei konnten bei der PRA ebenfalls keine
Unterschiede verzeichnet werden, wenn sich die Ergebnisse der Analysen nicht nur auf
die Vorsorgekoloskopien, sondern auf alle durchgefiihrten Koloskopien bezogen
(Tabelle 2c) (Diagramm 1c, 1d).

In einer Untergruppenanalyse der Niedrig-, Mittel- und Hoch-Volumen Praxen konnten
in Bezug auf das Untersuchungsvolumen und die ADR zwischen den einzelnen
Gruppen keine signifikanten Unterschiede festgestellt werden. Es zeigte sich jedoch
eine Abnahme der Standardabweichung (SD) von Gruppe 1 bis Gruppe 3. Der
Unterschied der SD zwischen diesen drei Gruppen hat sich allerdings in Bezug auf alle
Gruppen als keine statistisch signifikante Differenz erwiesen (p=0,484). Das gleiche galt
ebenfalls fir die Patientenrate mit Adenomen (PRA) (p= 0,340) (Tabelle 2).

Bezogen auf das Geschlecht und das Alter der Patienten konnten die Ergebnisse keine
statistisch signifikanten Veranderungen zeigen. Die Berufserfahrung der Endoskopiker
zeigte ebenfalls keine Korrelation mit der ADR (p= 0,597). (Diagramm 2).

Es konnte jedoch mit Hilfe der multiplen linearen Regressionsanalyse ein signifikanter
Zusammenhang zwischen der durchschnittlichen Riickzugszeit des Endoskopes

und der ADR in Vorsorgekoloskopien hergestellt werden (p= 0,006) (Diagramm 3a).
Das gleiche galt ebenfalls fir die PRA. (Diagramm 3b)

In einer Untergruppenanalyse beziiglich der Rickzugszeit und der damit
zusammenhangenden ADR fir die Vorsorgekoloskopievolumina zeigte sich, dass
Endoskopiker in Niedrig-Volumen-Praxen (<350) und Mittel-Volumen-Praxen (350-500)
eine signifikante Korrelation zwischen der Riickzugszeit und der ADR aufweisen
(Pearson Korrelationskoeffizient r = 0,80737; p= 0,028 und r = 0,81318; p= 0,026).
Diese konnte jedoch nicht entsprechend fir Hoch-Volumen-Praxen bestatigt werden

(Pearson Korrelationskoeffizient r = 0,25692; p= 0,578) (Diagramm 3c).

Die Daten des deutschen Vorsorgekoloskopie-Registers des zentralen
Forschungsinstitutes fir das ambulante Gesundheitswesen der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung in Berlin sind in Tabelle 3 und im Diagramm 4 dargestellt. Im Jahre
2007 wurden hierbei 312903 Vorsorgekoloskopien von 1004 einzelnen Endoskopikern

analysiert, doch auch hier konnte kein klarer Zusammenhang zwischen dem
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Untersuchungsvolumen und der PRA hergestellt werden. In diesem grof3en
Patientenkollektiv wurden die Untergruppen definiert als <179, 179-350 und >350
anhand der jahrlich durchgefuhrten Vorsorgekoloskopien. So wie es in der Tabelle 3
dargestellt ist, konnten die Durchschnittswerte keine statistisch signifikanten
Unterschiede zeigen. Die Werte der Standardabweichung und der Interquartilbereiche
nehmen jedoch mit einem zunehmenden Untersuchungsvolumen ab.

Bei einer Analyse der Interquartilbereiche wurden bei der speziellen Betrachtung der
niedrigsten Referenzwerte, das heil3t die 25% der Endoskopiker mit der geringsten
PRA, folgende Werte in allen drei Gruppen festgestellt: In der Niedrig-Volumen-Gruppe
(<179; Gruppe 1) war im niedrigsten Quartil ein PRA- Wert von 13,5%, in der Mittel-
Volumen-Gruppe (179-350; Gruppe 2) ein PRA- Wert von 16,4% und in der Hoch-
Volumen-Gruppe(>350; Gruppe 3) ein PRA- Wert von 16,2% zu verzeichnen. Eine
weitere Unterteilung der Hoch-Volumen-Gruppe in eine Gruppe 3a (350-500) und 3b
(>500) zeigten PRA- Werte von 15,9% (3a) und 17,2% (3b) fir das niedrigste Quartil.
Das bedeutet, dass sich die Ergebnisse der PRA bei den 25% der Endoskopiker mit der

geringsten PRA mit Zunahme des Untersuchungsvolumens langsam verbesserten.
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TABELLEN

Tabelle 1:

Grundlegende Studiendaten

Eingeschlossene Patienten in Vorsorgekoloskopien
Fallzahl

Durchschnittsalter + Standardabweichung (SD)
(Streubreite)

Mannlich

Weiblich

Geschlechterverteilung m:w

Adenomrate (Patientenrate mit Adenomen)
Gesamtzahl Kolon- Karzinome

(Kolon-Karzinomrate

12134

64,5 + 4,1 (55-86)
47%

53%

1:1,15

0,33 (21,8%)

103

0,1%)

Koloskopie Durchflihrung

Zokale Intubationsrate (Streubreite)
Durchschnittliche Riickzugszeit + SD
(Streubreite)

Sauberkeit des Kolons (gut/suffizient)

Komplikationen (Streubreite)

98% (93-99%)

8,4 £ 5,2 min (2-223 min)
87,5%
0,58% (0-2%)

Kenndaten der Koloskopiker

Anzahl von Koloskopiker

Durchschnittliche Fallzahl pro Jahr + SD (Streubreite)

e Vorsorge-Koloskopien

e Alle Koloskopien

Durchschnittliche Koloskopieerfahrung £ SD
(Streubreite)

21

463,4 £ 242,5 (110-1005)
1056,9 + 462,5 (210-2016)

21,4 + 6,7 Jahre (13-36)
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Tabelle 2

Die durchschnittliche Adenomdetektionsrate (ADR, alle Adenome/alle Falle) und

durchschnittliche Patientenrate mit Adenomen (PRA), Standardabweichung (SD) und

Streubreite der drei verschiedenen Gruppen von Koloskopikern und deren jahrlicher

Anzahl an Vorsorge- Koloskopien und Gesamtkoloskopien (s. Text fur die Definition des

Untersuchungsvolumens S.12/13).

ADENOMDETEKTIONSRATE (ADR)

2a. Vorsorgekoloskopien N ADR +SD Streubreite
Niedrig-Volumen < 350 7 0,38+0,11 0,21-0,60
Mittel-Volumen 350-500 7 0,24 +0,12 0,08-0,48
Hoch-Volumen > 500 7 0,36 £ 0,07 0,29-0,51
2b. Gesamtkoloskopien n ADR =SD Streubreite
Niedrig-Volumen < 760 7 0,29 + 0,13 0,19-0,60
Mittel-Volumen 760-1350 7 0,32+0,11 0,08-0,48
Hoch-Volumen > 1350 7 0,35+ 0,09 0,19-0,51
2c. PATIENTENRATE MIT ADENOMEN (PRA)
Vorsorgekoloskopien N PRA £SD Streubreite
Niedrig-Volumen < 350 7 0,24 + 0,05 0,16-0,33
Mittel-Volumen 350-500 0,17 £ 0,06 0,08-0,27
Hoch-Volumen > 500 7 0,24 + 0,03 0,21-0,30
Gesamtkoloskopien N PRA £SD Streubreite
Niedrig-Volumen < 760 0,20 + 0,07 0,15-0,33
Mittel-Volumen 760-1350 7 0,21 +0,05 0,08-0,27
Hoch-Volumen > 1350 0,23 + 0,05 0,13-0,30
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Tabelle 3

Die durchschnittliche Patientenrate mit Adenomen (PRA), Standardabweichung (SD),

Streubreite und Interquartilbereich (IQR) in drei verschiedenen Gruppen von

Koloskopikern aus dem deutschen Register fur Vorsorgekoloskopien 2007 und deren

jahrliche Anzahl an Vorsorgekoloskopien; die High-Volume-Gruppe wurde in weitere

zwei Untergruppen unterteilt (siehe Text fur die Definition des Untersuchungsvolumens

S.15) .

PATIENTENRATE MIT ADENOMEN

Vorsorgekoloskopien N PRA +SD Streubreite IQR

Niedrig-Volumen < 179 336 22,8% + 12,3 0,0-100,0 13,5-31,2
Mittel-Volumen  179-350 336 23,6% + 10,3 0,4- 55,3 16,4 — 30,3
Hoch-Volumen > 350 336 22,8% + 9,5 0,0- 56,6 16,2 — 28,5
-Hoch-Volumen | (350-500) 167 22,0% + 9,5 0,0- 56,6 15,9 -27,3
-Hoch-Volumen Il (> 500) 169 23,5% + 9,5 0,7- 51,2 17,2 - 29,2

(Fremddaten von Dr.Lutz Altenhofen, mit ausdriicklichem Einverstandnis zur Verwendung fir diese

Doktorarbeit)
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DIAGRAMME

Diagramm la.
Assoziation von Adenomdetektionsrate (ADR; alle Adenome/alle Patienten) und

jahrlichem Untersuchungsvolumen pro Koloskopiker fiir Vorsorgekoloskopien.

Volumen und Adenomdetektionsrate bei den Vorsorgekoloskopien

Kolorektale ADR
0,70

0.60 +

0,50 +
0.401 +
4+t
0301 n

0.20 ++ +

0.10

o.m_l T T T T T T T T T T
00 am 200 400 500 600 700 800 800 e ™0

Jéhrliches Untersuchungsvolumen von Vorsorgekoloskopien (Anzahl) pro Praxis
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Diagramm 1b.
Assoziation von Adenomdetektionsrate (ADR; alle Adenome/alle Patienten) und
jahrlichem Untersuchungsvolumen pro Koloskopiker fur die Gesamtkoloskopien.

Volumen und Adenomdetektionsrate bei Vorsorge-und diagnostischen Koloskopien

Kolorektale ADR

0.0

0.60 +

0.50- +

Q.40 +

++
+

0.50 +

0.201 + + +

0,90

0.00
200 200 400 500 600 VRO 200 900 YO0 10 1200 130 1400 B0 W00 10O 1980 1900 2000 200

Jahrliches Untersuchungsvolumen von Gesamtkoloskopien (Anzahl) pro Praxis
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Diagramm 1c.

Assoziation von Patientenrate (PRA; Patienten mit mindestens einem Adenom/alle

Patienten) und dem jahrlichen Untersuchungsvolumen pro Koloskopiker fur
Vorsorgekoloskopien.

Volumen und Patientenrate bei Vorsorgekoloskopien

Kolorektale PRA

034
0391 +
0321
051 +

0.301 —
0291
0.281
0.27 4 -+

0.26 1
0.251 + +

0241 + +
0.231
0.221

0.211 + e +

0.20 1 +
0.8
0.181
o +
0.5 T +
0.1

0.13 +
0.121
0117
0.101
0,09
0,08

0071

00

T T T
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Jahrliches Untersuchungsvolumen von Vorsorgekoloskopien pro Praxis (Anzahl)

T

600

700

800

T

900

000

T

100
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Diagramm 1d.

Assoziation von Patientenrate (PRA; Patienten mit mindestens einem Adenom/alle

Patienten) und dem jahrlichen Untersuchungsvolumen pro Koloskopiker fur

Gesamtkoloskopien.

Volumen und Patientenrate bei Vorsorge- und diagnostischen Koloskopien.

Kolorektale PRA

034 1
033 1
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0304
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Diagramm 2.

Assoziation von Adenomdetektionsrate (ADR; alle Adenome/alle Patienten) und

Berufserfahrung pro Endoskopiker in Jahren.

Berufserfahrung und Adenomdetektionsrate bei Vorsorgekoloskopien

Kolorektale ADR

0.70
0601 +
0.501 +

0.40 1
0301 +
0.20{ 1 +

0.1

0.0

aa 40
Berufserfahrung pro Endoskopiker (Jahre)
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Diagramm 3a.
Assoziation von mittlerer Riickzugszeit und Adenomdetektionsrate (ADR; alle
Adenome/alle Patienten) fur Vorsorgekoloskopien pro Koloskopiker.

Riickzugszeit und Adenomdetektionsrate bei Vorsorgekoloskopien

Kolorektale ADR

0,70

D60 -+

050 +

0.40- +

030

0.7

0.00A
T T T T T T T T T T T T T T

4.00 5.00 6.00 700 a.00 2.00 10.00 .00 1200 13.00 oo 15.00 6.00 17.00

Durchschnittliche Riickzugszeit (Min.)
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Diagramm 3b.

Assoziation von mittlerer Ruickzugszeit und Patientenrate (Patienten mit mindestens

einem Adenom/alle Patienten) fur Vorsorgekoloskopien pro Koloskopiker.

Kolorektale PRA

Riickzugszeit und Patientenrate bei Vorsorgekoloskopien

0,341
0.33
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0.30 1
0.28
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Diagramm 3c.
Assoziation von Ruckzugszeit und Adenomdetektionsrate (ADR, alle Adenome/alle Falle)
abhéngig vom Untersuchungsvolumen in den Gruppen Niedrig- Mittel- und Hoch-

Volumen-Praxen.

Riickzugszeit und Adenomdetektionsrate abhangig vom Praxisvolumen

Kolorektale ADR
070

010

T T
4.00 200 G 4 @00  Wo0 MO0 R BN WMo Bk B W B

Durchschnittliche Ruckzugszeit (Min.)

Dreieck: Niedrig-Volumen Koloskopiker (<350)
Kreis : Mittel-Volumen Koloskopiker (350-500)
Viereck: Hoch-Volumen Koloskopiker (>500)
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Diagramm 4:
Daten des Deutschen Vorsorge-Koloskopie Registers aus dem Jahr 2007 mit 312903
Vorsorgekoloskopien, durchgefiihrt von 1004 Koloskopikern. (Fremddaten von Dr.Lutz

Altenhofen, mit ausdriicklichem Einverstandnis zur Verwendung fir diese Doktorarbeit).

Zusammenhang zwischen PRA und dem jahrlichen Untersuchungsvolumen.

Volumen und Patientenrate bei Vorsorgekoloskopien
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4. Diskussion

Der Erfolg fur medizinische Untersuchungsverfahren hangt von diversen
Qualitatsparametern ab. Eines davon ist das Untersuchungsvolumen. Es héngt bei
vielen medizinischen und chirurgischen Eingriffen mit der Qualitat der Ergebnisse
zusammen (22-28). Daher wird in vielen Landern ein Minimum an
Untersuchungsvolumina fur das Durchfiihren von gewissen methodischen Verfahren in
der Medizin festgelegt. Entsprechende Daten beziehen sich sowohl auf institutionelle,
als auch auf individuelle Volumina (22,25,26). Studien tiber Osophagus- und
Pankreaschirurgie haben im Vergleich zwischen Zentren mit sehr niedrigen und sehr
hohen Untersuchungsvolumina gezeigt, dass die Mortalitat bei Osophagusresektionen
von 23,1% auf 8,1% und bei Pankreasresektionen von 17,6% auf 3,8% gefallen ist (26).
Dies zeigt, dass ebenfalls auch das chirurgische Operationsvolumen einen
betrachtlichen Einfluss auf die Mortalitat dieser OP- Verfahren hat (Odds ratio (OR) 2,30
und 3,61 fur Osophagus- und Pankreasresektion) (25). Dennoch haben nicht alle
Studien diese Relationen konstant bestatigen konnen und haben Einwand gegen
individuelle Patienten-Outcome-Analysen erhoben (37). In diesen chirurgischen Studien
Uber Volumen und Qualitat wurden meist negative Outcomeparameter wie
Komplikationen und Mortalitat als Hauptzielparameter verwendet. Zu anderen
Zielparametern, wie der kompletten Resektionsrate oder der Langzeit-Uberlebensrate,
ist generell weniger Information verfligbar. Dies trifft auch auf unterschiedliche
gastroenterologisch- chirurgische Eingriffe zu (22).

Fur diagnostische Tests, inklusive Radiologie und Endoskopie, ist die Datenlage zu
Volumen und Qualitat sparlich. Was die Endoskopie in der Gastroenterologie betrifft,
haben Studien gezeigt, dass der Erfolg und die Komplikationen der ERCP mit
institutionellen Volumina korrelieren (31-33). Dies war jedoch ebenfalls in anderen
Studien umstritten (38). Im Hinblick auf Patienten-Outcome und Uberlebensrate, hat die
Koloskopie, und im Speziellen die Vorsorgekoloskopie, wahrscheinlich die gré3te
Relevanz in den gastroenterologischen Endoskopie-Verfahren (14). Dies begriindet sich
durch die praventiven Polypektomien im Kolon, die zu 76-90% die Entwicklung zum
kolorektalen Karzinom verhindern (6). Folglich wird die Fahigkeit, die Adenome zu
erkennen, als der groR3te positive Hauptzielparameter angesehen, wodurch sich die

Qualitat der Koloskopie auszeichnet (15,16). Dieser Parameter, also die ADR, zeigt
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einen Zusammenhang zur Ruckzugszeit des Koloskopes (17-19). Diese Korrelation
wurde jedoch auch in anderen Studien in Frage gestellt, in der die ADR, bzw.die
Polypendetektionsrate, durch eine langere Riickzugszeit nicht beeinflusst wurde (20).
Jedoch hat keine Studie den Einfluss des Koloskopie-Untersuchungsvolumens auf die
Koloskopie-Outcome-Qualitat betrachtet. Dieser Einfluss kann theoretisch zwei
Auswirkungen haben:

Die ADR konnte theoretischer Weise durch ein grof3eres Untersuchungsvolumen
gesteigert werden, was somit eine grof3ere Erfahrung des Koloskopikers wiedergibt.
Oder aber die ADR kodnnte durch ein grof3eres Volumen abnehmen aufgrund einer
groReren Arbeitsbelastung mit weniger Zeit fur die einzelne Untersuchung und
abnehmender Aufmerksamkeit.

Die meisten Studien, die sich mit dem Volumen und der Qualitat in der Endoskopie und
besonders der Koloskopie beschaftigen, konzentrieren sich auf die anfangliche
Ausbildungszeit und den Erwerb von Kompetenzen (29). In einer Multicenterstudie
wurden die individuellen Lernkurven von 24 Arzten wahrend ihres Koloskopietrainings
untersucht. Dabei zeigte sich, dass sich mit stetiger Zunahme von Untersuchungen, bis
zu 150 Koloskopien, auch die z6kale Intubationsrate fur den einzelnen Endoskopiker
stetig steigerte und die durchschnittliche zékale Intubationszeit deutlich kiirzer wurde.
Interessanterweise steigerte sich die ADR jedoch nicht mit Zunahme von
Untersuchungen (39). Wenn also die mittlere Vorschubzeit des Koloskopes bis zum
Zokum als Parameter der Erfahrung des Koloskopikers gilt, dann sind hohe
Untersuchungszahlen erforderlich (40).

Versuche, die Koloskopiequalitat objektiv mit Hilfe von Computerprogrammen zu

analysieren, wurden bisher noch nicht in die praktische Ausfihrung gebracht (41).

Die Ergebnisse aus unserer prospektiven Studie, sowie aus der grol3en deutschen
Koloskopie-Datenbank zeigen, dass es keinen tbergreifenden, einfachen
Zusammenhang zwischen dem Untersuchungsvolumen und der Untersuchungsqualitat
gibt. Dieser ausbleibende Zusammenhang bestétigte sich in unserer Studie durchweg,
sowohl in der Betrachtung von ausschliel3lich Vorsorgeuntersuchungen, als auch bei
allen Koloskopien (Vorsorge- und diagnostische Koloskopien), sowie auch unter
Berucksichtigung von der individuellen Erfahrung der Untersucher. Individuelle Faktoren

werden hoéher angesehen, seit die Ruckzugszeit des Koloskopes eine klare Korrelation
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mit der ADR zeigte. Diese Korrelation entspricht in unserer Studie der im Diagramm 5a
dargestellten linearen Beziehung.

Dennoch zeigten sich bei der Analyse von unserer prospektiven Berliner Studie und
auch von der deutschen Koloskopie- Datenbank, dass es substantielle Variationen in
der ADR gab, insbesondere bei Koloskopikern mit niedrigem und mittlerem
Untersuchungsvolumen. Diese Variabilitat nimmt jedoch bei den Koloskopikern mit
einem hohen Untersuchungsvolumen von jahrlich Gber 500 Vorsorgekoloskopien
deutlich ab, was sich in der Standardabweichung der ADR widerspiegelt. Diesen Effekt,
der sich in unserer prospektiven Studie mit 21 teilnehmenden Endoskopikern zeigte,
wurde gleichzeitig von den Daten des deutschen Registers mit etwa 1000 deutschen
Endoskopikern bestatigt. Eine bestéandigere Qualitat, die wir als “Stromlinien-Effekt*
bezeichnen, wurde in der Gruppe der Hoch-Volumen-Endoskopiker gezeigt, obwohl es
nicht mit einer héheren durchschnittlichen ADR assoziiert wurde. Dieser Effekt lasst
sich in dem Diagramm 5b veranschaulichen. Es zeigte sich, dass mit einem héheren
Untersuchungsvolumen eine bestandig gute Qualitat vorliegt. Es wurde in unserer
Studie bewiesen, dass dieser Effekt auch besteht, wenn die Summe der Vorsorge-und
diagnostischen Koloskopien zugrunde gelegt wird (Diagramm 5c).

Die PRA- Werte der deutschen Koloskopiker-Datenbank zeigten in den jeweiligen
Untergruppen mit der niedrigsten PRA, (niedrigste 25% Durchschnittswert in jeder
Gruppe) dass diese stetig von Gruppe zu Gruppe stiegen und deutlich héher waren in
der Gruppe >500 (17,2%) als im Vergleich zu Gruppe 1 (<179; 13,5%).

Im Gegensatz zu anderen retrospektiven Aufarbeitungen zur Koloskopiequalitat handelt
es sich in dieser Studie um eine weltweit erstmalig, statistisch grol3 angelegte
prospektive Studie mit einem kompletten Audit in den Praxen. Dieses sind nicht nur die
freiwilligen und unkontrollierten retrospektiven Angaben der Endoskopiker, die
tendenziell Komplikationen und Beschwerden der Patienten zu ihren Gunsten auslegen
kénnten, sondern es handelt sich um komplett Uberpriufte Angaben.

Die Daten des ZI Registers werden ebenfalls nicht durch Audits in den Praxen
durchgefiihrt, sondern Untersuchungsbégen werden durch die Endoskopiker ausgefullt
und mit einem standardisierten Algorithmus auf Vollstandigkeit ausgewertet. Da die
Dokumentation des ZI nur die Vorsorgekoloskopie der gesetzliche Krankenversicherten
erfasste, diese jedoch mit circa 90% die grol3e Mehrheit der Bevoélkerung ausmacht,

wurden alle erhobenen Daten ( Inzidenz und Pravalenz) auf die Gesamtbevdlkerung
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ausgelegt. Die Ergebnisse wurden dann anhand von Hochrechnungen ermittelt, was
jedoch gewisse Unsicherheiten verzeichnet. Trotz alledem konnte auch hier
angenommen werden, dass durch die Vorsorgekoloskopie eine doppelt so hohe Anzahl
von Adenomen detektiert wurde, als bislang an jahrlichen Darmkrebsneuerkrankungen
beobachtet wurde und die ohne Friiherkennung ebenfalls zum Darmkrebs gefuhrt hatte.
(35, 36).

Die BECOP- Studie ist dadurch limitiert, dass alle teilnehmenden Endoskopiker vor
Beginn der Studie schon langjahrige Erfahrungen von mindestens 10.000
durchgefuihrten Koloskopien mitbrachten. Entsprechendes ist bei dem deutschen
Register nicht vorhanden. Man kdnnte daher vermuten, dass wéhrend der anfanglichen
Lernphase der Koloskopie, z.B. bei den ersten 500-1000 Fallen, die ADR geringer
ausfallen kénnte. Vermutlich haben wir durch die freiwillige Teilnahme von erfahrenen
Endoskopikern an unserer Qualitatssicherungsstudie eine Selektion, die ein verzerrtes
Ergebnis zeigt, da das durchschnittliche Untersuchungsvolumen erheblich héher war,
als in der deutschen Datenbank. Andere Parameter, wie ztkale Intubation und
Komplikationsrate wurden in unseren Untersuchungen erfasst, jedoch nicht in diese
Analyse mit eingeschlossen. Da die zdkale Intubationsrate sehr hoch (98%), die
Komplikationsrate aber sehr gering war (0,6%) und nur geringe Abweichungen
verzeichnet wurden, konnten diese Parameter nicht als unterschiedliche Faktoren fir
die Analyse zur Qualitatssicherung im Zusammenhang mit dem Untersuchungsvolumen
verwendet werden.

Obwonhl die z6kale Intubation haufig als Qualitatsparameter in der Vorsorgekoloskopie
angesehen wird, wurde in einer grof3en polnischen Studie demonstriert, dass es keine
signifikante Assoziation zwischen der z6kalen Intubation im Rahmen einer
Vorsorgekolosopie und dem Risiko, ein neu auftretendes kolorekatales Karzinom zu
entwickeln, gibt ( p= 0,50). Es wurde jedoch ebenfalls gezeigt, dass die ADR der
wichtigste Qualitatsparameter ist, um die Entstehung von kolorektalen Karzinomen zu
verhindern. Hierbei konnte ein signifikanter Zusammenhang zwischen der ADR und
dem Risiko der Entstehung eines Kolonkarzinoms hergestellt werden. Es wurde
gezeigt, dass Vorsorgekoloskopien derjenigen Endoskopiker mit einer hohen ADR eine
sehr viel geringere Rate an kolorektalen Karzinomen (sog.Intervallkarzinomen) aufwies,
als Koloskopiker mit einer niedrigen ADR, bei denen eine vergleichsweise hohe Zahl an
kolorekatelen Karzinomen verzeichnet wurde. Diese sind vermutlich auf das Ubersehen

von Adenomen wahrend der Vorsorgekoloskopie zurtickzufihren (42).
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Diagramm 5a.

Lineare Beziehung der Ruckzugszeit und ADR bei Vorsorgekoloskopien
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Diagramm 5b.

.Stromlinien-Effekt"

Untersuchungsvolumen und Adenomdetektionsrate bei den Vorsorgekoloskopien
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Diagramm 5c.

.Stromlinien-Effekt"

Volumen und Adenomdetektionsrate bei den Vorsorge-und diagnostischen Koloskopien
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5. Zusammenfassung

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass das Untersuchungsvolumen per se nicht
als Qualitatsparameter gesehen werden kann. Folglich kann eine geringe Anzahl von
Untersuchungen nicht als Qualitatsabgrenzung fur ein erfolgreiches Screening gelten,
wenn dieser Qualitatsparameter ausschliel3lich auf der Adenomdetektionsrate als
Hauptzielparameter basiert. Die Ruckzugszeit des Koloskopes hingegen erscheint als
ein verlasslicherer Parameter.

Die ,Sorgfalt” der Untersuchung, die in diesem Sinne als ausreichend lange Zeit des
Koloskopieriickzuges gesehen wird, ist hier entscheidender fiir die Adenomerkennung
als das Untersuchungsvolumen bzw. die Koloskopiehaufigkeit des Untersuchers. Es
zeigte sich dennoch eine klare Tendenz beziglich einer bestandig hohen Qualitat bei
Untersuchern mit einem hohen Untersuchungsvolumen (>500 Vorsorgekoloskopien). In
dieser Untergruppe war die Riickzugszeit jedoch weniger gut korrelierbar mir der
Adenomdetektionsrate. In dem grol3en deutschen Register des Zentralinstitutes der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung wurden ebenfalls geringere Variabilitaten in der
Gruppe mit hohem Untersuchungsvolumen gezeigt. Diese Hochvolumen-Koloskopiker
erreichen eine vorhersehbarere und bestandigere, jedoch keine durchgehend bessere
Qualitat als die Koloskopiker mit einem niedrigen Untersuchungsvolumen, bei denen

individuelle Faktoren, wie die Riickzugszeit eine wesentlichere Rolle spielen.
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7. Anhang

7.1.Qualitatssicherungsstudie SCREENING-Koloskopie

zum Verbleib in der Praxis
Patientenname

Geburtsdatum

Adresse

Telefon

Zuweiser

Adresse

Telefon

Fir zentrale Auswertung bitte hier abtrennen
Qualitatssicherungsstudie Screening-Koloskopie

Patienten ID |:||:| |:| - DDD Initialen _~ Geschlecht M/W Geb.datum . .

Praxiscode Patientencode

[ ] Einverstandnis fur Studie

Familienanamnese (nur erstgradige Verwandte)
[ ] keine Tumoren
[ ] Kolonkarzinom (Alter )

[] Kolonpolypen
[] andere Malignome

Relevante Medikamente
Aspirin ] nein [ ] Ja, Dosis mg tgl.
NSAR ] nein [ ] Praparat Dosis mg tgl.

Sonstige Medikamente

Sedierung INDIVIDUELLES PROFIL PRO PRAXIS

[ ] keine

[] Dormicum ____mg [ Propofol mg [] Pethidin mg
[ ] Sonstiges

[] 0,-Gabe I/min ] SO,-Monitoring [ ] RR-Monitoring

Sedierungsqualitat (bei Sedierung)

[] vollstandige Sedierung, keine Schmerzreaktionen
[] ausreichende Sedierung, Schmerzreaktionen, aber maRig und Amnesie
[] méaRige Sedierung, Toleranz vermutlich ausreichend
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[] unzureichende Sedierung, aber Amnesie
[] unzureichende Sedierung, Patient belastet
[] Abbruch wegen mangelnder Sedierung(smoglichkeit)

Vorgehen bis

[ ] lleum [ ] Zoekum

[] Abbruch wegen [_] schlechter Vorbereitung [_] mangelnder Sedierung [_] Colonstenose
[] technische Griinde (Colonanatomie)

Vorbereitungsart zur Koloskopie INDIVIDUELLES PROFIL PRO PRAXIS
[ ] Lavage mit ____l getrunken
C]....

Qualitat Kolonvorbereitung (gesamtes Kolon betrachten, schlechtestes Segment
zahlt)

[] sehr gut (keine oder gut absaugbare klar Flussigkeit)

[] ausreichend (geringe Restverschmutzung, fliissig, absaugbar)

[ ] maRig (Restverschmutzung, nur mit erheblicher Spiilung Kolon sauber)

[] schlecht (Restverschmutzung, nicht vollstandig absaugbar, groRere Lasionen
auszuschlief3en)

[] insuffizient (nicht behebbare Verschmutzung)

Dauer der Untersuchung

min Vorschieben bis zum Z6kum min Rickzugsdauer
Befunde
Polypen
Polyp Lage GréRe | Form Polypenabtragung Histo*
No
Schlinge | Zange | makro | makro 1 Piece-

vollst. unvollst. | Stick meal

Glossar:Lage: R=Rektum, S=Sigma, L=linkes Colon (Sigma bis Mitte transv.), R=rechts Colon (ab C. transv)
Form: S=Stiel, B=breitbasig, F=flach (flat adenoma). Histo: H=hyperplasiogen, A-LGIN=Adenom mit low grade
dysplasien, A-HGIN=Adenom mit high grade Dysplasien, Ca=Karzinom

Keine Polypektomie versucht wegen
[ ] Gerinnungsdefizit [ ] Patientenwunsch [ ] Polyp zu groR
[ ] Technische Undurchfiihrbarkeit
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Prophylaxe bei Polypektomie

[ ] keine [ ] Injektion Kochsalz [ ] Injektion Adrenalin [ ] Loop [ ]Clip []

Sonstiges

[ ] gering
[ ] Sigma

Sonstige Befunde

Divertikulose

] mittelgradig
[ ] anderes Kolon

[ ] ausgepragt

Sonstige Therapie

Akutverlauf in der Praxis
Akutkomplikationen

[ ] keine
[] Interventionspflichtige Blutung

[ ] Perforation

Verschluss erfolgreich
Outcome

[] Kardiovaskular/respiratorisch

MaRnahmen

[] Klinikseinweisung

[] Zweiteingriff notig  wegen

[

spontan [ ] Polypektomie

Einsatz von [ ] Injektion ] Clips [_] Beamer

Blutstillung erfolgreich

[ ] Sonstiges
[1ja

[ ] nein

Outcome gut [ ] Rezidivblutung []
[] VersorgunginKlinik [] Tod
[ ] spontan [] Polypektomie
Endoskopische Therapie [ ] Clips []
Sonstiges
[1ja [nein
[] gut ] Rezidivblutung

[

| [

NN

Versorgung in Klinik [ ] Tod

RR-Abfall < 90 syst.

Rhythmusstoérungen (Tachy/Bradykardie)
SO,.Abfall <90 [ ] <85
Herzkreislauf/Atemstillstand

Infusionen/Plasmaexpander

Kardiovasc. Medikamente(Katecholamin,Lidocain)
Gudel/Wendeltubus/Maskenbeatmung
Intubation/kardiopulmonale Reanimation

nicht ausreichend sauberem Kolon
unvollstandiger Koloskopie
unvollstandiger Polypektomie
Sonstiges
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Keine / gut beherrschbare Komplikationen (z.B. erfolgreiche Blutstillung bei geringer
Blutung):

[ ] Nachbeobachtung/Aufwachraum Std.

[ ] weitere Kontrollen nétig  [] Klinik (z.B. Bauchschmerzen) [ ] Labor (Hb)

Zustand bei Entlassung

Patient in Begleitung entlassen [ ] ja [] nein

[] beschwerdefrei oder leichte Blahungen, keine Kontrolle nétig
[] starkerer Beschwerden, Kontrolle notig
[ ] Sonstiges
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Bogen nur fur bekanntgewordene Komplikationen nach Entlassung

Qualitatssicherungsstudie Screening-Koloskopie

Patienten 1D |:||:| |:| - DDD Initialen _ Geschlecht M/W Geb.datum __ . .

Praxiscode Patientencode

[] Interventionspflichtige Blutung

[ ] Perforation

[] Kardiovaskular/respiratorisch

[] spontan [] nach Polypektomie

[] Versorgung in der Praxis
Einsatz von [] Injektion ] Clips [_] Beamer[_]
Sonstiges

Blutstillung erfolgreich [ ]ja [ nein
[ ] Versorgung in Klinik Endoskopie
[] Sonstiges

Outcome [ ] gut [] Rezidivblutung
[] Versorgung in Klinik
[] Tod

[ ] spontan [] nach Polypektomie

Vorgehen
[] Klinikseinweisung
[] Sonstiges

Outcome [ ] gut [] VerschluR unzureichend
[] Versorgung in Klinik
[] Tod

[ ] Kreislaufprobleme

[ ] Rhythmusstérungen (Tachy/Bradykardie)
[ ] Herzkreislauf/Atemstillstand

[ ] Sonstiges

[ ] gut ] Reanimantion, erfolgreich
[] Reanimantion, nicht erfolgreich
[ ] Versorgung in Klinik

[] Tod

Outcome

[] Sonstige innerhalb 30 Tagen bekanntgewordene Komplikationen/Akuterkrankungen
(auch ohne Zusammenhang mit Koloskopie)

[] Klinikseinweisung aus anderen Griinden
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1.2.

Qualitatssicherungsstudie Screening-Koloskopie

Patienten 1D |:||:| |:| - DDD Initialen _ Geschlecht M/W Geb.datum __ .

Praxiscode Patientencode

Patientenfragebogen

Herzlichen Dank, dass Sie bei unserer Befragung mitmachen. Sie dient der
Qualitatsverbesserung der Vorsorge-Darmspiegelung

Bitte senden Sie den Fragebogen mit dem frankierten Antwortkouvert
etwa einen Monat nach der Spiegelung an uns zurick

Welche Beschwerden hatten Sie am Tag der Darmspiegelung?
Blahungen

Bauchschmerzen (mehr als Bl&dhungen)

geringer Blutabgang aus dem Darm

Darmblutung (reichlich Blutabgang)

Fieber

Kreislaufprobleme

Sonstiges (bitte beschreiben)

[

=

ie lange hielten die Beschwerden an ?
keine Beschwerden, trifft nicht zu

bis 3 Stunden danach

gesamter Tag nach Koloskopie

gesamter Tag nach Koloskopie und Folgetag
mehrere Tage nach Koloskopie

erst am nachsten Tag aufgetreten

[

Waren Sie am nachsten Tag voll einsatzfahig ?
[] Ja

[ ] Nein, etwas eingeschrankt

[ ] Nein, deutlich eingeschrankt
[] Sonstiges (bitte beschreiben)

Muf3ten Sie sich nochmals nach der Spiegelung wegen Komplikationen
behandeln lassen ?

[ ] nein

[ ] beim Gastroenterologen, der die Spiegelung durchgefiihrt hat

[ ] bei einem anderen Arzt

[ ] im Krankenhaus

Wenn ja, welche Komplikationen waren das?
[ ] Darm-Blutungen

[ ] Darmverletzung

[] Herzkreislaufprobleme



Sind seit der Spiegelung andere medizinische Probleme aufgetreten?
[ ] nein

[] ja, bitte beschreiben

Wie empfanden Sie die Beruhigungs/Schlafspritze ?

[ ] keine bekommen

[ ] sehr gut, nichts mitbekommen

[] sehr gut, etwas mitbekommen, aber keine Beschwerden
[ ] Wirkung zu gering, Untersuchung etwas unangenehm
[] Wwirkung zu gering, Untersuchung schmerzhaft

[ ] Wirkung unzureichend, starke Schmerzen

[] Sonstiges (bitte beschreiben)

Hatten Sie einen ,Kater* nach der Beruhigungsspritze ?
[ ] nein

[ ] bis 3 Stunden nach Koloskopie

[ ] gesamter Tag nach Koloskopie

[ ] gesamter Tag nach Koloskopie und Folgetag

[ ] mehrere Tage nach Koloskopie

Wie hatten Sie die Vorbereitung zur Darmspiegelung empfunden ?
[ ] gut akzeptabel

[ ] etwas unangenehm

[ ] unangenehm, ertragbar

[ ] sehr unangenehm / kaum zu ertragen

Wie hatten Sie die Spiegelung selbst empfunden ?
[ ] gut akzeptabel

[ ] etwas unangenehm

[ ] unangenehm, ertragbar

[] sehr unangenehm / kaum zu ertragen

Welche Punkte unserer Praxis empfanden Sie als verbesserungsbedurftig ?
[ ] keine

[ ] Telefonerreichbarkeit

] Anmeldung

[ ] Wartebereich

[] Untersuchungsbereich
[ ] Freundlichkeit des Personals
[ ] Sonstiges

Wiirden Sie die Darmspiegelung als Vorsorge weiterempfehlen oder
selbst nochmals durchfihren lassen ?

[] Ja

[] Ja, aber mit mehr Beruhigungsspritze

[] Nein
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