Starken und Schwachen des i-FOBT

Mit Einfihrung des i-FOBT zum 1.4.2017 wurde die Vorsorgediagnostik fiir das Kolorektale Karzinom auf
eine neue Grundlage gestellt.

1. Vorteile:

1.1. Keine Notwendigkeit der Vermeidung bestimmter Lebensmittel.

Falsch positive Ergebnisse beim g-FOBT:

"3 Tage vor und wadhrend des Tests wird eine schlackenreiche Kost empfohlen. Gleichzeitig sollen
Nahrungsmittel gemieden werden, die irrtiimlich ein positives Ergebnis hervorrufen kénnen. Dazu

zahlen rohes Fleisch, Tomaten, Blumenkohl, Bananen und Broccoli."

Falsch negative Ergebnisse beim g-FOBT:
"Hohe Dosen an Vitamin C sollen gemieden werden, damit der Test nicht irrtiimlich negativ ausfallt."

Dies wurde von den Patienten sicher nicht immer beachtet.
1.2. Standardisierte Probennahme beim i-FOBT:

Mit den neuen Probenentnahmesystemen wird eine, sofern es richtig gemacht wird, standardisierte
Probenentnahme garantiert. Eine fest definierte Menge Stuhl wird der Analytik zugefihrt.

1.3. Einmalige Stuhlprobenentnahme beim i-FOBT:

Nur eine einmalige Stuhlprobenentnahme beim i-FOBT gegeniiber einer Entnahme an drei
aufeinanderfolgenden Tagen (g-FOBT).

Auch dies wurde sicher von den Patienten nicht immer korrekt durchgefiihrt.

1.4. Stabilisierung des Hamoglobins iiber 3 Tage beim i-FOBT:

Der im Probenentnahmesystem enthaltene Puffer stabilisiert das Himoglobin in der Stuhlprobe liber
mindestens 3 Tage. Keine Stabilisierung beim g-FOBT, wenn die Testbriefchen nicht sofort in der
Arztpraxis abgegeben wurden, was sicher 6fter vorkam.

1.5. Zugelassene Testverfahren garantieren einen hohen Qualitdtsstandard der einzelnen Tests:
Nur zugelassene Testverfahren mit einer nachgewiesenen hoheren Sensitivitdt und Spezifitat
gegenlber dem GFOBT dirfen zur Diagnostik verwendet werden. Das verwendete Testverfahren

muss gegeniliber der KV nachgewiesen werden. Der entsprechend verwendete cut-off Wert muss
dokumentiert sein.



1.6. Qualitatsgesicherte Analytik in der Laborarztpraxis:

Die Analytik, zumeist auf Mikrotiter-Vollautomaten, ist qualitdtsgesichert. In jedem Lauf werden
interne negative und positive Kontrollen mitgefiihrt, die den analytischen Prozess liberwachen.
Zusatzlich werden zweimal pro Jahr externe Kontrollen in Form von Ringversuchen verpflichtend
mitgefiihrt. Die erfolgreiche Teilnahme ist gegeniliber der Kassenarztlichen Vereinigung zu
dokumentieren. Damit werden objektive Testergebnisse erhalten gegeniiber subjektiven Ergebnissen
beim g-FOBT.

1.7. Dokumentation der quartalsbezogenen Patientenergebnisse mit Abgabe der
Quartalsabrechnung:

Mit Abgabe der Quartalsabrechnung ist die Abgabe einer Statistik an die KV verpflichtend. Es missen
die Anzahl der angeforderten i-FOBT-Tests, die Anzahl der positiven Ergebnisse und die Anzahl der
nicht auswertbaren i-FOBT-Tests dokumentiert werden. Durch Vergleich der Daten lassen sich
deutschlandweit die Zahlen vergleichen.

2. Nachteile:

Durch schlechtes Management im Vorfeld der Einfliihrung traten massive Probleme auf.

2.1. Zu kurze Vorbereitungszeit:

Erst am 13. Marz 2017 war klar, dass zum 1. April 2017 der neue i-FOBT in der Pravention eingeflihrt
wird. Damit war die Zeit fiir die Labors zu kurz, um die niedergelassenen Praxen zu informieren. Da
der i-FOBT bis dahin KEINE Kassenleistung war, fiihrten viele Labors den Test bisher nicht durch.
Innerhalb von 14 Tagen sich auf lange Sicht fiir einen Test zu entscheiden, eventuell ein neues
Gerate anzuschaffen, dieses an das LIS anzubinden, den Test zu validieren, die Einsender zu
informieren und auch genligend Tests und Probenvorbereitungskits am Start zur Verfliigung zu
haben, war schon recht ambitioniert und eine ansprechende Leistung.

Es ware schon, wenn solche doch wesentlichen Verdnderungen in der Diagnostik, nicht immer im
Hauruckverfahren kommen, sondern mit genligend langer Vorlaufzeit. Dann koénnen die
Kassenarztlichen Vereinigungen, die Berufsverbdande, die Fachpresse und die Labors die
niedergelassenen Kollegen informieren und diese wiederum ihre Patienten.

2.2. Widerspriichliche Aussagen im Vorfeld:

Bis Marz 2017 war nicht klar, ob der quantitative i-FOBT, dessen Auswertung im Labor lduft, oder
der qualitative i-FOBT, dessen Auswertung in der Praxis stattfindet, kommen werden. Dies fiihrte zu
zusatzlicher Verunsicherung in Labors und Praxen, so dass alle gezwungen waren, erst mal
abzuwarten und stillzuhalten.



2.3. Externe Qualitdtssicherung (Ringversuche):

Es wird lediglich von einem Hersteller in Deutschland ein Ringversuch angeboten. Wollte man im
Marz teilnehmen musste man sich spatestens im Januar anmelden. Der nachste Ringversuch kam
jetzt Ende Oktober, so dass die Labors, welche mit dem Test im April erst angefangen haben, bis
Januar 2018 kein giiltiges Ringversuchszertifikat haben kénnen.

2.4. Anzahl der nicht auswertbaren Proben ist zu hoch:

Zwischen 8 % und 9 % der Probeneingdange im Labor werden im Vorfeld schon aussortiert, da
offensichtlich beim Handling etwas falsch gemacht wurde. Die beiden hadufigsten Fehler mit jeweils
ca. 40 % sind:

- Es ist zu wenig Probenpuffer im Réhrchen, da dieser ausgekippt wurde.

- Das Rohrchen ist braun verfarbt, so dass zu viel Stuhl in das Pufferréhrchen gefiillt wurde.
Entweder wurde der Stab mehrmals mit Stuhl benetzt und ins Réhrchen gesteckt oder es wurde,
wie auch immer man das anstellt, massiv Stuhl ins Réhrchen gefillt (“viel hilft viel”)

Uns als Labor war schon vor Einflihrung klar, dass es Verstandnisprobleme, sowohl in der Arztpraxis
als auch bei den Patienten geben wird. Dies ist verstandlich, da das System der Stuhlbriefchen mit
Nativstuhl seit Jahren etabliert war, und eine feste Gewohnheit geworden war.

Im Vorfeld haben wir daher folgende MalRnahmen ergriffen:

- ausfihrliches Informationsschreiben an alle Praxen (Labletter im Anhang)

- Ansprechen des i-FOBT durch unseren AulRendienst bei jedem Praxisbesuch

- Das Thema i-FOBT wird bei jeder Arzt- und Arzthelferinnenfortbildung angesprochen

- In jedem Probenvorbereitungs-Kit, der fir unser Labor angepasst wurde, ist eine einfache
verstandliche Bedienungsanleitung mit vielen Bildern enthalten. Diese ist erst mal in deutscher
Sprache enthalten, kann jedoch auch in englischer, franzosischer, tirkischer, russischer und
polnischer Sprache von unserer Homepage gedownloaded werden.

- Uber unsere Homepage aber auch iiber einen QR-Barcode auf der Bedienungsanleitung wird man
zu einem Film geleitet, in dem die Handhabung verstandlich gezeigt und erklart wird. Diesen Film

haben wir selbst produziert und in verschiedene Sprachen (englisch, polnisch, russisch, tirkisch)
Ubersetzt.

Link: http://www.lab-kl.de/ifobt.html

2.5. Korrektur des cut-off Wertes, da zu viele Proben, wegen falscher Handhabung durch die
Patienten positiv waren:



Schon nach kurzer Zeit hat man von offizieller Seite gesehen, dass in ganz Deutschland und
testunabhangig es zu viele positive IFOBT-Ergebnisse gab. Kurzerhand hat man entschieden die cut-
offs (Grenzwert, der ein negatives von einem positiven Ergebnis trennt) hochzusetzen. Bei unserem
Testsystem der Fa. Immundiagnostik wurde der cut-off um den Faktor 5 von 2 pg/g Stuhl auf 10
pg/g Stuhl hochgesetzt. Dies fiihrte verstandlicherweise zu einer Verunsicherung der Arzte und
Patienten, da am Testsystem ja Uber nichts gedndert wurde. Wie sollte mit Ergebnissen zwischen 2
ug/g Stuhl und 10 pg/g Stuhl verfahren werden? Kontrollunter-suchungen sind eigentlich erst im
nachsten Jahr erlaubt. Allerdings soll man bei einem positiven IFOBT-Ergebnis auch mit der
weiterfihrenden Diagnostik (Koloskopie) nicht zu lange warten, da mit einem Fortschreiten des
Tumors zu rechnen ist.

2.6. Nicht kostendeckende Vergiitung:

Alle diese oben genannten Umstdnde fithren zu einer nicht kostendeckenden sowohl Beratung in
der Arztpraxis als auch Analytik im Labor. Dies flihrt zu einer geringen Akzeptanz in den Praxen.

Durch die Neueinfiihrung ist der Beratungsbedarf bezliglich der korrekten Anwendung und der
Gesprachsbedarf beziiglich des Ergebnisses in der Arztpraxis gegeniiber dem Patienten gestiegen.
Mit 57 Punkten (ca. 6 €) deckt dies nicht die Kosten.

Genauso werden die Kosten fiir die Analytik nicht gedeckt. Das Labor stellt den Arztpraxen die
Probenvorbereitungskits kostenfrei zur Verfligung. Allerdings kommt von 4 ausgelieferten Testkits
nur 1 Testkit zur Analytik ins Labor zuriick. Bei einem Bruttopreis von ca. 1 € sind dies schon 4 €
Kosten fiir den Kit. Der Testpreis fir die Bestimmung betragt ca. 1.80 €/Test brutto. Hinzukommen
variable Kosten fir Kalibrationen, die negative und positive Kontrolle und die externen
Ringversuche. Dazu kommen fixe Kosten flir den Probentransport, das Auspacken und Erfassen der
Probe, Wartungs-und Reparaturkosten fiir das Gerat, Personalkosten fiir die Analytik, Kosten fiir
Erstellung und Ubermittlung des Befundes sowie die Abrechnung. Alles in allem sind 12 €/Befund
sicher nicht zu hoch gegriffen. Tatsachlich gibt es 75 Punkte ca. 7.90 € in der Pravention und 63
Punkte ca. 6.31 € kurativ.

Der Test ist damit sicher nicht kostendeckend!

2.7. Positive Testergebnisse des i-FOBT werden nicht mit den Ergebnissen der Koloskopie
korreliert:

Um die Pravention des kolorektalen Karzinoms zu validieren, sollten die positiven i-FOBT-
Testergebnisse mit den Ergebnissen der Koloskopie korreliert werden. Dies wird meines Wissens
nach bisher nicht gemacht.

Dr. med. Stefan Schmitt
Medizinisches Versorgungszentrum
Dr. Klein Dr. Schmitt & Partner
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67657 Kaiserslautern



Anleitung zur Stuhlprobennahme mit Stuhlprobenrohrchen
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Messung nicht
durchfiihrbar!

Riickgabe der Stuhlprobe

Dosierstab herausziehen

Den oberen gelben Deckel vom
Probenréhrchen aufdrehen und
den daran befindlichen Dosier-
stab herausziehen.

Die Fliissigkeit NICHT aus dem
Probenrohrchen ausschiitten!

Der blaue Konuseinsatz bleibt
verschlossen auf dem Rohrchen!

Stuhlprobe aufnehmen

Den Dosierstab 3-mal an verschie-
denen Stellen einer Stuhlprobe
einstechen.

Die Rillen der Dosierspitze miissen
sich dabei mit Stuhlprobe fillen.

Dosierstab nur 1'ma| zuriick-
fiihren

Den Dosierstab mit der daran
anhaftenden Stuhlprobe einmal
zurlick in das Stuhlprobenréhr-
chen stecken und nicht wieder
herausziehen.

Der Uiberschissige Stuhl wird dabei
an der engen Offnung des blauen
Konuseinsatzes abgestreift.

Bitte beachten Sie:

Es darf nur diese kleine, definierte
Stuhlmenge am Dosierstab in das
Réhrcheninnere gelangen.

Dann drehen Sie das Rohrchen so
zu, dass der gelbe Verschluss horbar
einrastet.

Bitte beachten: Die Stuhllésung
im Rohrcheninneren verfarbt sich

nahezu gar nicht.

Wenn Sie allerdings mehr als einmal
den Dosierstab in das Rohrchen-
innere einbringen, verfarbt sich
bedingt durch zu viel Stuhl die
Stuhllésung braun, was dazu fiihrt,
dass Ihre Probe nicht mehr ge-
messen werden kann bzw. Sie
ein falsch positives Ergebnis
erhalten werden!

Bitte bringen Sie die wie unter Punkt 1-4 vorbereitete Stuhlprobe am gleichen
Tag, spatestens aber am Folgetag in lhre Arztpraxis/Klinik zurlick.

Aufbau des Stuhlprobenréhrchens
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Blau: Konuseinsatz zum
Abstreifen Gberschiissigen
Stuhls

<— Dosierspitze mit Rillen

Mit FlUssigkeit geflltes
Stuhlprobenréhrchen

Bitte tragen Sie hier die fehlenden
Informationen ein und legen Sie diesen Zettel
zum befiillten Stuhlprobenréhrchen!

Datum der Stuhlprobennahme

Name, Vorname Patient/in

Geburtsdatum Patient/in

Barcode
(wird vom Arzt ausgefiillt)

M Stand:2017-05-23
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