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Herausforderungen

Beratung zu Nutzen und Schaden von Screening

arriba unterstltzt Sie in der Beratung zum PSA-Test zur Friherkennung von
Prostatakrebs durch Darstellung von Nutzen und Schaden des Screening-Tests.

In der Bevilkerung besteht eine positive Grundeinstellung zu Friherkennungs-
untersuchungen. Wahrend der Nutzen von Friherkennungs-Untersuchungen direkt
einleuchtend ist (verringere Mortalitat, ggf. hdhere Lebensqualitat), ist der Schaden
von solchen Untersuchungen sowohl fir Arzte als auch fiir Patienten schwerer zu
verstehen. Manche Gesprachspartner reagieren sogar ungehalten auf den Hinweis,
dass Screening neben Vor- auch Nachteile (falsch auffallige Befunde, Uberdiagnose)
haben kann.

Sprechen Manner den PSA-Test von sich aus an, so haben sie oft bereits vorab eine
Entscheidung fur den Test gefallt. Diese kann durch sozialen Druck oder frei, durch
ausreichend Informationen oder falsche Vorannahmen begriindet sein. Damit
Manner eine eigene Entscheidung treffen kénnen, fasst arriba relevante
Informationen zusammen und stellt sie graphisch dar.

Entscheidungshilfe statt Risikorechner

Bei arriba-PSA liegt der Fokus der Darstellung auf einer verstandlichen Aufbereitung
und Darstellung von Vor- und Nachteilen des PSA-Tests. Es ist somit nicht das Ziel,
das tatsachliche individuelle Risiko (basierend auf Familienanamnese, bekannter
PSA-Test) moglichst genau vorherzusagen. Stattdessen stellt arriba die vorhandene
Evidenz méglichst einfach aufbereitet dar, um das gemeinsame Beratungsgesprach
von Arzt und Patient zu unterstitzen.

Unsere Darstellung basiert auf den Ergebnissen der europaischen Prostatakrebs-
Screening-Studie ERSPC (1). Zur Darstellung der Konzepte von Testeigenschaften
und Uberdiagnose nehmen wir an einigen Stellen statistische Unschérfe in Kauf, die
in diesem Dokument dargestellt und diskutiert werden. Auch beschranken wir uns
auf die Darstellung anhand der Ergebnisse der Kernaltersgruppe von 55-69 und
nicht des individuellen Alters. So entsteht eine konsistente Darstellung, die das
Verstandnis erleichtern soll. Wir prasentieren die Daten auf einen konstanten
Rahmen von 1.000 Mannern in 10 Jahren (Nutzen/Schaden) bzw. 1.000 Mannern in
vier Jahren (Testeigenschaften).

Fur Situationen, in denen nicht die Beratung, sondern die mdglichst genaue
Risikoabschatzung im Vordergrund steht, verweisen wir auf die Risikorechner der
ERSPC-Studiengruppe (2).
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Vorgehen in der Beratung

Vorbereitungen
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Das Gesprach soll dem Patienten eine informierte Entscheidung erméglichen. Der
»arriba-Leitfaden« bildet dabei eine hilfreiche Grundlage, um das Gesprach mit dem
Patienten zu strukturieren: Aufgaben gemeinsam definieren, Risiko subjektiv, Risiko

objektiv, Informationen Uber den PSA-Test,

beidseitige Bewertung der

Méglichkeiten und Absprache Giber weiteres Vorgehen.

Kurziibersicht Gesprachsleitfaden

Ziel

Folien

Inhalt

Aufgabe gemeinsame
definieren

Ausgangssituation

e Entscheidung uber den PSA-
Bluttest

e PSA-Test und Kein PSA-Test als
gleichwertige
Handlungsalternativen

darstellen

n Risiko subjektiv Prostata e Vorwissen und Vorerfahrungen
erfragen

n Risiko objektiv Todesursachen e Objektive Risikokommunikation

zu Todesursachen,
Diagnosehaufigkeit,
Sterblichkeit

Information tber
Praventionsmoglichkeiten

Kein PSA-Test

PSA-Test
Uberdiagnose
Auffalliger Test
Aussagekraft

e Vergleichende Prognose fur die
Option Kein Test bzw. Test

e Ansprechenvon
Testeigenschaften und
Folgeentscheidungen

Bewertung der
Moglichkeiten

Zusammenfassung
Entscheidungsfindung

e Werteneutrales
Zusammenfassen der
Informationen

e Abwagen der Individuellen
Praferenzen

Absprache uber weiteres
Vorgehen

e Entscheidung in Ruhe treffen
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Wenn Sie der Abfolge der Menupunkte folgen gehen Sie sicher, dass Sie keine
wichtige Botschaft vergessen. Dieses Vorgehen bietet sich auch an, wenn Sie mit
diesem Programm oder dieser Beratungssituation nicht so vertraut sind.

Manner haben ganz unterschiedliches Vorwissen und unterschiedliches Interesse an
Informationen. Daher kénnen Sie selbstverstandlich auch von der angebotenen
Abfolge abweichen.

1) Aufgaben gemeinsam definieren
Menlipunkt: Ausgangssituation

Die Beratungsanlasse kénnen sehr verschieden sein. Typischerweise wird das
Thema im Rahmen einer PraventionsmaBnahme, wie z.B. dem Check-up 35+, der
Krebsfriherkennungsuntersuchung oder durch den Interessierten selbst
angesprochen. Vor Beginn der Beratung iberpriift der Arzt oder die Arztin die
Einschlusskriterien.

Einschlusskriterien

e Manner im Alter von 55-69 Lebensjahren

e Auch wenn PSA friiher bereits bestimmt wurde

e Ausschlusskriterien

e Manner mit Prostatakrebs

e Manner, bei denen der PSA-Test aus diagnostischer Indikation und nicht zur
Fruherkennung geplant ist

Unter dem Punkt Ausgangssituation erscheint ein Flussdiagramm. Hier wird
deutlich, dass ein PSA-Test eben nicht »nur noch ein Bluttest« ist, sondern dass
weitere Untersuchungen, Unsicherheit und méglicherweise unnétige Therapien (mit
Nebenwirkungen) abgewogen und dem Nutzen einer verringerten Sterblichkeit an
Prostatakrebs individuell gegenubergestellt werden sollten.

2) Risiko subjektiv
Menlipunkt: Prostata und PSA-Bluttest

Sie mussen zunachst herausfinden, was |hr Patient bereits zum Thema weiB. Unter
»Prostatakrebs« stellen sich unsere Patienten nicht unbedingt das Gleiche vor wie
wir.

Zudem geht es um emotionale Aspekte: Wie wird diese Erkrankung bewertet? Fir
wie gefahrdet halt sich Ihr Patient? — Das ist wichtiges Hintergrundwissen fur Sie,
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wenn es nachher um die individuelle Bewertung der Konsequenzen des PSA-Tests
geht. AuBerdem liegt in lhrer Frage nach der subjektiven Betroffenheit wieder eine
wichtige Botschaft fur den Patienten. Er weiB, dass er gehort wird, er kann sich
einbringen — auch mit Angsten, die er bisher vielleicht nicht zu formulieren wagte.

e Was wissen Sie Uber die Prostata? Was bedeutet es, wenn Sie (in ihrem Alter)
Prostata-Beschwerden haben?

e Was wissen Sie Uber den PSA-Bluttest?

e Wissen Sie, was »Prostatakrebs« bedeutet? Hat unter Ihren Bekannten oder
Verwandten schon einmal jemand Prostatakrebs gehabt?

e Prostatakrebs — was bedeutet das fur Sie persdnlich? Empfinden Sie sich als
gefahrdet?

Dieser zweite Schritt unterscheidet arriba-PSA von reinen Risikorechnern. Wahrend
der arriba-Beratung werden die Angste und Beflirchtungen, aber auch die
Hoffnungen und Erfahrungen unserer Patienten berucksichtigt. So wird ihre
individuelle, wertebasierte Entscheidung geférdert.

3) Risiko objektiv & Prinzipien der Risikokommunikation
Menlipunkt: Todesursachen

Der nachste Schritt ist die »objektive« Risikoprognose. Im PSA-Modul ist neben dem
Patientenalter keine weitere Angabe von Risikofaktoren notwendig. Das Alter wurde
bereits in das Formular »Anamnese« auf der linken Seite des Bildschirms
eingegeben. Auf der rechten Seite erscheint dann die visuelle (1.000 Punkte)
Darstellung.

Das gesamte Modul bezieht sich auf eine definierte Altersgruppe (55-69 Jahre), zu
der die beratenen Manner gehéren. Nur fir diese Altersgruppe wurde bisher ein
Nutzen der PSA-Friherkennung nachgewiesen. Andere Faktoren wie eine familiare
Haufung der Erkrankung oder vorherige PSA-Testergebnisse werden hier nicht
bericksichtigt.

Zum Einstieg bietet sich die Abbildung Todesursachen auf dem rechten Bildschirm
an. Dort wird das 10-Jahres-Risiko, zu versterben, dargestellt. Diese Angaben
beziehen sich alle auf je 1.000 Manner in der Altersgruppe 55-69 Jahre in
Deutschland. Die Darstellung ermoglicht eine visuelle Abschatzung der
Problemdimension.

Die Darstellung der Todesursachen wird von zahlreichen Mannern missverstanden
als Diagnoserate verstanden. Die Haufigkeit von Prostatakrebs liegt aber deutlich
héher, als die dadurch hervorgerufenen (prostatakrebs-spezifischen) Todesfalle —
viele Manner versterben »mit ihrem Prostatakrebs« an einer anderen Todesursache.
Gerade das soll durch diese Grafik vermittelt werden. Auch wenn Prostatakrebs
haufig vorkommt, ist die Sterblichkeit verglichen mit anderen Todesursachen gering.
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Risikokommunikation

Wahrend wir diese GréBen visuell demonstrieren, vermitteln wir sie gleichzeitig
verbal. Manche unserer Patienten nehmen Informationen eher mit dem Auge, die
anderen eher mit dem Gehor auf. AuBerdem macht es einen Unterschied, ob wir
sagen: »95 von 100 werden verschont«, oder: »5 von 100 erleiden einen Herzinfarkt
bzw. Schlaganfall«, obwohl der Sachverhalt derselbe ist. Deshalb driicken wir diese
GroBen immer auf zweierlei Arten aus, d.h. wir erwahnen den Anteil derjenigen mit
einer Erkrankung, aber auch den Anteil der Personen, die nicht betroffen sind.

Das Wort »Risiko« geht einem oft leicht Gber die Lippen. Epidemiologen verstehen
darunter ganz neutral die Wahrscheinlichkeit, fir ein Ereignis - ein gutes wie ein
schlechtes. Fur unsere Patienten ist das jedoch oft ein sehr emotionaler Begriff.

Ahnlich missverstandlich ist das Reden in »Prozenten«. Hier ist der Bezug (die sog.
Referenzklasse) oft nicht klar. Deshalb empfehlen wir [hnen im Gesprach mit den
Patienten das Wort »Prozent« moglichst nicht zu verwenden. Wir empfehlen,
Haufigkeiten zu erwahnen und diese mit den »Punkten« immer auch bildlich zu
demonstrieren. Entsprechend kénnten Sie dem Mann erlautern:

Stellen Sie sich 1.000 Doppelganger im selben Alter vor. Von diesen werden in 10
Jahren 96 Manner die Diagnose Prostatakrebs erhalten.

4) Informationen iiber den PSA-Test

Meniipunkte: Kein PSA-Bluttest, PSA-Bluttest, Uberdiagnose, Auffélliger Test,
Aussagekraft

An dieser Stelle wird die Entscheidung zur Durchfihrung eines PSA-Tests dargestellt.
Es ist wichtig, klar zu machen, dass es sich tatsachlich um eine Entscheidung ohne
klare objektive Antwort handelt (deshalb wird die Beratung durchgefiihrt und keine
generelle Empfehlung fir oder gegen PSA-Friherkennung ausgesprochen). Die
Darstellungen zu »kein PSA-Bluttest« und »PSA-Bluttest« sind identisch aufgebaut
und unterscheiden sich lediglich in den Haufigkeiten. In beiden Fallen beziehen sich
die Prostatakarzinom-Diagnose-Haufigkeit sowie die Sterblichkeit auf 1.000
Manner. Durch Hin- und Herwechseln zwischen den beiden Darstellungen soll der
Patient einen direkten Vergleich anstellen kénnen.

Kein PSA-Bluttest

Wahlen Sie fir die weitere Beratung den Punkt kein PSA-Test. Dann werden die
Prostatakarzinom-Haufigkeit sowie die Sterblichkeit ohne PSA-Test auf der rechten
Bildschirmseite (bezogen auf 1.000 Manner innerhalb von 10 Jahren) dargestellt.

PSA-Bluttest

Broschdre arriba-Modul »PSA-Screening « - Stand 28.02.2020 7



arriba@

Analog zur Situation ohne PSA-Test werden nun die Prostatakarzinom-Diagnose-
Haufigkeit sowie die Sterblichkeit mit PSA-Test auf der rechten Bildschirmseite
(bezogen auf 1.000 Manner innerhalb von 10 Jahren) dargestellt.

Inhaltlich fallt auf, dass sich die Sterblichkeit um 1/1.000 verringert. Die
Prostatakarzinom-Diagnose-Haufigkeit nimmt jedoch zu. Dies ist vor allem auf Falle
in einem frihen Stadium (siehe Prostatakrebs-Haufigkeit & Verlaufsformen) zuriick
zu flahren. Die vergroBerte Anzahl an Diagnosen hat zwei Seiten: Es kann
argumentiert werden, dass es gut ist, mehr Prostatakarzinome »zu entdecken«. Es
werden jedoch auch Prostatakarzinome gefunden, die ohne PSA-Fruherkennung
nicht entdeckt worden waren, da sie zeitlebens keine Symptome verursacht hatten
(siehe Uberdiagnose).

Aus didaktischen Grinden empfehlen wir zu diesem Zeitpunkt noch keinen direkten
Wechsel zum Punkt Zusammenfassung. Damit Interessenten den Nutzen eines PSA-
Tests beurteilen koénnen, sollten Sie auch Uber Probleme des Tests (falsche
Sicherheit bzw. falscher Alarm) wie auch mégliche Folgen eines positiven PSA-
Testergebnisses aufgeklart werden (Gewebeprobe, Uberdiagnose, Therapie,
Nebenwirkungen). Hierfiir bieten sich die folgenden Unterpunkte Uberdiagnose,
Auffalliger Test und Aussagekraft an, die nach Auswahlen der Méglichkeit PSA-Test
angeklickt werden kénnen.

Uberdiagnose

Vielfach besteht die Meinung, es sei in jedem Fall von Vorteil, wenn Krebs
»rechtzeitig« entdeckt wird. Dies hangt auch mit der Angst zusammen, frithzeitig an
Krebs zu versterben. Die Manner sollten sich bei ihrer Entscheidung dartber im
Klaren sein, dass fast die Halfte der Prostatakarzinome, die durch die PSA-
Fruherkennung entdeckt werden, mutmaBlich zeitlebens keine Probleme
verursachen werden (Uberdiagnose). Steht die Diagnose einmal, muss in irgendeiner
Weise eine Behandlungsentscheidung getroffen werden. Hier sollte darauf
hingewiesen werden, dass bei der Therapie haufig Nebenwirkungen auftreten.
Andererseits besteht aber auch die Option, ein frihzeitig entdecktes
Prostatakarzinom zunéachst nur zu kontrollieren (aktive Uberwachung mit ggf.
verzogerter kurativer Therapie erst bei Progress) oder abzuwarten (watchful waiting
mit palliativer Therapie bei Symptomen).

Es handelt sich bei (berdiagnostiziertem Krebs nicht um falsch auffallige
Testergebnisse, sondern um eine echte Diagnose. Der Krebs schreitet aber so
langsam voran, dass er ohne Screening nicht auffallig geworden ware. Es kann auch
sein, dass bei dem Patienten eine andere schwerwiegende Erkrankung im
Vordergrund steht, so dass die Lebenserwartung derart eingeschrankt ist, dass ein
Prostatakrebs ohne Screening keine Symptome gehabt hatte und keinen Einfluss auf
die Lebensdauer hat.
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Wird ein solcher Krebs behandelt, kann es im Rahmen der eigentlich unnétigen
Ubertherapie zu schwerwiegenden Nebenwirkungen kommen. Somit kann sich die
Lebensqualitat durch Screening-Untersuchungen prinzipiell auch verschlechtern.

Auffalliger Test und Aussagekraft

Patienten mochten sich gerne »auf der sicheren Seite wissen«. Fur eine Entscheidung
flr oder gegen den Test ist es wichtig zu wissen, dass kein Test in der Lage ist, alle
Probanden richtig zu identifizieren — auch nicht der PSA-Bluttest. An dieser Stelle
sollte Uber die Vorteile des Tests informiert werden (friihere Diagnose mit besseren
Heilungschancen), aber auch Gber die Unsicherheit sich in »falscher Sicherheit« zu
wiegen oder auch einen auffalligen PSA-Bluttest zu haben, wohingegen in der
Gewebeprobe kein Krebs gefunden wird (»falscher Alarmc).

Ein »falscher Alarm« fihrt zu (letztlich unnétiger) invasiverer Abklarung (Biopsie)
mit ggf. Nebenwirkungen (Schmerzen, Infektion). Daneben hat ein auffalliges
Ergebnis psychische Konsequenzen fur den Betroffenen. Hier kann der Patient
eingeladen werden, dartber nachzudenken, wie er mit einem solchen Ergebnis
umgeht. Wahrend einige Manner gelassen mit einem erhéhten PSA-Test umgehen,
kénnen sich gerade angstlichere Patienten bewusst gegen den Test entscheiden, um
einen falschen Alarm zu vermeiden.

Beachten Sie bitte die unterschiedlichen zeitlichen Bezugszeitraume in arriba-PSA:
Bei den Darstellungen zu »PSA-Testeigenschaften«, also Auffélliger Test und
Aussagekraft, ist der Bezugsrahmen 4 Jahre. Die Darstellungen zu den
Todesursachen, Kein PSA-Test, PSA-Test, Uberdiagnose und Zusammenfassung
beziehen sich auf einen Zeitraum von jeweils 10 Jahren (als Berechnungsgrundlage
wurde der langst mégliche Zeitraum der ERSPC-Studie, zur Zeit 13 Jahre, verwendet
und auf 10 Jahre heruntergerechnet - siehe »Datenbasis«).

Ungenauigkeit betonen

Prognosen sind immer nur Wahrscheinlichkeitsaussagen — auch wenn sie noch so
prazise errechnet wurden.

Sie kédnnen Ihren Patienten etwa sagen:

Zwar sind diese Berechnungen an Tausenden von Patienten Gberpruft worden. Fur
den Einzelnen muss das aber nicht zutreffen! Es sind Wahrscheinlichkeitsaussagen,
mehr nicht.

Naturlich weiB man vorher nicht, wer von 1.000 Menschen an Krebs erkranken oder
sogar daran versterben wird. Man weiB auch nicht, wer von dem PSA-Test profitieren
wird, d.h. bei wem der Tod an Prostatakrebs verhindert wird.

In einer unserer Vorstudien kam das Problem auf, die persénliche Unsicherheit des
Arztes von der grundsatzlichen Unsicherheit medizinischen Wissens zu trennen. Um
deutlich zu machen, dass wir eine aktuelle und grindlich abgesicherte Beratung
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bieten, verweisen wir im Gesprach auf die weltweit groBte Europaische
Friherkennungs-Studie, die die hier verwendete Datengrundlage lieferte.

5) Beidseitige Bewertung der Moglichkeiten
Mendlpunkte: Zusammenfassung

Tipp: Drucken Sie lhrem Patienten die Broschire aus, markieren Sie dort das
Ergebnis der Entscheidungsfindung und geben ihm diese mit nach Hause.

Versténdnis kontrollieren (,Zusammenfassung®)

Kommen Sie wieder zur Ausgangsfrage und der damit verbundenen Entscheidung
flr oder gegen den PSA-Test zurlick. Hier sollten die vermittelten Informationen
zusammengefasst und auch noch einmal nachgepruft werden, ob lhr Patient alles
verstanden hat oder ob gewisse Dinge wiederholt oder in anderer Form dargestellt
werden mussen. Beziehen Sie den Patienten aktiv in die Entscheidung mit ein.
Fordern Sie den Patienten auf, er soll lhnen anhand der Darstellung
Zusammenfassung laut erlautern, was die einzelnen Punkte fir ihn personlich
bedeuten, fragen Sie gegebenenfalls nach, zum Beispiel:

e Uberlegen wir doch einmal miteinander, was dafiir spricht und was dagegen.
e Wie wichtig ist fir Sie die verringerte Sterblichkeit?
e Was wiirde ein »falscher Alarm« fiir Sie persénlich bedeuten?

e Was wirde es fir Sie bedeuten, den Krebs nur Giberwachen zu lassen?

Ist der Patient nicht in der Lage, die Informationen wiederzugeben, fassen Sie die
Informationen kurz und mdoglichst neutral zusammen und fragen nach dem
Verstehen.

e War das soweit verstandlich?

e Ergibt das einen Sinn fiir Sie? Oder sollen wir das noch einmal durchsprechen?

Fassen Sie zusammen, wie Sie die AuBerungen des Patienten verstanden haben.
Numerische Werte lassen sich nur schwer erinnern; verbalisieren bzw. wiederholen
Sie die abschlieBende Einschatzung Ihres Patienten, z. B. das Risiko an Prostatakrebs
zu erkranken »hoch« oder »niedrig«.

Gleichwertigkeit der Alternativen

Es fallt vielen Mannern schwer, die Option Kein PSA-Test als alternative
Handlungsméglichkeit zu verstehen. Machen Sie deutlich, dass es gute Argumente
auf beiden Seiten gibt, und jeder fir sich eine persénliche Entscheidung treffen
muss. Hierbei hilft die Begleitbroschiire zur Entscheidungsfindung, die Sie
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ausdrucken und dem Patienten mit nach Hause geben kénnen. Winschenswert ware
es, diese am Ende der Beratung gemeinsam zu besprechen (sollte dies zeitlich nicht
moglich sein oder der Patient méchte in Ruhe abwagen oder sich noch mit einer
Vertrauensperson beraten, lassen Sie den Patienten dies fir sich zu Hause tun). Wir
neigen dazu, dem Patienten unsere Meinung zu vermitteln, sei es durch
entsprechende Formulierungen oder durch unsere Kérpersprache. Versuchen Sie,
nsolche Beeinflussung zu minimieren.

e Das mussen wir naturlich nicht heute entscheiden, aber wie ist lhre generelle
Einstellung zum PSA-Test?

Patient als Partner: wohl dosiert

Naturlich gibt es Menschen, die sich in einer offenen Entscheidungssituation nicht
wohl fihlen. Als Beratender merken Sie das vielleicht an der Kérperhaltung, dem
unsicheren Blick, oder an der Bemerkung »Sie sind doch der Arzt!«. Wenn Sie einen
Patienten schon langere Zeit kennen, wissen Sie in der Regel, ob er im Allgemeinen
eigene Vorstellungen hat, diese auch einbringt und selbst Verantwortung
ubernehmen will. Die Bereitschaft dazu ist sehr unterschiedlich ausgepragt, das
sollte respektiert werden.

Grundsatzlich sollten wir zu einer Beteiligung im Sinne von arriba einladen (siehe
oben), aber dann doch sehr aufmerksam beobachten, ob der Patient tatsachlich
mitmacht oder eher verunsichert ist. Wenn Letzteres der Fall ist, sollten wir zunachst
etwas direktiver verfahren, aber »6ffnende Bemerkungen« einbauen, also
Einladungen, sich vielleicht doch eine Meinung zu bilden und diese zu duBern. Wenn
wir nach unserer Meinung gefragt werden, sollten wir diese als solche kennzeichnen
und den Beratenen zu eigenen AuBerungen einladen.

e Ichsage lhnen dann auch ganz offen meine persénliche Meinung dazu. Aber das
soll nicht das letzte Wort sein.

e Es gibt hier kein »richtig« und kein »falsch«, sondern nur unterschiedliche
Standpunkte, fur die es samtlich gute Argumente gibt.

6) Absprache iiber weiteres Vorgehen

AuBern Sie lhre persénliche Meinung mit dem Ziel, die Motivation des Mannes zu
beeinflussen. Dabei bleiben Sie aber im Rahmen des Gesprachs gleichberechtigte
verninftige Menschen, die Verstandnis fir die Position des Gegenubers haben.

Zwingen Sie lhren Patienten nicht zu einer raschen Entscheidung. Wenn der Patient
unsicher ist, sollten Sie ihm die Méglichkeit geben, noch einmal dariber
nachzudenken oder mit anderen daruber zu sprechen.
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Hintergrund - Studienevidenz

Ubertragbarkeit und Bewertung von PSA-Screening-Studien

Ubertragbarkeit und Spezifika der ERSPC-Studie

Das gesamte Modul bezieht sich auf eine definierte Altersspanne von 55 bis 69
Jahren. Daher sollten die beratenen Manner dieser Gruppe angehdren. Diese
Altersgruppe entspricht der Kerngruppe der europaischen Screening-Studie (ERSPC)
mit insgesamt Gber 160.000 Teilnehmern und einer Nachbeobachtungsdauer von 13
Jahren. Wichtig ist hierbei zu erwahnen, dass dieser Nutzen nicht aus einem einzigen
PSA-Test resultiert. Vielmehr waren die teilnehmenden Manner in einem Screening-
Programm eingeschlossen. Es erfolgten wiederholte PSA-Tests nach (iberwiegend)
4 Jahren (1,3). In jedem der sieben europaischen Studienzentren wurden die PSA-
Tests zu leicht abweichenden Bedingungen durchgefihrt (z.B. alle 2 bzw. alle 4
Jahre; PSA-Grenzwert <3 bis 10ng/ml) (4-9). Einige Autoren werten die ERSPC-Studie
daher als Meta-Analyse mehrere Einzelstudien. Der PSA-Grenzwert war wahrend
der Gberwiegenden Zeit der Studie mit 3ng/ml gewahlt (10).

In unsere Datengrundlage beziehen wir uns im Abschnitt Testeigenschaften auf
einen Grenzwert von 4ng/ml fiir einen PSA-Test. Die entspricht der Empfehlung der
deutschen S3-Leitlinie fir einen ersten PSA-Test (Alter 45 Jahre). Allerdings werden
spatere PSA-Werte vor dem Hintergrund eines PSA-Anstiegs interpretiert. Auch die
Folge-Screening-Intervalle entsprechen nicht der Durchfuhrung der ERSPC-Studie.
Stattdessen werden sie in Abhangigkeit des vorangegangenen Ergebnisses nach ein
bis vier Jahren angesetzt (11).

Trotz der Limitationen stellen die Daten der ERSPC Studie unserer Einschatzung
nach die beste verfiigbare Evidenz und Ubertragbarkeit auf die deutsche Situation
dar.

Kritischer Vergleich der europaischen und US-amerikanischen Screening-Studie

Der Entscheidungshilfe liegen Daten der europaischen Screeningstudie ERSPC zu
Grunde. Neben der europaischen Studie erreicht eine US-amerikanische Studie
ahnliche hohe Fallzahlen und Nachbeobachtungszeiten: Die PLCO-Studie (Prostate-
Lung-Colorectal-Ovarian-Cancer) (12). In dieser Studie konnte jedoch kein Nutzen
des PSA-Screenings nachgewiesen werden (13).

Im Rahmen von Ubersichtsarbeiten wird die Gite von Studien systematisch
bewertet. Hierbei schatzten sowohl der Cochrane-Review als auch die
Evidenztabellen des Arbeitskreises Onkologie beide Studien letztlich mit geringem
Risiko flr Bias ein (14,15).

Dennoch existieren zahlreiche Kritikpunkte an der PLCO-Studie. Am
schwerwiegendsten ist das Argument, dass lediglich geringe Unterschiede in der
tatsachlichen Durchfihrung eines PSA-Tests zwischen Screening- und
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Kontrollgruppe bestanden. Dies ist auf sogenanntes opportunistisches Screening
zuruckzufuhren, also PSA-Tests, die unabhangig von der Studie durchgefiihrt
wurden (»Kontamination« der Kontrollgruppe) (16,17). Auch war die Rate an
Screening-Tests bereits vor Beginn der Studie im Vergleich zu Europa relativ gro3
(18), so dass ein Unterschied zwischen Screening-Gruppe und vorheriger Praxis
schwieriger zu detektieren war.

Ein weiterer Kritikpunkt ist die Adharenz zu den empfohlenen Biopsien (per
protocol) in beiden Studien. Wahrend in der ERSPC-Studie im Durchschnitt 86% der
Manner (65-98% in den verschiedenen Zentren) eine empfohlene Biopsie auch
tatsachlich durchfiihrten, war dies in der PLCO-Studie im Durchschnitt lediglich bei
40% der Fall (19).

Die europaische Screeningstudie bietet zudem den Vorteil, naher an
soziokulturellen Einflissen und Therapieregimen als die US-amerikanische Studie
zu sein (20,21).

Zusammenfassung der Datengrundlage der Darstellungen

Die Tabelle X ordnet dem Beratungsabschnitt die jeweilige Datengrundlage zu.
Neben Erlauterungen zur konkreten Umsetzung der Zahlengrundlage, werden hier
die verwendeten Quellen zugordnet.

Abschnitt in Konkrete Umsetzung Quellen
arriba-PSA

Darstellung in arriba-PSA

Todesursachen 10-Jahres-Sterblichkeit von Mannern der interessierenden | (22)
Altersgruppe (55-69) wird dargestellt: Prostatakrebs, andere
Krebsarten, Herz-Kreislauferkrankungen, Unfall, Lungen-
erkrankungen und andere

Kein PSA-Test / Die Sterblichkeit wird aus Griinden der Konsistenz an die | (1)
PSA-Test: Todesursachen in Deutschland angepasst. Die absolute
Risikoreduktion des ERSPC-13-Jahres-Follow-ups wird auf
diese Zahl Gibertragen. Morbiditat und Mortalitat werden aus
der ERSPC-Studie (ibernommen. Die Personenjahre werden
auf einen 10 Jahreszeitraum bezogen - dieser erscheint
besser zuganglich als der Beobachtungs-zeitraum von 13
Jahren.

Diagnose-
haufigkeit und
Sterblichkeit in
Screening und
Kontroll-Gruppe

Uberdiagnose Uberdiagnose lasst sich nicht direkt messen. Wir definieren | (23-25)
Uberdiagnose als Krebs, der wahrend des gesamten Lebens
keine Symptome verursacht und nicht zum Tod gefiihrt hatte.
Auf der Basis der lead-time-Methode schatzen wir eine
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Uberdiagnoserate bei durch Screening diagnostiziertem
Prostatakrebs von 42%.

Diese relative Rate beziehen wir auf die vorherigen Daten zu
Diagnosehaufigkeit.

Nicht dargestellt ist, dass es nach obiger Definition auch in
der Kontrollgruppe zu Uberdiagnosen kommen kann. Hierfir
sind letztlich keine Daten verfligbar.

Auffalliger Test
und Aussagekraft

Bei der Darstellung der Testeigenschaften haben wir
Originaldaten der ERSPC-NL fir einen ersten PSA-Test und
ein Follow-up von 4 Jahren nach Robool verwendet. Daher
weichen sie von dem vorherigen Zeit-Rahmen (Screening-
Programm: 1000 Manner in 10 Jahren) ab. Dies wird in dem
Modul durch eine gesonderte Farbwahl, sowie die

(10)

Zudem
Originaldaten
des NL-ERSPC-
Studienarms

Bildunterschrift verdeutlicht. mit Dankgn
Frau Monique
Robool
Haufigkeitsangaben in den Hintergrundtexten
Biopsie- Als  Datengrundlage dienen die  systematischen | (26,27)
Nebenwirkungen Ubersichtsarbeiten von Loeb et al und Zani et al. Aufgrund
der Heterogenitat der Studien und verschiedenen Definition
der Nebenwirkungen erfolgte keine Metaanalyse. In der EH
fassen wir die Ergebnisse semiquantitativ zusammen.
Therapie- Die vorliegenden Studien beziehen sich vor allem auf die | (28-34)
Optionen & Therapie des lokalisierten Prostata-Karzinoms. Eine Vielzahl

Nebenwirkungen

an Therapieoptionen und individuellen Faktoren (Tumor-
Stadium) erschwert hier eine allgemeine Darstellung der
Haufigkeiten von Therapienebenwirkungen.

Daher erfolgt die Darstellung semiquantitativ orientiert an
den Haufigkeitsangaben von Medikamenten-
nebenwirkungen nach den EU-Empfehlungen (z.B. sehr
haufig >1 von 10; haufig 1-10 von 100).
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