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1. Zusammenfassung  
Hintergrund: In Deutschland steht gesetzlich Versicherten ab dem 50. Lebensjahr der Test auf okkultes 
Blut im Stuhl (iFOBT) als Früherkennungsmaßnahme auf kolorektale Karzinome (KRK) zur Verfügung. 
Daneben haben seit 2019 Männer ab dem 50. Lebensjahr und Frauen ab dem 55. Lebensjahr Anspruch 
auf zwei Früherkennungsmaßnahmen mittels Koloskopie im Abstand von zehn Jahren. Ziel des 
Projektes zur Vorsorge bei familiärem Risiko für das kolorektale Karzinom (FARKOR) war eine KRK-
Früherkennung für familiär mit Darmkrebs vorbelastete Personen ab dem Alter von 25 bis unter 50 
Jahren zu entwickeln, zu implementieren und zu evaluieren, um langfristig eine Reduktion der Inzidenz 
und der KRK-Mortalität zu erzielen.  

Methodik: Die Studie wurde als prospektive populationsbasierte Interventionsstudie durchgeführt 
und umfasste (a) die Durchführung der Familienanamnese (FA) (b) die Durchführung einer 
Früherkennungsmaßnahme für Personen mit positiver einfacher Familienanamnese (pEFA), (c) ein 
Monitoring der Koloskopie-Zahlen in der Altersgruppe 25 bis unter 50 Jahren im niedergelassenen 
Bereich sowie im klinischen Sektor, (d) ein Monitoring der Entdeckungsraten von KRK und Adenomen 
in der Zielgruppe, (e) ein Monitoring der Koloskopiezahlen mit unauffälligen Befunden, sowie (f) eine 
gesundheitsökonomische Modellierung der langfristigen Effektivität und Kosteneffektivität des 
Programms.  

Ergebnisse: In die Studie wurden 26.271 Teilnehmer eingeschlossen. Davon wurden 25.848 einer 
einfachen Familienanamnese (EFA) unterzogen, die Antworten auf vier Fragen verlangte. Im Ganzen 
erfüllten 5.769 Personen eine pEFA. In der Koloskopiegruppe (n = 1.595) zeigte sich im Vergleich mit 
einer etablierten Gruppe ab 55 Jahren ein vergleichbares Risikopotential. Die iFOBT Gruppe bestand 
aus 1.188 Personen. Davon wurden 81 (6,82 %) im Programm als positiv dokumentiert. Sieben dieser 
Personen hatten innerhalb des Programms eine Koloskopie. Die gesundheitsökonomische Evaluation 
zeigte, dass bei Personen mit familiärem KRK-Risiko Koloskopien im Abstand von zehn Jahren oder 
alternativ iFOBT alle zwei Jahre im Alter zwischen 30 und 70 Jahren im Vergleich zur derzeitigen 
etablierten Früherkennungsuntersuchung ab einem Alter von 50 Jahren langfristig effektiv und 
kosteneffektiv mit einem inkrementellen Kosteneffektivitätsverhältnis (IKEV) kleiner als 10.000,- € pro 
zusätzlich gewonnenes Lebensjahr (GLJ) im deutschen Gesundheitssystem sind. 

Diskussion: Im Rahmen des FARKOR-Projektes und den dort implementierten Selektionsprozessen 
wurde eine Population gefunden, die bei einer Koloskopie-Vorsorge ein Risikopotential für 
fortgeschrittene Adenome zeigt, dass (obwohl ein wenig geringer) mit dem der im Moment etablierten 
Vorsorgepopulation vergleichbar ist. Bei Adenomen beträgt die Detektionshäufigkeit 18 % im 
Vergleich zu 18,2 % in der allgemeinen deutschen Screeningpopulation. Hier ist das große Potential 
der Idee von FARKOR. Das Programm zeigt die Existenz einer Population, in der der FARKOR-Prozess 
die Entwicklung von KRK eindämmen kann. In zukünftigen Arbeiten muss an der Klarstellung der 
Selektion genau dieser Risikogruppe gearbeitet werden.  

Basierend auf den Ergebnissen der gesundheitsökonomischen Evaluation ist eine KRK-Früherkennung 
im Alter von 30 bis 70 Jahren entweder mit der Koloskopie im Abstand von 10 Jahren oder alternativ 
mit dem iFOBT im Abstand von zwei Jahren für Personen mit familiärem KRK-Risiko langfristig deutlich 
effektiver als das etablierte Screeningprogramm bei akzeptablem Verhältnis zwischen Nutzen, 
potenziellem Schaden und Kosten. 

Da der Erfolg des jeweiligen Früherkennungsprogramms durch die Akzeptanz und 
Teilnahmebereitschaft der Zielgruppe bestimmt wird, sollte weiterhin eine Wahlmöglichkeit zwischen 
einem auf Koloskopie bzw. iFOBT basierenden Screening beibehalten und das für die entsprechende 
Person passende Programm ausgewählt werden. 

Aufgrund fehlender Evidenz zur Güte der FA konnte jedoch keine Aussage darüber getroffen werden, 
ob eine Kombination von bevölkerungsweitem Screening auf ein familiäres KRK-Risiko und 
nachfolgend einem Angebot einer KRK-Früherkennungsuntersuchung für Personen mit 
nachgewiesenem familiärem KRK-Risiko kosteneffektiv ist. Zukünftige Forschung sollte zusätzliche 
Evidenz für die Güte von verschiedenen Erhebungsinstrumenten zur Identifikation von familiär 
belasteten Personen generieren.  
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3. Projektziele 

3.1 Hintergrund 

Unter dem übergeordneten Begriff KRK werden Krebserkrankungen des Dickdarms 
(Kolonkarzinom) und des Mastdarms (Rektumkarzinom) zusammengefasst (1). Das KRK ist bei 
beiden Geschlechtern die zweithäufigste bösartige Erkrankung und die zweithäufigste 
Krebstodesursache in Deutschland. Im Jahr 2017 wurden 58.912 Neuerkrankungen und 
23.751 Todesfälle durch KRK verzeichnet (2). Familiär bedingte Risiken spielen eine 
wesentliche Rolle bei Krebserkrankungen. Sie sind jedoch in der Bevölkerung wenig bekannt 
und werden in der Gesundheitsversorgung nur randständig berücksichtigt.  

Der Anteil familiär belasteter Risikopersonen an den jährlich neu diagnostizierten Darmkrebs-
erkrankungen beläuft sich auf 25 bis 30 % (3). Für die Normalbevölkerung in Deutschland liegt 
das Lebenszeitrisiko für die Entwicklung von Darmkrebs bei ca. 6 % (4). Menschen mit 
familiärer bzw. erblicher Vorbelastung haben ein wesentlich höheres Lebenszeitrisiko: (a) Bei 
einem an KRK erkrankten Familienmitglied haben erstgradige Verwandte gegenüber Personen 
mit durchschnittlichem Risiko ein zwei- bis vierfach erhöhtes Risiko; (b) Bei mehreren an KRK 
oder Adenomen erkrankten Familienmitgliedern ist das Risiko erstgradiger Verwandter 
gegenüber Personen mit durchschnittlichem Risiko sechs- bis achtfach erhöht; (c) Liegt in der 
Familie ein erbliches KRK-Risiko (Hereditary Non-Polyposis Colorectal Cancer (HNPCC/Lynch-
Syndrom)) vor, haben Risikoträger ein 80 prozentiges Lebenszeitrisiko für KRK. 

Von den jährlich im Bundesland Bayern diagnostizierten 7.000 bis 8.000 Neuerkrankungen 
haben epidemiologisch betrachtet etwa 25 % (ca. 2.000 Personen) ein familiär erhöhtes und 
ca. 5 % (ca. 400 Personen) ein erbliches Darmkrebsrisiko. In der Altersgruppe 25 bis 50 Jahre 
(4,3 Mio. Personen) treten pro Jahr etwa 500 Neuerkrankungen auf. Diese sind vermehrt mit 
einem familiären Risiko verbunden. Weitere 2.000 Personen im Alter von 25 bis 50 Jahren 
haben epidemiologisch betrachtet einen noch nicht symptomatisch gewordenen Darmkrebs 

(5).  

In Deutschland kann bei gesetzlich Versicherten ab dem 50. Lebensjahr der iFOBT jährlich 
durchgeführt werden, ab 55 Jahren zweijährlich. Männer haben seit 2019 bereits ab dem 50. 
Lebensjahr alle zehn Jahre, maximal jedoch zweimal, Anspruch auf die Koloskopie als 
Krebsfrüherkennungsmaßnahme. Bei Frauen liegt die untere Altersgrenze für die Koloskopie 
bei 55 Jahren (6). Die Berechtigung zur Darmkrebsfrüherkennung ist ausschließlich an die 
genannte Altersbegrenzung gebunden. Dies ignoriert wesentliche Risikofaktoren zur Genese 
des Darmkrebses und der daraus resultierenden Sterblichkeit durch KRK. Etwa 10 % der 
jährlichen KRK-Neuerkrankungen werden in Deutschland vor dem 55. Lebensjahr entdeckt. 
Bei Personen in dieser Altersgruppe zeigt sich eine steigende Inzidenz (7). Ein Großteil dieser 
Fälle ereignet sich in familiären und erblichen Risikogruppen. Das mittlere Erkrankungsalter 
ist gegenüber der Normalbevölkerung um ca. zehn Jahre vorverlagert. Die Erkrankungsrate 
familiär vorbelasteter Personen im Alter von 45 Jahren entspricht der KRK-Erkrankungsrate 
der Normalbevölkerung im Alter von 55 Jahren. Darüber hinaus ist die jährliche KRK-Inzidenz 
in der Gruppe mit familiärem Risiko mit 16,2/100.000 höher als in der Allgemeinbevölkerung 
mit 4/100.000 neu erkrankten Fällen pro Jahr (relatives Risiko RR = 4) (4). 

Für diese Altersgruppen unter 50 Jahren mit familiärem KRK-Risiko fehlt ein gesetzliches 
Angebot für risikoangepasste Früherkennungsmaßnahmen. Dabei hat diese Risikogruppe das 
Potential, am meisten von den Früherkennungsmaßnahmen zu profitieren. Hier ist eine Lücke 
im Versorgungssystem, welche durch die neue Versorgungsform geschlossen werden könnte. 
Risikoträger könnten früh identifiziert und über risikoangepasste 
Früherkennungsmaßnahmen informiert werden. Durch das Angebot zur Teilnahme an 
leitliniengemäßer Früherkennung erhalten sie erstmals die Möglichkeit, dass vorhandene 
Karzinome frühzeitig erkannt und behandelt sowie Vorstufen von Karzinomen eliminiert 
werden, bevor sie zu Krebs entarten. 
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Es ist notwendig, dass die familiäre und erbliche Risikogruppe in das gesetzliche 
Darmkrebsfrüherkennungsprogramm aufgenommen wird. Auf diese Weise kann, wie das 
bereits für die Bevölkerung mit durchschnittlichem Risiko gezeigt wurde, auch in dieser 
Population der Entstehung maligner Tumoren effektiv und effizient entgegengewirkt werden. 
Geeignete Werkzeuge wie vereinfachte Fragebögen zur Erfassung des potenziellen familiären 
KRK-Risikos sowie Algorithmen zur Klassifikation sind erfolgreich erprobt worden. Die S3-
Leitlinie KRK empfiehlt für Angehörige von Familien mit gehäuftem Auftreten von KRK eine 
risikoangepasste Früherkennung durch eine Koloskopie in regelmäßigen Abständen von zehn 
Jahren erstmals beginnend zehn Jahre vor dem Alterszeitpunkt der Diagnose des jüngsten 
erkrankten Familienmitglieds, spätestens aber im Alter von 40 bis 45 Jahren. Bei erblichem 
Darmkrebs (HNPCC)/Lynch-Syndrom) werden Früherkennungskoloskopien ab dem Alter von 
25 Jahren mit verkürzten Untersuchungsintervallen empfohlen (8), (9), (3).  

3.2 Ziele und Fragestellungen/Hypothesen des Projekts 

Ziel von FARKOR war eine KRK-Früherkennungsstrategie für familiär vorbelastete Personen im 
Alter von 25 bis unter 50 Jahren zu entwickeln, zu implementieren und zu evaluieren, um 
langfristig eine Reduktion der Inzidenz und der KRK-Mortalität zu erzielen. Familien mit 
höherem KRK-Erkrankungsrisiko sollten effektiv detektiert und über leitliniengerechte 
Vorsorge aufgeklärt werden. Die Identifikation geschah mit Hilfe einer strukturierten FA, die 
gegenwärtig die einzig verfügbare Möglichkeit zur Detektion von Risikopersonen ist. Die 
innovativen Maßnahmen des Projekts betrafen alle Ebenen der Versorgung und beinhalteten 
ein abgestuftes Verfahren zur Erzielung der informierten Entscheidung bei Versicherten mit 
familiärem Risiko. Ziel war die Übernahme des Konzepts in die Regelversorgung. 

Evaluationsziele waren primär der Nachweis des Nutzens des Angebots hinsichtlich frühzeitig 
entdeckter Karzinome und deren Frühformen, weiterhin die Beschreibung der Nutzung des 
Angebotes und der positiven und negativen Ergebnisse der im Programm durchgeführten 
Früherkennungstests (Koloskopien und iFOBT) sowie möglicher Komplikationen durch die 
Intervention. Weiterhin erfolgte eine gesundheitsökonomische Evaluation verschiedener 
Strategien einer KRK-Früherkennungsuntersuchung in der definierten Zielpopulation. 
Konkrete Fragestellungen lauteten:  

1. Führt das Programm bei Teilnehmern mit nachgewiesener positiver KRK-FA zu einer 
frühzeitigen Entdeckung von KRK und deren Frühformen?  

2. Sind 25- bis unter 50-jährige mit familiärer Vorbelastung eine Risikogruppe, in der 
risikoadaptiertes Screening indiziert ist?  

3. Wie hoch sollte das Mindestalter für den Screening-Beginn angesetzt werden?  
4. Wie verhält sich die langfristige Kosteneffektivität von verschiedenen KRK-

Früherkennungsstrategien für Frauen und Männer in Deutschland mit nachgewiesener 
positiver KRK-FA? 

5. Wie könnte eine konkrete Ausgestaltung eines zukünftigen KRK-
Früherkennungsprogramms für Frauen und Männer in Deutschland mit nachgewiesener 
positiver KRK-FA im Rahmen der bundesweiten Regelversorgung unter 
Berücksichtigung von Nutzen, Risiken und Effizienz aussehen? 

  



Akronym: FARKOR 
Förderkennzeichen: 01NVF17026 
 

Ergebnisbericht 10    

4. Projektdurchführung 
Zielgruppe der Untersuchung waren familiär belastete Risikopersonen beiderlei Geschlechts 
im Alter von 25 bis unter 50 Jahren.  

Das Projekt griff auf Datenquellen zurück, die bereits existierten (elektronische 
Koloskopiedokumentation (EKD) der Kassenärztlichen Vereinigung Bayerns (KVB), 
Abrechnungsdaten der beteiligten Krankenkassen). Neu zu erstellen war eine Datenbank zur 
Dokumentation projektspezifischer Informationen (Teilnahme der Zielperson, Screening- und 
Krankenversicherungsnummer, Pseudonym des behandelnden Arztes, Ergebnis der einfachen 
und vertieften FA, Dokumentation des Prozedere nach Shared Decision Making (SDM), 
Dokumentation der iFOBT-Ergebnisse). 

Der geplante Programmablauf stellte sich wie folgt dar: 

In der Implementierungsphase wurden unter Koordination der Felix Burda Stiftung (FBS) und 
unter Beteiligung der KVB-Informationsmaterialien für Ärzte1 und Versicherte mit dem Ziel 
erstellt, für Darmkrebspatienten beziehungsweise deren Angehörigen wichtige Informationen 
zu Darmkrebs und der Projektteilnahme zusammenzufassen (siehe Anlage 3 und 4). Es wurde 
festgelegt, zu welchen Zeitpunkten und in welcher Form die Informationsmaterialien 
bereitgestellt werden. 

Eines der wesentlichen Elemente der Versorgungsform war die multimodale Identifikation 
von Risikopersonen. Als ein Zugangsweg für Patienten zum Innovationsfondsprojekt dienten 
die Anschreiben der Krankenkassen an neu erkrankte KRK-Patienten, sogenannte 
Indexpatienten. Zur Vorbereitung der Anschreibe-Phase hatten sich die Krankenkassen in 
Abstimmung mit den weiteren Projektbeteiligten auf die folgenden Kriterien zur 
Identifizierung der Indexpatienten verständigt:  

• Kolonkarzinom (International Statistical Classification of Diseases and Related Health 
Problems (ICD-10): C18.0 bis C18.9) 

• Rektumkarzinom (ICD-10: C20) 
• Rekto-sigmoidales Karzinom (ICD-10: C19) 

Um neu erkrankte KRK-Patienten zu identifizieren, haben die Krankenkassen ermittelt, ob in 
den letzten 18 Monaten der zur Verfügung stehenden stationären Diagnosedaten eine der 
oben genannten Diagnosen vorlag. Zuvor wurde hierzu beim Bundesamt für Soziale Sicherung 
und dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informationsfreiheit eine 
datenschutzrechtliche Prüfung veranlasst, um sicherzustellen, dass die vorgesehene 
Verarbeitung der Sozialdaten zur Gewinnung von Versicherten für das Modellprojekt zulässig 
war. Der Konsortialpartner FBS hatte außerdem eine Vorlage für ein Anschreiben an die 
Versicherten zur Verfügung gestellt, welches kassenindividuell angepasst wurde. Dieses hatte 
zum Ziel, dass die Indexpatienten ihre familiären Angehörigen über das 
Innovationsfondsprojekt FARKOR informieren und bitten an dem Projekt teilzunehmen. Die 
Selektionskriterien wurden, nachdem die AOK Bayern erste Versicherte angeschrieben hatte, 
noch einmal verschärft. Dabei wurden Versicherte mit der Diagnose C18.1 vom Anschreiben 
ausgeschlossen. Hierbei handelt es sich um eine stationäre Diagnose, welche vergeben wird, 
wenn ein Tumor im Appendix gefunden wurde, nachdem dieser entfernt wurde. Da Personen 
nach einer Blinddarm-OP das Krankenhaus meistens nach kurzer Zeit wieder verlassen 
können, der Histologiebefund mit der Diagnose eines Karzinoms im entfernten Appendix 
gegebenenfalls erst einige Tage später das Krankenhaus erreicht (Auswertung durch 
Pathologen), kann es passieren, dass die Patienten nicht von der Diagnose erfahren. 

                                                      
1 Das in dieser Arbeit gewählte generische Maskulinum bezieht sich zugleich auf die männliche, die weibliche und andere 
Geschlechteridentitäten. Zur besseren Lesbarkeit wird auf die Verwendung männlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Alle 
Geschlechteridentitäten werden ausdrücklich mitgemeint, soweit die Aussagen dies erfordern. 
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Dahingehend wurden insgesamt 6.283 Indexpatienten im Zeitraum Ende März 2019 bis 
Anfang Juli 2019 postalisch angeschrieben.  

Daneben gab es auch die Möglichkeit der Selbstdetektion interessierter Zielpersonen durch 
die Nutzung des auf der Online-Plattform (siehe Anlage 5) des Projektes angebotenen 
„Risikorechners“2. Dieses Tool, welches auf der Website als „Risiko-Schnellcheck“ betitelt war, 
„rechnete“ nicht im eigentlichen Wortsinn. Hinterlegt war die Frage: „Haben Sie Verwandte, 
die an Darmkrebs erkrankt sind?“ Wenn der Besucher der Website mit „Ja“ die Frage 
beantwortete, wurde dem User mittgeteilt, dass ein erhöhtes Risiko bestehe. Diese interaktive 
Lösung ermöglichte dem Besucher einen niedrigschwelligen Zugang für einen Erst-Kontakt 
zum Thema Darmkrebs. Die Hinterlegung des „Risikorechners“ war auch zu Marketing- und 
Rekrutierungszwecken nützlich, denn neben den ausführlichen Informationen, welche auf der 
Online-Plattform veröffentlicht wurden, konnte zusätzlich nach teilnehmenden Ärzten 
gesucht werden. Hierzu wurden wöchentlich die entsprechenden Daten von der KVB zur 
Verfügung gestellt. Die Adressen und Telefonnummern der Ärzte erschienen abhängig von der 
Entfernung des eingegebenen Ortes oder der eingegebenen Postleitzahl. Interessierte 
Versicherte konnten sich somit im Rahmen eines weiteren Zugangsweges bei den auf der 
Online-Plattform hinterlegten teilnehmenden Ärzten über das Innovationsfondsprojekt 
informieren und im Falle eines Teilnahmewunsches von diesen in das Projekt einschreiben 
lassen. Dazu mussten die Versicherten eine Einwilligungserklärung unterschreiben, welche 
diese zusammen mit einem ausführlichen Patienteninformationsschreiben direkt beim Arzt 
erhalten hatten. Darüber hinaus betrieb die FBS mittels diverser Social-Media-Kanäle weitere 
Öffentlichkeitsarbeit, um Versicherte über das Projekt zu informieren (siehe Anlage 6). 

Unter allen eingeschriebenen Patienten erfolgte eine systematische Erhebung der 
vereinfachten FA in der Altersgruppe der 25- bis unter 50-jährigen. Zu ihrer Erhebung diente 
ein Fragebogen, welcher die komplexen Amsterdam- und Bethesda-Kriterien auf wenige 
Fragen reduzierte. Patienten, bei denen ein einfaches familiäres KRK-Risiko festgestellt wurde 
(pEFA), sollten umfassend über die Möglichkeiten der Darmkrebsvorsorge (iFOBT oder 
Koloskopie) im Rahmen eines Beratungsgesprächs aufgeklärt werden (siehe Abbildung 2). 
Hiernach konnten diese dann selbst entscheiden, ob sie eine der angebotenen 
Früherkennungsmaßnahmen gleich in Anspruch nehmen oder zunächst eine VFA durchführen 
lassen möchten. Innerhalb der VFA wurde der Stammbaum des Patienten genauer betrachtet, 
um hierdurch das Risiko näher zu definieren und festzustellen, ob eine humangenetische 
Abklärung durchgeführt werden sollte. Risikoträger mit positiver VFA erhielten anschließend 
ebenfalls das Angebot einer der beiden Früherkennungsmaßnahmen. Fiel der iFOBT positiv 
aus, erhielten die Patienten anschließend das Angebot einer Koloskopie. Eine detaillierte 
Darstellung der dazugehörenden Dokumentationsbögen sowie des Leistungspfades ist der 
Anlage 1 und 2 zu entnehmen.  

Bei Verdacht auf ein erbliches Risiko, wurden die Betroffenen zur Abklärung an ein 
humangenetisches Zentrum (ersatzweise zertifiziertes Darmzentrum) verwiesen. Da in 
Familien mit erblichen KRK auch vermehrt Magen-, Gebärmutter-, Eierstock-, Nierenbecken- 
und Harnleiterkrebs auftreten, wurde die fachübergreifende Zusammenarbeit der am Projekt 
beteiligten Arztgruppen sichergestellt.  

                                                      
2 Der Risikorechner zur Selbstdetektion steht nicht mehr zur Verfügung. 
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Abbildung 2: Schematische Darstellung des Patientenflusses 

Ein wichtiger Zugangsweg waren ferner die teilnehmenden Ärzte, welche gesetzlich 
Versicherte auf FARKOR ansprachen, zum Beispiel im Rahmen des Check-Up-35 Programms 
beziehungsweise der Hautkrebsfrüherkennung. Somit ergaben sich folgende Zugangswege: 

• Ansprache in der Praxis, 
• Ansprache über die Indexpatienten und 
• Selbstdetektion über die Webseite www.darmkrebs-in-der-familie.de.  

Zur Sicherstellung eines einheitlichen Beratungsstandards für die relevanten 
Versorgungsträger (niedergelassene Allgemeinärzte, hausärztliche Internisten, fachärztliche 
Internisten mit und ohne Schwerpunkt Gastroenterologie, Gynäkologen, Urologen, 
Dermatologen, Onkologen) wurden Online-Fortbildungen mit aktuellem Wissen zum 
familiären Darmkrebs und den Konsequenzen einer pEFA sowie zum SDM angeboten. Die 
Fortbildungen „FARKOR - Familiäres Darmkrebsrisiko“ und „FARKOR - Vertiefte 
Familienanamnese“ wurden am 3. September 2018 auf der KVB-Fortbildungsplattform 
CuraCampus veröffentlicht und regelmäßig auf den aktuellen medizinischen Stand überprüft 
und re-zertifiziert (siehe Anlage 7). Beide Online-Fortbildungen wurden von der bayerischen 
Landesärztekammer mit jeweils drei Fortbildungspunkten zertifiziert. Um alle Leistungen 
erbringen zu dürfen, mussten die teilnehmenden Ärzte zudem noch die SDM-Fortbildung 
„Beratung zur informierten Entscheidung“ absolvieren. Diese Fortbildung existierte bereits 
und war mit zwei Fortbildungspunkten zertifiziert. Im Rahmen dessen wurden die Ärzte auf 
die Beratungsgespräche mit potenziellen Risikoträgern zum weiteren Vorgehen vorbereitet. 
Die Teilnahme an den Online-Fortbildungen diente als projektspezifische Qualifikation für 
Beratungsgespräch, Risikobestimmung sowie für die informierte Entscheidung. Die Summe 
der durchgeführten Online-Fortbildungen insgesamt pro Fortbildung sowie die Anzahl der 



Akronym: FARKOR 
Förderkennzeichen: 01NVF17026 
 

Ergebnisbericht 13    

Ärzte, welche eine Fortbildung absolviert haben, sind der Tabelle 3 zu entnehmen. Die 
Unterschiede in den Zahlen sind u.a. darauf zurückzuführen, dass ein Arzt eine Fortbildung 
mehrmals durchlaufen konnte, falls Versuche nicht erfolgreich waren.  

Fortbildung Summe durchgeführte 
Online-Fortbildung 

Anzahl an teilgenommenen 
Ärzten 

FARKOR - Familiäres 
Darmkrebsrisiko 

690 601 

FARKOR - Vertiefte 
Familienanamnese 

542 510 

Beratung zur informierten 
Entscheidung 

863 585 

Tabelle 3: Übersicht durchgeführter Fortbildungen 

Das Modellvorhaben wurde wissenschaftlich begleitet und auf der Rechtsgrundlage des § 64 
Fünftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) in Verbindung mit dem § 63 Absatz 2 SGB V erbracht. 
Bei der Durchführung des Modellvorhabens FARKOR erfolgte eine gesonderte 
Teilnahmeregelung der Krankenkassen zum Beitritt des Vertrages nach § 64 SGB V der 
Mitgliedskassen gegenüber dem Konsortialführer, der KVB. 

Während der Projektlaufzeit kam es zu diversen bewilligten Änderungen, welche Einfluss auf 
den Projektverlauf hatten. Die wichtigsten Änderungen sind folgend abgebildet: 

• Änderungsbescheid vom 6. März 2020 
Mit dem Änderungsbescheid vom 6. März 2020 wurde dem Antrag einer 
Projektlaufzeitverlängerung um zwölf Monate bis 30. September 2021 zugestimmt. 
Ebenfalls wurde der Reduktion der Gesamtfallzahlen auf 1.700 Koloskopien bzw. 
18.700 einfache Familienanamnesen sowie der Verlängerung der Rekrutierungsphase 
um zwölf Monate bis zum 31. März 2021 zugestimmt. Hintergrund hierbei war, dass 
die Teilnehmerzahlen und somit auch die Zahlen der innerhalb des Projektes 
erbrachten Leistungen bis dato unter den im Vorfeld kalkulierten Zahlen lagen. Diese 
lagen ursprünglich bei geplanten 90.000 EFA, 5.400 pEFA, 8.600 Screening-
Teilnehmern, davon 5.160 durchgeführte iFOBTs und 4.988 durchgeführte 
Koloskopien.  

• Änderungsbescheid vom 14. Dezember 2020 
Mit dem Änderungsbescheid vom 14. Dezember wurde einer Erhöhung der Fallzahlen 
für die einfachen Familienanamnesen auf 24.320 zugestimmt. Auf Basis des damaligen 
Datenstandes konnte gezeigt werden, dass nicht wie ursprünglich angenommen elf 
einfache Familienanamnesen nötig sind, um einen Screening-Prozess anzustoßen, 
sondern der Koloskopie-Anteil bei etwa 6,8 % lag. Um die bis dahin angestrebte Höhe 
von 1.700 Koloskopien zu erreichen, welche sich aus der statistischen Power ergab, 
war daher die Erhöhung der einfachen Familienanamnese eine notwendige Folgerung. 
Gleichwohl stimmte der Förderer auch einer Reduktion der Fallzahl an Koloskopien auf 
1.400 (Summe aus Früherkennungskoloskopie und kurativer Koloskopie) zu.  

• Änderungsbescheid vom 14. Oktober 2021 
Mit dem Änderungsbescheid vom 14. Oktober 2021 wurde einer Anpassung der 
Fallzahlplanung auf Basis der finalen Abrechnungsdaten zugestimmt. Dabei wurden 
die Fallzahlen der einfachen Familienanamnese auf 25.163, die Beratungsgespräche 
auf 3.931, die iFOBT Ausgabe und Weiterleitung auf 1.198 und die iFOBT 
Dokumentation auf 1.197 erhöht.  
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5. Methodik 

5.1 Darstellung des Studiendesigns 

Die hier vorgestellten epidemiologischen Evaluationsziele betrafen den Nutzen des 
Programms sowie die Prozessevaluation. Gegenstand der Evaluation waren  

• die Programmnutzung und die erbrachten ärztlichen Leistungen,  
• die positiven Effekte des Programms im Sinne einer vermehrten und früheren 

Erkennung von Karzinomen und deren Vorstufen, 
• die negativen Effekte im Sinne von Komplikationen der Abklärungsdiagnostik und 

vermeidbaren Kosten, 
• die demographische Charakterisierung der Projektteilnehmer im Vergleich zu 

Nichtteilnehmern aus der Zielpopulation im Hinblick auf mögliche Verzerrungen im 
Sinne eines Selection Bias, 

• die Identifikation von Patientenmerkmalen, welche die Teilnahmebereitschaft 
beeinflussten, 

• die Identifikation regionaler Unterschiede in der Programmnutzung, 
• die Identifikation zusätzlichen Schulungsbedarfs für die teilnehmenden Ärzte, 
• die Entwicklung eines entscheidungsanalytischen Modells zur konkreten 

Ausgestaltung eines zukünftigen Programms zur KRK-Früherkennung für Personen mit 
familiärem KRK-Risiko im Rahmen der bundesweiten Regelversorgung (z. B. Startalter, 
Screeningintervall), 

• eine gesundheitsökonomische Evaluation (Kosten-Effektivität). 

Die Evaluation beruhte auf einer Analyse von Routinedaten, die bereits heute in ähnlicher 
Form im niedergelassenen und im klinischen Sektor in Bayern erhoben werden. Die 
Dokumentation von Screening-Koloskopien im niedergelassenen Bereich erfolgte vollzählig in 
der EKD der KVB. Teilweise erfolgt bereits heute eine Dokumentation indizierter, „kurativer“ 
Koloskopien. Im Rahmen des Projekts wurde diese auf eine Vollerfassung aller Koloskopien in 
der Zielpopulation der 25- bis unter 50-jährigen ausgeweitet. Die Variablen der EKD-
Datenbank gestatteten detaillierte Aussagen zur Zahl, Art, Lokalisation und Dignität der 
detektierten Läsionen. Analysen zu Koloskopien im klinischen Sektor erfolgten anhand der 
Abrechnungsdaten der Krankenkassen nach § 301 SGB V. Diese gestatteten Aussagen zu 
Koloskopiehäufigkeiten und Entdeckungsraten von KRK und kolorektalen Adenomen. 
Zusätzlich wurde mittels entscheidungsanalytischer Modellierung der langfristige Nutzen und 
die Kosteneffektivität eines KRK-Früherkennungsprogramms mittels Koloskopie oder einem 
iFOBT für familiär vorbelastete Frauen und Männer untersucht. 

5.2 Grundgesamtheit und Studienteilnehmer 

Grundgesamtheit 

Frauen und Männer im Alter von 25 bis unter 50 Jahre mit potenziellem familiärem Risiko für 
KRK.  

Studienteilnehmer 

Rekrutiert wurden Mitglieder der teilnehmenden gesetzlichen Krankenversicherungen (AOK 
Bayern - Die Gesundheitskasse, Verband der Ersatzkassen e. V. ((vdek), unter anderem 
BARMER, DAK-Gesundheit, Techniker Krankenkasse (TK) und KNAPPSCHAFT) sowie der 
teilnehmenden Betriebskrankenkassen des Landesverbandes Bayern (BKK LV Bayern). Als 
Studienteilnehmer gelten 25- bis unter 50-jährige Personen mit familiär erhöhtem KRK-Risiko, 
die ihre Einwilligungserklärung zur Teilnahme am FARKOR-Programm gegeben haben. 
Ausgeschlossen wurden Personen, für die bereits adäquate Versorgungsangebote existierten. 
Insbesondere wurden Patienten mit erhöhtem KRK-Risiko aufgrund bekannter 
Vorerkrankungen (bekannte familiäre adenomatöse Polyposis, chronisch-entzündliche 
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Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, Morbus Crohn), Nachsorgepatienten nach Vorbe-
handlung wegen kolorektalen Karzinomen) ausgeschlossen, sowie Patienten über 50 Jahren 
für die bereits Angebote zur KRK-Früherkennung bestanden. Die Studienpopulation 
untergliederte sich in folgende Untergruppen: 

• alle GKV-Versicherten 
• alle GKV-Versicherten mit einfacher Familienanamnese (EFA) in FARKOR 
• alle GKV-Versicherten mit pEFA in FARKOR (Interventionsgruppe) 
• alle Mitglieder der Interventionsgruppe mit vertiefter Familienanamnese (VFA) 
• alle Mitglieder der Interventionsgruppe mit iFOBT 
• alle Mitglieder der Interventionsgruppe mit Koloskopie 
• alle GKV -Versicherten mit Koloskopie im Rahmen von FARKOR 
• Personen, die im Programm eingeschrieben waren, aber eine Koloskopie außerhalb 

des Programms erhalten haben  

5.3 Fallzahlen (untersuchte Stichprobe) inklusive Drop-Out 

Dem Projekt wurde folgende Überlegung zur Fallzahl zugrunde gelegt. 

Die Zielpopulation der 25- bis unter 50-jährigen bayerischen GKV-Versicherten umfasst etwa 
3,5 Mio. Personen. Etwa 1,5 Mio. Personen aus der Zielpopulation werden pro Jahr im aktiven 
Zeitraum des Modellversuchs mit den am Modelversuch beteiligten Ärzten in Kontakt 
kommen. Pro Jahr werden bei angenommenen 6,4 % (allgemeine jährliche Nutzungsrate von 
Screening-Angeboten zum KRK in Bayern) dieser Personen (96.000) vereinfachte FA 
durchgeführt, die zur Projektteilnahme führen. Von diesen Personen werden 6 % (Erwartete 
Lebenszeitprävalenz eines KRK, somit Anteil von Familien mit KRK-Patienten) eine pEFA haben 
und das Angebot einer VFA mit Möglichkeit zur Nutzung des frühen Vorsorgeangebotes 
erhalten. Das sind jährlich 5.760 Personen. Mit Angehörigen der zu erwartenden neuen 
Krebspatienten werden sich ca. 8.960 Personen an den angebotenen frühen 
Vorsorgemöglichkeiten beteiligen. Es wird davon ausgegangen, dass bei etwa n = 1.200 
Personen Adenome zu finden sind, die bei der Koloskopie entfernt werden, von denen sich 
etwa die Hälfte ohne deren Erkennung und Entfernung innerhalb von zehn Jahren in ein 
klinisch manifestiertes KRK entwickeln würde.  

Die statistische Analyse aller im Laufe des Projekts routinemäßig dokumentierten Daten zielte 
auf eine möglichst umfassende Darstellung aller Prozesse und Ergebnisse des Programms. Da 
die angestrebte Vollerhebung aller relevanten Daten mit vertretbarem Aufwand realisierbar 
war, wurde auf eine Stichprobenuntersuchung, die eine gezielte Fallzahlplanung erfordert 
hätte, verzichtet.    

5.4 Rekrutierung, Randomisierung und Verblindung 

Randomisierung und Verblindung sind in diesem Projekt nicht erfolgt. 

Die Rekrutierung begann am 1. Oktober 2018 und endete am 31. März 2021. Die Identifikation 
von Risikopersonen erfolgte multimodal. Als Zugangsweg dienten zum einen Anschreiben der 
teilnehmenden Krankenkassen an die Indexpatienten sowie teilnehmende Ärzte, welche 
gesetzlich Versicherte auf FARKOR ansprachen (siehe Kapitel 4).  

Ferner wurde als Teil des Screenings für interessierte Zielpersonen auf der Online-Plattform3 
ein „Risikorechner“ angeboten (siehe Kapitel 4). Laienverständliche Informationen haben zur 
Nutzung des Risikorechners motiviert beziehungsweise zur Kontaktaufnahme mit einem 
teilnehmenden Arzt. Der „Risikorechner“, bestehend aus einer Frage, leitete sich aus einem 
Fragebogen ab, welcher in fachlicher Abstimmung mit der Gesellschaft für Humangenetik 

                                                      
3 Die Online-Plattform ist seit Beendigung des Projektes offline. 
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entwickelt wurde (siehe Anlage 10). Die am Programm teilnehmenden Vertragsärzte (aus den 
mit der Krebsvorsorge beauftragten Fachgruppen zuzüglich der Onkologen) erhoben dann 
systematisch die EFA in der Altersgruppe der 25- bis unter 50-jährigen anhand eines 
standardisierten Fragebogens des Netzwerks gegen Darmkrebs und dokumentierten diese in 
der FARKOR-Dokumentation. Daneben evaluierten diese das familiäre Darmkrebsrisiko von 
Teilnehmern an gesetzlichen Vorsorgemaßnahmen, wie zum Beispiel dem Check-Up-35 oder 
der Brust- beziehungsweise Hautkrebsfrüherkennung. Darüber hinaus schrieben die 
teilnehmenden Krankenkassen ihre Versicherten mit KRK („Indexpatienten“) an, um sie über 
das erhöhte KRK-Risiko erstgradig Verwandter zu informieren.  

Zielpersonen, die sich zur vereinfachten FA vorstellten, wurden um ihre Zustimmung zur 
Projektteilnahme gebeten (Informed Consent). Sie wurden unter einem Pseudonym (FARKOR-
ID) registriert und im weiteren Programmverlauf identifiziert. Nach der Durchführung der EFA 
in den beteiligten Praxen teilten sich die Patienten in zwei Gruppen: Personen mit negativer 
einfacher FA (FA-) und Personen mit pEFA (FA+). 

Die Patienten mit FA+ sollten im Rahmen eines Beratungsgespräches umfassend über die 
Möglichkeiten der Darmkrebsvorsorge (iFOBT oder Koloskopie) aufgeklärt werden. Die 
Patienten sollten selbst entscheiden können, welche Vorsorgemaßnahme sie in Anspruch 
nehmen. Wenn die Patienten keine Vorsorgemaßnahme in Anspruch nehmen wollten, musste 
der Grund hierfür dokumentiert werden.  

Mit Hilfe der VFA wurde versucht durch die Erhebung eines Stammbaums der Familie das 
Risiko genauer zu definieren. Bei Verdacht auf ein erhebliches Risiko wurden die Betroffenen 
über die Möglichkeit eines frühen KRK-Vorsorgeangebotes an einem humangenetischen 
Zentrum (ersatzweise zertifiziertes Darmzentrum) informiert. 

Risikoträger mit positiver VFA erhielten das Angebot einer leitliniengemäßen Früherkennung 
mit Koloskopie oder iFOBT. Die Patienten konnten bei Aufweisung eines familiären Risikos 
aber auch gleich einen iFOBT oder Koloskopie machen lassen (ohne VFA).  

Damit wurde durch alle Personen mit FA+ die IG und durch alle Personen mit FA- eine 
Vergleichsgruppe (VG)festgelegt.  

5.5 Datenerhebung und -auswertung 

Die Daten zu EFA und VFA, zum Lebensstilfragebogen (siehe Anlage 9), zu iFOBT und 
Koloskopien im niedergelassenen Sektor lagen nahezu in Echtzeit vor. Bei den 
Koloskopiedaten ist es lediglich bei Läsionen zu einer geringen Verzögerung bis zur 
Verfügbarkeit des endgültigen Befunds des Pathologen gekommen. Bei den quartalsweise 
auflaufenden Abrechnungsdaten ist es zu Verzögerungen von zwei Quartalen gekommen.  

Im Rahmen der Evaluation des Nutzens von FARKOR mussten Aussagen darüber getroffen 
werden, ob das Angebot einer risikoangepassten Darmkrebsvorsorge für familiär mit KRK 
belastete Menschen zu einer Reduktion der KRK-Inzidenz und -Sterblichkeit bei unter 50-
jährigen führt. Dies erforderte einen Vergleich der empirisch im Programmverlauf erhobenen 
Daten zu diesen Parametern mit einer Vergleichspopulation, in der keine vergleichbare 
Darmkrebsvorsorge angeboten wurde. Die Evaluation untersuchte folgende Aspekte: 

(1) die Anzahl der durchgeführten EFA und VFA; 
(2) die Anzahl von Patienten mit pEFA, die das Angebot vorgezogener 

Früherkennungsmaßnahmen nutzten; 
(3) die Entwicklung der Koloskopie-Zahlen bei Patienten in der Altersgruppe 25 bis unter 

50 Jahren im niedergelassenen Bereich anhand der EKD der KVB; 
(4) die Anzahl der durchgeführten iFOBT; Häufigkeit richtig- und falsch-positiver iFOBT-

Ergebnisse; 
(5) die Entdeckungsraten von KRK und Adenomen anhand der EKD und der 

Krankenkassendaten; 
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(6) in der EKD dokumentierte Koloskopie-Komplikationen; 
(7) in der EKD dokumentierten Koloskopie-Ergebnisse von Programmteilnehmern (IG) 

und Nichtteilnehmern (VG) hinsichtlich Häufigkeit von Karzinomen, Adenomen und 
unauffälligen Befunden; 

(8) die Stadienverteilungen der dokumentierten KRK bei Programmteilnehmern (IG) 
und Nichtteilnehmern (VG) in der EKD; 

(9) das Monitoring der Koloskopiezahlen im stationären Sektor in der Zielgruppe 
anhand von Routinedaten der Krankenkassen (Operationen- und 
Prozedurenschlüssel (OPS)-Codes 1-650, 1-44); 

(10) das Monitoring der im stationären Sektor in der Zielgruppe diagnostizierten KRK 
beziehungsweise KRK-Vorstufen anhand von Routinedaten der Krankenkassen (ICD-
Codes C18, D12);  

(11) die Abhängigkeit der Programmeffektivität von dem Fachgebiet des behandelnden 
Arztes; 

(12) die altersabhängige Entdeckungsrate; 
(13) die Güte der Risikostratifizierung durch die VFA; 
(14) die gesundheitsökonomische Modellierung der langfristigen Effektivität und Kosten-

Effektivität eines Früherkennungsprogramms. 

In diesem Zusammenhang ergeben sich vier Herausforderungen, welche in der Abbildung 3 
grafisch aufbereitet wurden. 

1. Die kurze Studiendauer von nur 30 Monaten (1. Oktober 2018 bis 31. März 2021) 
gestattete keine direkten Aussagen über die KRK-Sterblichkeit. Im Rahmen der 
gesundheitsökonomischen Modellierung konnte diese nur indirekt über 
Informationen zur Häufigkeit des Neuauftretens (Inzidenz) von KRK und von deren 
Vorstufen geschätzt werden. Hierbei war es essenziell, Informationen über die Stadien 
zu erhalten, in denen ein KRK diagnostiziert wurde, da dieses Stadium einen großen 
Einfluss auf die Prognose und damit auf die geschätzte KRK-Sterblichkeit hatte. 

2. In der FARKOR-Studiendatenbank lagen ausschließlich Informationen zu der Inzidenz 
von KRK und KRK-Vorstufen für Projektteilnehmer vor, die im Rahmen des Projekts das 
Angebot einer Früherkennungskoloskopie wahrgenommen haben. Daher musste die 
Inzidenz der verschiedenen KRK-Stadien und deren Vorstufen für die 
Projektteilnehmer ohne Koloskopie und für Nichtteilnehmer anhand der 
Abrechnungsdaten der Krankenkassen geschätzt werden. Diese Abrechnungsdaten 
waren angesichts der Zeitbeschränkung des Projektes die einzige realistische 
Informationsquelle. Die Aufarbeitung entsprechender Informationen über das 
Bayerische Krebsregister benötigt in der Regel zwei Jahre Bearbeitung und konnte vor 
Projektende nicht zur Verfügung stehen. Bei der Nutzung der Kassendaten 
(siehe Anlage 8) war es nicht nur wichtig, alle 25- bis unter 50-jährigen zu 
identifizieren, bei denen im Zeitraum zwischen dem 1. Oktober 2018 und dem 31. März 
2021 ein KRK oder eine KRK-Vorstufe diagnostiziert wurde, sondern auch möglichst 
aussagekräftige Informationen zu den gewählten Behandlungsmethoden zu erhalten, 
die bei diesen Patienten gewählt wurden. Nur diese Behandlungen ermöglichten 
indirekte Rückschlüsse auf das KRK-Stadium, das in den Abrechnungsdaten nicht 
explizit dokumentiert wurde. Des Weiteren war es wichtig, aus diesen 
Abrechnungsdaten schließen zu können, ob ein behandelter Darmkrebs im 
betrachteten Zeitraum (1. Oktober 2018 bis 31. März 2021) oder schon in den vier 
Quartalen davor (1. Oktober 2017 bis 30. September 2018) diagnostiziert wurde. Damit 
konnten Prävalenz (Häufigkeit des Vorliegens) und Inzidenz (Häufigkeit des 
Neuauftretens) von KRK und deren Vorstufen unterschieden werden. 

3. Die KRK-Mortalität bei Projektteilnehmern und Nichtteilnehmern wird nicht 
verglichen, da Parameter, die für eine Stratifizierung zu einem fairen Vergleich 
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notwendig sind, nicht vorliegen (Prävalenz von KRK-Stadien und Vorstufen, Faktoren 
wie Lebensstil4, familiärer Belastung, Alter, Geschlecht und Region).   

4. Um Aussagen darüber treffen zu können, ob das Angebot zu einer Reduktion der KRK-
Sterblichkeit bei 25- bis unter 50-jährigen führte, war es wichtig, diese Sterblichkeit in 
der Population zu schätzen, wenn keine Darmkrebsvorsorge bei familiär belasteten 
Menschen angeboten wird. Hierfür waren Abrechnungsdaten aus einer früheren 
Zeitperiode notwendig, um eine Schätzung der Baseline zu erlauben. Zu dieser 
Schätzung boten sich historische Daten, Abrechnungsdaten aus dem Zeitraum 1. 
Januar 2015 bis 31. Dezember 2016 an. 

Im Rahmen der gesundheitsökonomischen Analyse wurden die Herausforderungen zu lösen 
versucht.  

5.6 Matching und Datenlinkage 

Grundlage der Evaluation war eine Record Linkage basierend auf den Versichertennummern 
und einem Zusammenführen der EKD- und der Kassendaten. Das Linkage wurde bei einem 
Datentreuhänder, der Datentreuhandstelle der Medizinischen Fakultät der LMU München, 
durchgeführt, welche anschließend einen pseudonymisierten Analysedatensatz erstellte. 

Die Informationen flossen aus insgesamt vier Quellen ein:  

(1) Dokumentation aus der beteiligten Praxis: Versichertennummer, Ergebnis der 
vereinfachten FA (missing value, wenn keine erhoben wurde), Pseudonym der 
Arztpraxis, Fachausrichtung der Praxis;  

(2) Individuelle Patientendaten aus der EKD: Versichertennummer und Koloskopie-
Ergebnisse, Leistungen im Rahmen des Modellvorhabens;  

                                                      
4 Im Rahmen des Projektes wurden Lebensstilfragebögen an die Versicherten herangetragen. Diese waren jedoch 
nicht verpflichtender Bestandteil des Projektes. Insgesamt erfolgte ein Rücklauf in Höhe von n = 13, sodass eine 
Auswertung nicht in Betracht gezogen wurde und die Inhalte dahingehend auch kein Bestandteil der Evaluation 
sind. 

Abbildung 3: Herausforderungen der Datenerhebung und -auswertung 
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(3) Individuelle Patientendaten der Krankenkasse: Versichertennummer, 
demographische Daten, Daten zu Koloskopien und KRK-Behandlungen, Kosten-
daten;  

(4) Projektspezifische Datenbank: Screening-Nummer als Pseudonym, VFA, iFOBT-
Durchführung und Ergebnis; Ergebnisse zur Patientenbefragung.  

Diese Daten bezogen sich allein auf den Zeitraum des Modellprojekts. Am Ende des Projektes 
wurde ein anonymisierter Datensatz erstellt und am Institut für Medizinische 
Informationsverarbeitung, Biometrie und Epidemiologie (IBE) der LMU gespeichert. Der 
Datensatz wurde nach den Richtlinien der Good Epidemiological Practice archiviert.  

5.7 Darstellung der Prozessevaluation 

Sofern kein anderer Nenner genannt ist, wurden die im Folgenden genannten Maßzahlen 
jeweils bezogen auf die folgenden Teilnehmergruppen berechnet: 

• alle Teilnahmeberechtigten  
• Teilnehmer mit FA+ 
• Teilnehmer mit positiver VFA 

Als Parameter der Prozessqualität waren vorgesehen: 

• die Teilnahmequote: der Anteil der Versicherten mit vereinfachten FA an allen 
Teilnahmeberechtigten, 

• der Anteil der FA+ beziehungsweise FA- an allen EFA, 
• der Anteil mit VFA,  
• Anteil der Patienten, die das Angebot vorgezogener Früherkennungsmaßnahmen 

nutzten, 
• der Anteil der Patienten, die einen iFOBT nutzten und 
• der Anteil der Patienten, die eine Früherkennungskoloskopie nutzten. 

Als epidemiologische Zielparametern nannte das Evaluationskonzept 

• die Entwicklung der in der FARKOR-Dokumentation erfassten Koloskopie-Zahlen bei 
Patienten in der Altersgruppe 25 bis unter 50 Jahren im niedergelassenen Bereich, 

• das Monitoring der Koloskopie-Zahlen im klinischen Sektor in der Zielgruppe anhand 
der Abrechnungsdaten der Krankenkassen gemäß § 301 SGB V (OPS-Codes 1-650, 1-
44), 

• das Monitoring der Koloskopie-Zahlen im ambulanten Sektor außerhalb des 
Programms anhand von Abrechnungsdaten der Krankenkassen, 

• die Testgüte der iFOBT: Häufigkeit richtig- und falsch-positiver iFOBT-Ergebnisse,  
• die Entdeckungsraten von KRK und Adenomen (auf der Basis der FARKOR-

Dokumentation beziehungsweise der Krankenhausabrechnungsdaten der 
Krankenkassen gemäß § 301 SGB V sowie der Abrechnungsdaten aus dem 
ambulanten Sektor),   

• die in der FARKOR-Dokumentation dokumentierten Koloskopie-Komplikationen, 
• die in der FARKOR-Dokumentation dokumentierten Koloskopie-Ergebnisse von 

Programmteilnehmern und Nicht-Teilnehmern, um die Verteilungen von 
unauffälligen Befunden, Adenomen, fortgeschrittenen Adenomen, fortgeschrittenen 
Neoplasien und KRK festzustellen, 

• die in der FARKOR-Dokumentation dokumentierten Stadienverteilungen der 
entdeckten Karzinome, 

• das Monitoring der im klinischen Sektor in der Zielgruppe diagnostizierten KRK bzw. 
KRK-Vorstufen anhand von Routinedaten der Krankenkassen gemäß § 301 SGB V 
(ICD-Codes C18, D12) und  

• das Monitoring der außerhalb des Programms im ambulanten Sektor entdeckten KRK 
beziehungsweise KRK-Vorstufen anhand der Abrechnungsdaten der Krankenkassen 
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(Rückschluss auf die Stadienverteilung der KRK anhand von dokumentierten 
Begleittherapien wie Chemotherapie, Strahlentherapie, Radiochemotherapie sowie 
Teilresektionen von Leber und Lunge). 

Als Einflussgrößen waren geplant: 

• das Alter, 
• das Geschlecht, 
• der Wohnort (erste drei Stellen der Postleitzahl), 
• die FA, 
• das Fachgebiet des Arztes, der die vereinfachte FA erhob (zur Evaluation etwaigen 

Weiterbildungsbedarfs), 
• der Erstkontakt vermittelt über Indexpatient vs. Selbstrekrutierung und  
• die Lebensstilparameter, die mit einem Online-Fragebogen zur Selbstausfüllung 

durch den Patienten erhoben werden. 

5.8 Erhebung und Operationalisierung der Zielvariablen 

Die Erhebung und Operationalisierung der Zielvariablen beschränken sich auf die im 
Evaluationsbericht Teil I (EvaB I) beschriebenen Variablen. Die nachfolgende Tabelle gibt einen 
Überblick über die relevanten Zielvariablen sowie die durch das FARKOR-Projekt angedachte 
Ermittlung. 

Die statistische Analyse der relevanten Variablen ist, soweit durchführbar gewesen, in den 
Kapiteln 4 und 5 EvaB I zu finden. Die genutzte Datengrundlage wird grundsätzlich explizit 
oder implizit beschrieben. Eine Beschreibung der verwendeten statistischen Methoden und 
Software ist in Kapitel 3.9 EvaB I zu finden. 

Parameter Datenquelle / Berechnung 

Parameter der Prozessqualität  

Teilnahmequote Aggregation aller FARKOR-Dokumentationsbögen 

Anteil der Teilnehmer mit positiver und negativer 
EFA 

Aggregation von FARKOR-Dokumentationsbögen zur 
EFA 

Anteil mit VFA Aggregation von FARKOR-Dokumentationsbögen zur 
EFA und VFA 

Anteil der Teilnehmer, die das Angebot 
vorgezogener Früherkennungsmaßnahmen nutzen 

Aggregation von FARKOR-Dokumentationsbögen 
zum Beratungsgespräch, iFOBT und Koloskopie 

Anteil der Teilnehmer, die einen immunologischen 
Stuhltest auf okkultes Blut (iFOBT) nutzen 

Aggregation von FARKOR-Dokumentationsbögen 
zum Beratungsgespräch und iFOBT 

Anteil der Teilnehmer, die eine 
Früherkennungskoloskopie nutzen 

Aggregation von FARKOR-Dokumentationsbögen 
zum Beratungsgespräch und Koloskopie 

Ermittlung zusätzlichen Schulungsbedarfs der 
teilnehmenden Ergebnisse 

Analyse erübrigte sich aufgrund der limitierten Zahl 
der teilnehmenden Ärzte 

Epidemiologische Zielparameter  
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Entwicklung der in der FARKOR-Dokumentation 
erfassten Koloskopie-Zahlen bei Teilnehmern in der 
Altersgruppe 25 bis unter 50 Jahren im 
niedergelassenen Bereich 

Aggregation von FARKOR-Dokumentationsbögen zur 
Koloskopie über die Zeit 

Monitoring der Koloskopie-Zahlen im klinischen 
Sektor in der Zielgruppe anhand der 
Abrechnungsdaten der Krankenkassen gemäß § 301 
SGB V (OPS-Codes 1-650, 1-44) 

Record Linkage mit Abrechnungsdaten der GKV 

 

Monitoring der Koloskopie-Zahlen im klinischen 
Sektor in der Zielgruppe anhand der 
Abrechnungsdaten der Krankenkassen gemäß § 301 
SGB V (OPS-Codes 1-650, 1-44) 

Record Linkage mit Abrechnungsdaten der GKV 

 

Testgüte der iFOBTs: Häufigkeit richtig- und falsch-
positiver iFOBT-Ergebnisse 

Kombination aus aggregierten FARKOR-
Dokumentationsbögen zum iFOBT und 
Krankenkassendaten 

Entdeckungsraten von kolorektalen Karzinomen und 
Adenomen (auf der Basis der FARKOR-
Dokumentation bzw. der 
Krankenhausabrechnungsdaten der Krankenkassen 
gemäß § 301 SGB V sowie der Abrechnungsdaten 
aus dem ambulanten Sektor) 

Kombination aus aggregierten FARKOR-
Dokumentationsbögen zur Koloskopie und deren 
Befund und Krankenkassendaten  

In der FARKOR-Dokumentation dokumentierte 
Koloskopie-Komplikationen 

Aggregation von FARKOR-Dokumentationsbögen zur 
Koloskopie 

In der FARKOR-Dokumentation dokumentierte 
Koloskopie-Ergebnisse von Programmteilnehmern 
und Nicht-Teilnehmern: Verteilungen von 
unauffälligen Befunden, Adenomen, 
fortgeschrittenen Adenomen, fortgeschrittenen 
Neoplasien und KRK 

Kombination aus aggregierten FARKOR-
Dokumentationsbögen zum iFOBT und 
Krankenkassendaten.  

In der FARKOR-Dokumentation dokumentierte 
Stadienverteilungen der entdeckten Karzinome 

Analyse erübrigte sich aufgrund der geringen Zahl 
der detektierten Karzinome 

Monitoring der im klinischen Sektor in der 
Zielgruppe diagnostizierten KRK bzw. KRK-Vorstufen 
anhand von Routinedaten der Krankenkassen gemäß 
§ 301 SGB V (ICD-Codes C18, C19, C20, D12) 

Record Linkage mit Abrechnungsdaten der GKV 

 

 

Monitoring der außerhalb des Programms im 
ambulanten Sektor entdeckten KRK bzw. KRK-
Vorstufen anhand der Abrechnungsdaten der 
Krankenkassen 

Record Linkage mit Abrechnungsdaten der GKV 

 

Rückschluss auf die Stadienverteilung der KRK 
anhand von dokumentierten Begleittherapien wie 
Chemotherapie, Strahlentherapie, 
Radiochemotherapie sowie Teilresektionen von 
Leber und Lunge 

Analyse erübrigte sich aufgrund der geringen Zahl 
der detektierten Karzinome 

Tabelle 4: Zielvariablen und deren angedachte Ermittlung 
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5.9 Statistische Auswertung 

5.9.1 Software 

Zur Analyse der Daten wurde die statistische Programmiersprache R in der Version 4.0.4 
genutzt. Die Datenverarbeitung wurde mit den zusätzlichen Programmpaketen dplyr, 
data.table und sf durchgeführt. Zur Visualisierung wurde primär ggplot2 und tmap verwendet. 
Tabellen wurden zu großen Teilen automatisiert mit dem Paket xtable erzeugt. Statistische 
Tests und Regressionsanalysen wurden mit den Basisfunktionen und dem Paket mgcv 
durchgeführt. 

5.9.2 Tests und Konfidenzintervalle 

Grundsätzlich wurden zur Berechnung von Raten und deren zweiseitigen symmetrischen 95%-
Konfidenzintervallen die R-Funktion prop.test benutzt.  

5.9.3 Regressionsmodelle 

In der Evaluation wurden logistische Regressionsmodelle verwendet. Diese modellieren die 
Wahrscheinlichkeit, dass eine binäre Zielgröße Y den Wert eins annimmt (gegeben der ab-
hängigen Variablen). Hierbei wird ein linearer Prädiktor η durch die Logit-Funktion transfor-
miert, sodass die resultierenden Werte zwischen Null und Eins liegen und somit als Wahr-
scheinlichkeit interpretiert werden können. 

Es wurden neben einem einfachen logistischen Modell mit binärem Zielparameter in dieser 
Evaluation auch sogenannte "Generalisierte Additive Modelle" (GAM) benutzt. Diese können 
neben linearen Einflussgrößen auch glatte Effekte enthalten. Als Modellgleichung ergibt sich: 

𝑃𝑃(𝑌𝑌 = 1|𝑋𝑋 = 𝑥𝑥𝑖𝑖) = exp (𝜂𝜂)
1+exp(𝜂𝜂)  wobei 𝜂𝜂 = 𝒙𝒙𝒊𝒊𝑻𝑻𝜷𝜷 + ∑ 𝑓𝑓𝑘𝑘(𝑥𝑥𝑖𝑖, 𝑘𝑘)𝐾𝐾

𝑘𝑘=1 . 

Hierbei ist der erste Term der rechten Seite äquivalent zu einer klassischen logistischen Re-
gression. Die Größen xi sind Kovariablen, die im linearen Teil vektorisiert geschrieben sind. Der 
zweite Teil sind k glatte Effekte, die über sogenannte Thin Plate Regression Splines als 
Basisfunktionen dargestellt werden. Diese sind in der Lage, nicht-lineare Effekte zu modellie-
ren. Die Modelle geben als Output den effektiven Freiheitsgrad (EDF) an. Dieser beschreibt 
die Komplexität des glatten Effekts. So steht z.B. ein EDF, der nahe an eins liegt, einen 
quasilinearen Effekt. Für Details zur Berechnung und verwendeten Basisfunktionen siehe z.B. 
Wood (2017) (10). 

5.10 Darstellung der Methoden der gesundheitsökonomischen Evaluation 

Für die gesundheitsökonomische Evaluation wurde ein entscheidungsanalytisches Zustands-
Übergangs-Modell (Markov-Modell) (11), (12), (13), (14), (15), (16) entwickelt und für den 
deutschen klinischen, epidemiologischen und gesundheitsökonomischen Kontext angepasst, 
kalibriert und validiert. Dieses Modell stellt die natürliche Entwicklung und Progression des 
KRK sowie die Auswirkungen der Früherkennungsuntersuchungen (Screening), 
Abklärungsalgorithmen und Therapie auf verschiedene gesundheitliche und 
gesundheitsökonomische Endpunkte dar. Die Modellentwicklung und –analyse folgte 
internationalen Standards und Empfehlungen zur Durchführung und dem Reporting von 
entscheidungsanalytischen Studien und gesundheitsökonomischen Evaluationen (13), (14), 
(17), (18), (19), (20), (21). Im Folgenden wird das Studiendesign dargestellt.  

Zielpopulation 

Die Zielpopulation im Modell sind Frauen und Männer im Alter von 25 bis unter 50 Jahren in 
Deutschland, bei denen mittels eines Familienanamnesefragebogens ein potenzielles 
familiäres KRK-Risiko festgestellt wurde. Diesen Personen mit pEFA wird im Modell eine der 
nachfolgend aufgeführten KRK-Früherkennungsuntersuchungen angeboten.  
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Evaluierte Früherkennungsstrategien 

Es wurden insgesamt 25 verschiedene Strategien untersucht. Die verschiedenen 
Früherkennungsstrategien unterscheiden sich bezüglich der primär eingesetzten 
Testverfahren (Koloskopie oder iFOBT), des Alters zum Screeningbeginn und -ende, des 
Screeningintervalls und der Follow-up Algorithmen zur Abklärung (diagnostisches Work-up). 
Der derzeitige Screening-Standard für die Allgemeinbevölkerung (Koloskopie ab einem Alter 
von 50 Jahren für Männer bzw. ab 55 Jahren für Frauen oder iFOBT ab einem Alter von 50 
Jahren) in Deutschland wurde als Referenzstrategie herangezogen. Kein Screening wurde 
ebenfalls im Modell berücksichtigt. Es wurde keine Screeningstrategie evaluiert, die im Alter 
von 25 Jahren beginnt, da in der Alterskategorie 25 - 29 Jahre die Prävalenz von Adenomen 
und fortgeschrittenen Adenomen in der Zielpopulation basierend auf den FARKOR-
Studiendaten gering war und keine KRK beobachtet wurden. Da in Deutschland die 
Wahlmöglichkeit zwischen einem iFOBT- oder Koloskopie-basierten Screening besteht, 
wurden jeweils nur die einzelnen iFOBT-Strategien bzw. die einzelnen Koloskopie-basierten 
Strategien miteinander verglichen. 

Analytischer Zeithorizont und Zykluslänge 

Internationalen Empfehlungen folgend wurde ein lebenslanger Zeithorizont für die 
entscheidungsanalytische Modellierung und eine Zykluslänge von einem Jahr gewählt (13), 
(14). 

Perspektive und Teilnahme 

In der gesundheitsökonomischen Evaluation wurde die Perspektive der GKV in Deutschland 
unter Berücksichtigung von direkten medizinischen Kosten eingenommen. In den Analysen zu 
Schaden und Nutzen wurde die Perspektive der Zielpopulation eingenommen. Es wurde eine 
regelmäßige und vollständige Teilnahme an der Früherkennungsuntersuchung und den 
Folgebehandlungen angenommen. 

Diskontierung 

Im Rahmen der Kosteneffektivitätsanalyse werden sowohl gesundheitsbezogene als auch 
ökonomische Endpunkte mit 3 % pro Jahr diskontiert. 

Zielparameter (Endpunkte) 

In der gesundheitsökonomischen Evaluation wurden für die untersuchten 
Screeningalternativen die folgenden Endpunkte mit dem Modell berechnet:  

Nutzen und Schaden (Langzeiteffektivität) 

• Lebenszeitrisiko für entdeckte Kolorektalkarzinome (in %) 
• Lebenszeitrisiko für screening-entdeckte fortgeschrittene Adenome (in %) 
• Lebenszeitrisiko an einem Kolorektalkarzinom zu versterben (in %) 
• verbleibende Restlebenserwartung (in Jahren) pro 1.000 Personen 
• verhinderte KRK-Fälle pro 1.000 Personen 
• verhinderte KRK-Todesfälle pro 1.000 Personen 
• gewonnene Restlebenserwartung vs. Kein Screening (in Jahren) pro 1.000 

Personen 
• Gesamtanzahl von Screeninguntersuchungen pro 1.000 Personen 
• Gesamtanzahl von zusätzlichen Koloskopien (vs. Kein Screening) pro 1.000 

Personen  
• Gesamtanzahl von zusätzlichen schwerwiegenden Komplikationen (vs. Kein 

Screening), die im Rahmen der Früherkennung durch Koloskopien auftreten 
können, pro 1.000 Personen 

• Gesamtanzahl zusätzlicher positiver Testergebnisse (vs. Kein Screening) pro 1.000 
Personen 
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• Gesamtanzahl zusätzlicher falsch-positiver Testergebnisse (vs. Kein Screening) pro 
1.000 Personen 

• Number-Needed-To-Screen (NNS), um einen Todesfall zu vermeiden 

Kosten und Kosteneffektivität 

• undiskontierte Gesamtnettokosten pro Person 
• diskontiertes Inkrementelles Kosteneffektivitätsverhältnis (IKEV) in Euro pro 

gewonnenes Lebensjahr (pro Person) 

Daten für die Modellierung 

Für die Modellierung wurden unterschiedliche Daten (epidemiologische, klinische und 
gesundheitsökonomische Daten) aus verschiedenen Evidenzquellen verwendet (z. B. 
Krebsregisterdaten, FARKOR-Studiendaten, Literaturdaten). Diese Daten wurden in separaten 
Datenbanken zusammengestellt. In diesen Datenbanken wurden Parameterwerte 
entsprechend der derzeitigen Evidenzlage zu Früherkennung- und Behandlungsrichtlinien, 
sowie der Krankheitsprogression und –epidemiologie, den Testeigenschaften und den 
Ressourcenverbräuchen zusammengetragen. 

Die Daten für die Krankheitsprogressionswahrscheinlichkeiten (Krankheitsentwicklung ohne 
Screening) wurden aus der Literatur entnommen und in einem Kalibrierungsprozess an 
beobachtete epidemiologische Parameter aus Deutschland aus den Jahren vor 
Screeningeinführung sowie an selektierte epidemiologische Parameter aus der FARKOR-
Studie angepasst, d. h. selektierte Übergangswahrscheinlichkeiten im Modell wurden so 
angepasst, dass selektierte Modellendpunkte (z. B. altersspezifische KRK-Inzidenz) in der 
Strategie ohne Screening den Beobachtungsdaten entsprachen. Hierzu wurden alters- und 
geschlechtsspezifische Beobachtungsdaten zur Prävalenz von Adenomen und 
fortgeschrittenen Adenomen aus der FARKOR Studie sowie Beobachtungsdaten zur 
altersspezifischen Inzidenz in Deutschland und die KRK-Stadienverteilung aus der Literatur 
bzw. von den Krebsregistern in Deutschland (22) herangezogen. Die altersspezifische Inzidenz 
wurde mit einem relativen KRK-Risiko für Individuen mit familiärem KRK-Risiko im Vergleich 
zur Bevölkerung mit durchschnittlichem KRK-Risiko adjustiert (23). Für die 
Hintergrundsterblichkeit wurden die altersspezifische Mortalitätsdaten der Sterbetafel für die 
deutsche Bevölkerung herangezogen (Destatis. Sterbetafel nach Alter und Geschlecht 
2017/2019) (24). Für die Modellierung der tumorspezifischen Mortalität wurden 
stadienspezifische relative KRK-Überlebensraten basierend auf Krebsregisterdaten 
herangezogen (25).  

Die Daten zur Testgüte der Screeningtestverfahren (Koloskopie und iFOBT) wurden aus einer 
aktuellen Modellierungsstudie von Heisser et al. 2020 (26), in der zehn Studien (25), (27), (28), 
(29), (30), (31), (32), (33), (34), (35) darunter auch Studien aus Deutschland, zusammengefasst 
wurden, und aus einer Metaanalyse von Launois et al. 2014 (36) entnommen. 

Die Abfolge und der Prozess der Kontrolluntersuchungen nach entdecktem Adenom bzw. 
fortgeschrittenem Adenom sowie zur Leitlinienkonformen Therapie des KRK, wurden den 
aktuellen S3-Leitlinien (37) in Deutschland und der Literatur entnommen. Daten zu 
Komplikationen, die bei einer Koloskopie (Früherkennungs- oder Kontrolluntersuchung) 
auftreten können, und hiermit assoziierten Krankenhausaufenthalten wurden aus dem 
aktuellen Jahresbericht des Zentralinstituts für die kassenärztliche Versorgung in Deutschland 
zur wissenschaftlichen Begleitung von Früherkennungskoloskopien in Deutschland aus dem 
Jahr 2018 entnommen (38). 

Im Modell wurden direkte medizinische Kosten im niedergelassenen Sektor für das Screening 
(inkl. Leistungserbringung des Arztes, Testkosten, Kosten für die Koloskopie, Abklärung, 
Abtragungen etc.) und für die Abklärung und Nachbehandlung sowie direkte medizinische 
Kosten im stationären Sektor für die Behandlung von KRK und schweren Komplikationen durch 



Akronym: FARKOR 
Förderkennzeichen: 01NVF17026 
 

Ergebnisbericht 25    

die Koloskopie herangezogen. Die Vergütung der Leistungserbringung im niedergelassenen 
Sektor basierte auf den Vergütungen, die im Rahmen des FARKOR-Pilotprojekts für die 
Leistungen angesetzt wurden. Kosten für die stationären Behandlungen wurden basierend auf 
den Diagnosis-Related-Groups berechnet. Diese Kostendaten stammen aus der Literatur (39), 
(40), (41) und wurden mit dem Gross Domestic Product Deflator Index auf das Jahr 2020 
adjustiert (42). Alle Kosten wurden für das Jahr 2020 erhoben. 

Analysen 

Wie in vollständigen gesundheitsökonomischen Analysen üblich wurden die zusätzlichen 
Gesamtkosten der untersuchten medizinischen Strategien zu ihrem zusätzlichen 
gesundheitlichen Nutzen ins Verhältnis gesetzt, um das IKEV einer jeden Maßnahme im 
Vergleich zur nächstgünstigeren und weniger effektiven Maßnahme zu bewerten. Als 
Kriterium für die Kosteneffektivität wurde wie international üblich ein externer 
indikationsübergreifender Schwellenwert für die Zahlungsbereitschaft herangezogen. Hier 
wurde der Ansatz der World Health Organisation (WHO) gewählt, der die Maßnahmen mit 
einem IKEV von weniger als dem Dreifachen des jährlichen nationalen Bruttoinlandsprodukts 
(BIP) pro Kopf als kosteneffektiv betrachtet (43). In Deutschland betrug das BIP im Jahr 2020 
40.494,- € pro Einwohner (44) und somit sind Maßnahmen mit einem IKEV unterhalb des 
Schwellenwerts von 121.482,- € pro gewonnene Nutzeneinheit (in der vorliegenden Studie 
pro GLJ als kosteneffektiv zu betrachten. Zusätzlich wurde der Ansatz des Instituts für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) in Deutschland wo möglich 
berücksichtigt. Das IQWiG benutzt ein eigenes Effizienzgrenzen-Konzept für die Kosten-
Nutzen-Bewertungen medikamentöser Interventionen (45), in dem die Angemessenheit der 
Kosten einer neuen Intervention sich aus der Effizienzgrenze der etablierten Interventionen 
ableitet. Neue Interventionen, die hinsichtlich ihres Nutzens und der Kosten auf oder oberhalb 
der extrapolierten Effizienzgrenze der etablierten Interventionen liegen, werden als 
kosteneffektiv angesehen. 

Neben den Basisfallanalysen mit den durchschnittlichen Parameterwerten wurden 
sogenannte Sensitivitätsanalysen durchgeführt, um systematisch die Unsicherheit bzw. 
Robustheit der Ergebnisse zu untersuchen. Zur Analyse der Unsicherheiten wurden Einweg- 
und Mehrweg-Sensitivitätsanalysen durchgeführt. Hierzu wurden die Testgütekriterien der 
Screeningtestverfahren, die Kosten der Risikobewertung, der Screeningverfahren, der 
Polypenabtragung sowie die stationären Behandlungskosten für Komplikationen, als auch die 
Screening-Adhärenz und die Diskontierungsrate variiert. 
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6. Projektergebnisse  

6.1 Statistisch-epidemiologische Evaluation 

6.1.1 Prozessevaluation 

Es wurden insgesamt 15.368 Ärzte und Ärztinnen initial via Serviceschreiben angesprochen 
und 554 als teilnehmende Ärzte registriert. Hierbei handelte es sich auch um Laborärzte und 
Pathologen ohne persönlichen Kontakt zu den Projektteilnehmern. Bis zum Ende der 
Rekrutierung haben insgesamt 324 Ärzte einfache Familienanamnesen erhoben und so 
Teilnehmer rekrutiert (siehe Kapitel 4.1.3 EvaB I). Es wurden jeweils von 84 bzw. 70 Ärzten 
immunologische Tests auf okkultes Blut im Stuhl (iFOBT) an Patienten ausgegeben und 
Koloskopien durchgeführt. 

Bis zum Ende der Rekrutierungsphase waren insgesamt 26.271 Personen in der FARKOR-
Datenbank (teilweise auch mit Altersangabe außerhalb des Wertebereichs der Zielgruppe) 
dokumentiert. Insgesamt wurden an 25.848 Personen mit gültiger und vollständiger 
Altersangabe die EFA durchgeführt. Diese bestanden aus einer Reihe von fünf Fragen zum 
Auftreten von KRK bei erst- und höhergradig Verwandten der Studienperson. Ein 
Studienteilnehmer hatte eine pEFA, falls eines der folgenden fünf Kriterien erfüllt wurde 
(siehe Kapitel 4.1.10 EvaB I): 

• EFA-1: Mindestens ein Verwandter ersten Grades mit KRK; 
• EFA-2: Mindestens ein Verwandter zweiten Grades mit KRK; 
• EFA-3: Mindestens ein Verwandter ersten oder zweiten Grades mit KRK, der jünger als 

60 Jahre ist; 
• EFA-4: Mindestens zwei Verwandte mit KRK; 
• EFA-5: Mindestens ein Verwandter mit mindestens zwei metachronen KRKs. 

Nach Angaben der Studienteilnehmer erfolgte die Rekrutierung zu 91 % (n = 23.531) 
ausschließlich über die Ansprache durch den Arzt. Neben den Ärzten wurde als zweiter 
Rekrutierungspfad in die Studie die Ansprache von Familienmitgliedern über Indexpatienten 
(Personen mit einem kürzlich diagnostizierten Karzinom) geplant, die gezielt von den 
Krankenkassen angeschrieben wurden. Die Ansprache durch Indexpatienten wurde in 
mehreren Studien als eine effektive Strategie zur Verbesserung der Adenomdetektion beim 
KRK-Screening beschrieben. Es gaben allerdings nur 65 Studienteilnehmer (0,25 %) an, durch 
den Indexpatienten zur Teilnahme motiviert worden zu sein (siehe Kapitel 4.1.1 EvaB I). Bei 
den durchgeführten EFA ist zu erkennen, dass vereinzelte Anamnesen für Personen mit 
Wohnsitz außerhalb von Bayern durchgeführt wurden. Innerhalb Bayerns schwankt die Anzahl 
zwischen den Gebieten sehr stark. Es ist vor allem eine Konzentration auf Metropolregionen 
erkennbar (siehe Kapitel 4.1.2 EvaB I).  

Bei insgesamt 5.769 der 25.848 Studienteilnehmern wurde eine pEFA (22,32 %) dokumentiert. 
Das Projekt hatte einen Algorithmus für die Studienteilnehmer vorgegeben, sodass 
Teilnehmer mit pEFA im Anschluss ein Beratungsgespräch (SDM) (siehe Kapitel 4) durchführen 
sollten. Insgesamt wurden 4.030 SDM durchgeführt (siehe Abbildung 4). Bei einigen 
Teilnehmern wurde der Algorithmus nicht eingehalten, sodass 204 bzw. 181 Teilnehmer mit 
pEFA direkt einen iFOBT bzw. eine Koloskopie erhalten hatten.  
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Abbildung 4: Teilnehmerpfade innerhalb des FARKOR-Programms 

Von allen FARKOR-Teilnehmern berichteten 2.552 (9,87 %) in der EFA von Verwandten mit 
einer KRK-Diagnose vor dem Alter von 60 Jahren.  

Wie in Tabelle 5 dargestellt, waren von den 25.848 durchgeführten EFA 18.055 Frauen 
(69,85 %) und 7.792 Männer (30,15 %) (siehe Kapitel 4.1.7 EvaB I). Eingeschlossen wurden 
Studienteilnehmer im Alter zwischen 25 und unter 50 Jahren. Das Alter der Studienteilnehmer 
war gleichmäßig in diesem Spektrum verteilt, was nicht ganz dem Altersaufbau der 
bayerischen Bevölkerung entspricht (siehe Abbildung 4). So waren insbesondere jüngere 
Männer unterrepräsentiert. Die Altersverteilung zeigt ebenfalls, dass es erwartungsgemäß mit 
steigendem Alter auch zu einer erhöhten Anzahl an pEFA kommt. Eine durchgeführte 
Regressionsanalyse zeigt, dass das Geschlecht als Einflussgröße statistisch nicht signifikant ist, 
jedoch der Effekt des Alters (als Interaktion mit dem Geschlecht). Daraus lässt sich ableiten, 
dass mit steigendem Alter eine erhöhte Chance besteht, als Risikopatient in die 
Interventionsgruppe aufgenommen zu werden (siehe Kapitel 4.1.8 EvaB I). 
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Altersgruppe  M [%]  W [%]  Gesamt [%] 

25-29 1280 [16,43] 3475 [19,25] 4756 [18,4] 

30-34 1560 [20,02] 3514 [19,46] 5074 [19,63] 

35-39 1706 [21,89] 3762 [20,84] 5468 [21,15] 

40-44 1630 [20,92] 3699 [20,49] 5329 [20,62] 

45-50 1616 [20,74] 3605 [19,97] 5221 [20,2] 
Tabelle 5: Geschlechtsspezifische Verteilungen der Altersgruppen (M-Männer; W-Frauen) 

 
Abbildung 5: Vergleich der Alters- und Geschlechtsverteilungen von teilnahmeberechtigten GKV-Versicherten und 

Teilnehmern mit EFA 

Innerhalb des SDM konnten die Projektteilnehmer sich als Screeningmaßnahme zwischen 
einem iFOBT und einer Koloskopie entscheiden. Als Ergebnis dieser Gespräche haben sich 
1.789 (44,39 %) Teilnehmer für eine Koloskopie entschieden, 1.614 (40,05 %) gaben den iFOBT 
als präferierte Screeningmaßnahme an und jeweils 528 (13,1 %) und 98 (2,43 %) gaben an, 
dass sie abwarten wollen oder eine Screeningmaßnahme ablehnen. Dabei ist zu erkennen, 
dass sich jüngere Frauen tendenziell eher für einen iFOBT und gegen eine Koloskopie als 
primäre Screeningmaßnahme entschieden haben. Dieser Anteil nimmt jedoch mit 
zunehmendem Alter ab. Des Weiteren ist festzustellen, dass sich Männer tendenziell eher für 
eine Koloskopie entschieden haben. Bei beiden Geschlechtern ist außerdem festzustellen, 
dass mit zunehmendem Alter die Bereitschaft für eine Screeningmaßnahme leicht zunimmt 
(siehe Kapitel 4.1.9 EvaB I).  

Im Rahmen der VFA wurden Familienstammbäume erhoben, mit denen sich die Konsistenz zu 
den entsprechenden Kriterien zum familiären KRK-Risiko abgleichen lässt. Insgesamt wurden 
bei 3.232 (56,2 %) Teilnehmern VFA dokumentiert (siehe Abbildung 4). Von den 5.769 
Studienteilnehmern mit einer pEFA (22,32 %) tauchen bei den Studienteilnehmern der 
vertieften Familienanamnese genau 3.162 (54,81 %) wieder auf. Andererseits haben 70 
Personen mit Angaben zur vertieften Familienanamnese keine Angaben zur einfachen 
Familienanamnese. Bei 136 (4,21 %) Studienteilnehmern lagen EFA- und VFA-Erhebung mehr 
als einen Monat auseinander. Laut Dokumentationsbögen kam es in 18 (0,56 %) Fällen zu 
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einer VFA, bevor eine EFA durchgeführt wurde. Die absolute und prozentuale Aufteilung der 
VFA-Population in die Altersgruppen ist im Kapitel 4.1.10 EvaB I geschlechtsspezifisch näher 
dargestellt. Aufbauend auf den Ergebnissen der VFA erfolgten Empfehlungen zu weiteren 
Maßnahmen. Bei 3.015 Personen (93,29 %) wurden keine Empfehlungen dokumentiert, bei 
162 Personen (5,01 %) wurden ein iFOBT oder eine Koloskopie als weitere Maßnahme 
empfohlen, bei 55 Personen (1,7 %) wurden keine Empfehlungen für iFOBT oder Koloskopie 
ausgesprochen. Bei 2.504 Studienteilnehmern liegen die Stammbäume vor, mit denen 
Angaben zur Erfüllung relevanter Kriterien in EFA und VFA geprüft wurden. Die Konsistenz bei 
den Angaben lag zwischen 63,02 % und 92,52 %. Details sind in den Tabellen 29 (EFA) und 30 
(VFA) des Evaluationsberichtes (I) zu finden (siehe Kapitel 4.1.10 EvaB I).  

Im Projekt wurden bei 1.188 (20,59 %) der Studienteilnehmer mit pEFA ein iFOBT 
dokumentiert und bei 1.595 (27,65 %) eine Koloskopie (siehe Abbildung 4). Der Anteil von 
Frauen beim iFOBT war 77,19 % (n = 917), der bei der Koloskopie 56,99 % (n = 909). Das 
mittlere Alter beim iFOBT betrug 38 Jahre (Standardabweichung 6,92) und 40 Jahre bei der 
Koloskopie (Standardabweichung 6,56) (siehe Kapitel 4.1.9 EvaB I).  

Insgesamt gaben 3.626 Studienteilnehmer (14,03 %) an, innerhalb der vergangenen fünf Jahre 
vor der Programmteilnahme eine Koloskopie erhalten zu haben. 2.639 Studienteilnehmer 
(10,21 %) hatten einen iFOBT im Jahr vor der Programmteilnahme durchführen lassen oder 
berichteten von Blut im Stuhl. Wird die Risikowahrnehmung betrachtet, so zeigen die 
erhobenen Daten, dass von den Studienteilnehmern mit pEFA 3.183 (55,2 %) Teilnehmern 
bekannt war, ein erhöhtes Risiko zu haben, an Darmkrebs zu erkranken 
(siehe Kapitel 4.1.10 EvaB I).  

Bezüglich der Qualität der im Rahmen des Programms erhobenen Daten liegen für 102 
Teilnehmer Informationen zu einer durchgeführten Koloskopie vor, obwohl Informationen zur 
EFA entweder vollständig fehlen oder diese Teilnehmer in der EFA keine Angaben dazu 
gemacht haben, ob sie eine familiäre Belastung aufweisen. Weiterhin kam es im Rahmen der 
positiven iFOBTs lediglich in sieben Fällen zu darauffolgenden Abklärungskoloskopien. 
Insgesamt wurde allerdings in elf Fällen ein iFOBT und eine Koloskopie durchgeführt. Dies 
bedeutet, dass es in vier Fällen zu einer Koloskopie kam, trotz negativem iFOBT. Von den 
insgesamt 1.595 durchgeführten Koloskopien wurde in 21 Fällen angegeben, dass es sich um 
Abklärungskoloskopien aufgrund eines positiven iFOBTs handelt. Der Unterschied für die 
zwischen den im Rahmen von FARKOR dokumentierten und angegebenen 
Abklärungskoloskopien lässt sich unter Umständen dadurch erklären, dass ein Teil der 
Abklärungskoloskopien aufgrund eines iFOBTs außerhalb des FARKOR-Programms 
durchgeführt wurde. Darüber hinaus wurden bei drei der gefundenen Karzinome die 
Betroffenen als Indexpatienten dokumentiert. In diesen Fällen lag das Datum des SDM für 
Indexpatienten jedoch nach dem Datum des pathologischen Befundes. Es lässt sich festhalten, 
dass nicht alle FARKOR-Teilnehmer den vorgesehenen vollen Pfad des Projekts durchlaufen 
haben (siehe Kapitel 4.1.11 EvaB I).  

6.1.2  Effektevaluation 

Im Rahmen von FARKOR wurden bei insgesamt 166 Teilnehmern Polypen, bei 287 
Teilnehmern Adenome und bei 76 Teilnehmern fortgeschrittene Adenome gefunden. Eine 
detaillierte Übersicht über das Auftreten in den verschiedenen Altersgruppen, aufgeschlüsselt 
nach Geschlecht, sind dem Kapitel 4.2.1 EvaB I zu entnehmen. Es wurden insgesamt vier KRK 
gefunden. Das mittlere Alter betrug 45,75 Jahre. Hierbei waren zwei der Patienten männlich 
und zwei weiblich.  

Im Jahresbericht 2018 des Zentralinstituts für die Kassenärztliche Versorgung in Deutschland 
werden Detektionsraten für Personen in der Altersgruppe 55 – 59 Jahre angegeben. Die durch 
FARKOR erhaltenen Ergebnisse wurden mit diesen Raten mittels Intention-to-treat und Per-
Protocol-Analyse verglichen. Eine detaillierte Übersicht der Detektionsraten sind den Kapiteln 
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4.2.2 und 4.2.3 EvaB I zu entnehmen. Die dort abgebildeten Detektionsraten wurden anhand 
folgender Risikogruppen ermittelt:  

• Personen mit einem Alter zwischen 25 und 40 Jahren 
• Personen mit einem Alter zwischen 41 und 50 Jahren 
• Männer 
• Frauen 
• C1: Erstgradige Verwandte mit KRK 
• C2: Zweitgradige Verwandte mit KRK 
• C3: Junge Verwandte (<60 Jahre) mit KRK 
• C4: Fortgeschrittene Situation: EFA-4 oder EFA-5 (VFA-2 oder VFA-3) 

Beide Analysen ergaben ein ähnliches Bild. Es werden weniger Polypen gefunden als in der 
Vergleichsliteratur. Bei den Raten für gefundene Adenome wurde für Frauen eine leicht 
höhere, für Männer eine leicht niedrigere Rate berechnet. Für die Gruppe der 41 - 50 Jahre 
alten Teilnehmer konnte eine höhere Rate berechnet werden. Dies gilt ebenfalls für die 
Risikogruppen C1 und C3. Die Raten für Karzinome wurden ebenfalls etwas kleiner geschätzt. 
In der Per-Protocol-Analyse wurden für fortgeschrittene Adenome leicht höhere Werte 
berechnet als in der Intention-to-treat-Analyse. Jedoch sind hier die Raten etwas kleiner als in 
der Vergleichsgruppe (siehe Kapitel 4.2.2 EvaB I). 

Von den im Rahmen von FARKOR durchgeführten iFOBTs waren 81 (6,82 %) positiv und 1.095 
(92,17 %) negativ (siehe Kapitel 4.2.4 EvaB I). Mittels zwei verschiedener logistischer 
Regressionsmodelle sollte darüber hinaus mehr Aufschluss über das Ergebnis der 
dokumentierten iFOBTs ergeben. Beide Modelle zeigten ein ähnliches Ergebnis: Laut diesen 
hatten Frauen innerhalb des FARKOR-Projekts eine leicht niedrigere Chance, einen positiven 
iFOBT zu bekommen. Des Weiteren scheint es einen sehr leichten Effekt für das Alter zu 
geben. Jedoch sind diese Ergebnisse nicht aussagekräftig, da sie nicht signifikant sind. Im 
Rahmen der positiven iFOBTs kam es lediglich in 7 Fällen zu Abklärungskoloskopien. In 
Kombination mit den Informationen aus den Koloskopien lassen sich hieraus die Anzahl an 
richtig- und falsch-positiven iFOBTs berechnen. Demnach wurden lediglich in 3 der 7 
Koloskopien Polypen gefunden. Daraus folgt, dass es insgesamt zu 4 falsch-positiven iFOBTs 
kam. 

Bezüglich der durchgeführten Koloskopien wurde in 632 (39,6 %) Fällen ein oder mehrere 
gefundene Polypen dokumentiert. In insgesamt 433 (27,15 %) der 632 Fälle wurde eine 
Polypektomie durchgeführt. Demnach wurde in 199 (31 %) Fällen keine Polypektomie 
durchgeführt, obwohl Polypen vorhanden waren. In 415 der 433 Polypektomien konnten alle 
Polypen entfernt werden. In 11 konnte nur ein Teil entfernt werden. In 7 Fällen wurde kein 
Polyp entfernt (siehe Kapitel 4.2.6 EvaB I). 

Bei insgesamt 464 Fällen sind histologische Daten vorhanden. Insgesamt wurden 166 Polypen 
analysiert. Hiervon handelte es sich in 140 Fällen um hyperplastische Polypen und in 26 um 
sonstige, gutartige Polypen. Insgesamt wurden 287 Adenome festgestellt. In 89 handelte es 
sich um serratierte Adenome, in 173 um tubuläre und in 26 um tubulovillöse Adenome. In 166 
Fällen war das Material nicht verwertbar (siehe Kapitel 4.2.7 EvaB I). 

6.1.3 Analyse zu im Rahmen des Projekts aufgetretenen Komplikationen 

Eines der Ziele von FARKOR ist die Beschreibung möglicher negativer Effekte, die durch die 
Diagnostik entstehen können. Im Rahmen der durchgeführten Koloskopien ist es lediglich in 4 
(0,25 %) der Fällen zu einer Komplikation gekommen. Hierbei handelte es sich in 3 Fällen um 
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Blutungen. In einem Fall wurde "Andere" dokumentiert5. In allen Fällen konnten die 
Komplikationen konservativ behandelt werden. Operative Behandlungen waren somit nicht 
notwendig (siehe Kapitel 4.3 EvaB I). 

6.1.4 Vergleich der FARKOR-Teilnehmer mit der Population der teilnahmeberechtigten 
Versicherten 

Insgesamt waren von den beteiligten Krankenkassen aggregierte Stammdaten zu 3.709.368 
Versicherten der teilnahmeberechtigten Altersgruppe übermittelt worden. Hiervon waren 
1.821.679 (49,11 %) weiblich, 1.887.679 männlich (50,89 %) und zehn divers (0,00 %). Somit 
beträgt der Anteil der Teilnehmer mit einfacher Familienanamnese 0,70 % der 
teilnahmeberechtigten Versicherten (0,99 % der Frauen und 0,41 % der Männer). Augenfällig 
ist das deutliche Überwiegen der weiblichen Teilnehmerinnen in jedem Alter. Bei Männern 
zeichnet sich zudem eine Tendenz zu einer stärkeren Teilnahme mit steigendem Alter ab 
(siehe Kapitel 5.1 EvaB I). 

Die individualisierten Stammdaten der Krankenkassen enthielten lediglich 15.260 Versicherte 
mit Versicherungsnummern von FARKOR-Teilnehmern. Bezogen auf die Gesamtzahl von 
26.271 Personen, die in der FARKOR-Datenbank (teilweise auch mit Altersangabe außerhalb 
des Wertebereichs der Zielgruppe) dokumentiert worden waren, fanden sich also 58,09% in 
den Kassendaten wieder. Mögliche Ursachen der lückenhaften Daten sind dem Kapitel 5.2 des 
EvaB I zu entnehmen.  

6.2 Gesundheitsökonomische Evaluation 

6.2.1 Ergebnisse der Kalibrierung 

In Abbildung 2 des Kapitels 3.1 des Evaluationsberichts Teil II (EvaB II) sind die Ergebnisse der 
Modell-Kalibrierung für die Prävalenz von nichtfortgeschrittenen Adenomen und 
fortgeschrittenen Adenomen in der Zielpopulation aufgeführt. Dargestellt werden die vom 
Modell modellierten altersspezifischen Prävalenzen im Vergleich zu den beobachteten 
altersspezifischen Prävalenzen in der Population der FARKOR-Pilotstudie. Zusätzlich sind die 
beobachteten Fälle der Altersgruppe 50-79 Jahre aus dem Evaluationsbericht zum 
Darmkrebsfrüherkennungsprogramm (38) dargestellt. 

In Abbildung 3 des Kapitels 3.1 EvaB II sind die Ergebnisse der Modell-Kalibrierung für die 
Inzidenz des Kolorektalkarzinoms in der Strategie „Kein Screening“ im Vergleich zur 
altersspezifischen beobachteten Inzidenz vor Einführung des 
Darmkrebsfrüherkennungsprogramms (Daten aus dem Jahr 2001) in Deutschland (22) 
dargestellt. Es ergab sich eine gute Übereinstimmung zwischen den modellierten und den 
tatsächlich beobachteten Daten. 

In Abbildung 4 des Kapitels 3.1. EvaB II sind die Ergebnisse der Modell-Kalibrierung für die 
Stadienverteilung der initial diagnostizierten Kolorektalkarzinome in der Strategie „Kein 
Screening“ im Vergleich zur beobachteten Stadienverteilung vor Einführung des 
Darmkrebsfrüherkennungsprogramms (Daten aus dem Jahr 2001) in Deutschland dargestellt. 
Es ergab sich eine gute Übereinstimmung zwischen den modellierten und den tatsächlich 
beobachteten Daten. 

6.2.2 Ergebnisse der Validierung 

In einer externen Validierung wurden die vom Modell prädizierten Werte für das 
Lebenszeitrisiko an KRK zu erkranken und zu versterben als auch das mittlere Erkrankungsalter 
und das mittlere Sterbealter sowie die Stadienverteilung der entdeckten Karzinome in den 

                                                      
5 Mögliche Kategorien für Komplikationen waren: "Kardiopulmonal", "Blutung", "Perforation", "Andere" 
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Referenzstrategien iFOBT alle 2 Jahre ab Alter 55 - 65 Jahre (jährlich im Alter 50 - 54 Jahre) 
und Koloskopie alle 10 Jahre im Alter von 55 - 65 Jahren den beobachteten Daten in 
Deutschland nach Einführung der Darmkrebsfrüherkennung (Daten aus dem Jahr 2014 - 2016) 
gegenübergestellt (47). Für die Teilnahmeraten wurden die berichteten durchschnittlichen 
Teilnahmeraten (26,5 % für Koloskopie und 14,5 % für iFOBT) aus dem Evaluationsbericht für 
das Darmkrebsfrüherkennungsprogramm aus den Jahren 2009 bis 2018 (48) entnommen 
(siehe Kapitel 3.2 EvaB II). 

6.2.3 Ergebnisse der Basisfallanalysen 

Basierend auf den Ergebnissen der gesundheitsökonomischen Evaluation unter Einbezug der 
FARKOR-Studiendaten ist eine KRK-Früherkennungsmaßnahme bei Personen mit familiärem 
KRK-Risiko (nachgewiesen durch eine pEFA) mittels regelmäßiger Koloskopie im Abstand von 
zehn Jahren oder alternativ mit einem zweijährlichen iFOBT im Alter zwischen 30 und 70 Jahre 
als langfristig effektiv und kosteneffektiv im deutschen Gesundheitssystem zu bewerten. 

In den Basisfallanalysen zeigt sich, dass sich bei Personen mit vollständiger 
Screeningteilnahme und Compliance bei Abklärung von positiven Befunden eine Reduktion 
des Lebenszeitrisikos für KRK mit dem aktuellen Koloskopie-Screening im Vergleich zu keinem 
Screening von 7,3 % im Durchschnitt auf 1,1 - 1,7 % einstellt. Ein früheres Koloskopie-
Screening vor dem 50igsten Lebensjahr kann das Lebenszeitrisiko je nach Alter bei Beginn 
weiter absenken auf 0,4 - 1,0 %. Mit dem aktuellen iFOBT-Screening ab einem Alter von 50 
Jahren wird das Lebenszeitrisiko für KRK auf 1,7 - 2,1 % reduziert, während ein früheres iFOBT-
Screening vor dem 50sten Lebensjahr das Lebenszeitrisiko für KRK je nach Alter bei 
Screeningbeginn weiter reduziert auf 1,0 - 2,1 %. Dieses Bild ergibt sich auch für das 
Lebenszeitrisiko an KRK zu versterben sowohl für das Screening mit einer Koloskopie 
(0,2 - 0,5 % je nach Alter bei Beginn des Screenings vor dem 50sten Lebensjahr vs. 0,6 - 0,9 % 
im aktuellen Koloskopie-Screening) als auch mit iFOBT (0,4 - 0,9 % je nach Alter bei Beginn des 
Screenings vor dem 50sten Lebensjahr vs. 0,7 - 0,9 % bei iFOBT-Screening ab einem Alter von 
50 Jahren). Insgesamt kann das Koloskopie-Screening das KRK-Risiko stärker reduzieren als ein 
Screening mit iFOBT, obgleich das Screeningintervall fünf- bis zehnfach länger war. Die Daten 
zu den Lebenszeitrisiken für diagnostizierte fortgeschrittene Adenome, KRK und Todesfälle 
durch KRK, die für die verschiedenen evaluierten Screeningstrategien zu erwarten sind, sind 
in Tabelle 8 des Kapitels 3.3.1.1 des EvaB II einzusehen. 

Die langfristige Effektivität gemessen an vermiedenen Todesfällen durch KRK und 
gewonnener Restlebenserwartung nimmt mit der Intensität und Dauer des regelmäßigen 
Screenings zu, d. h. je früher mit dem Screening begonnen wird, je später das Screening 
beendet wird und je kürzer die Screeningintervalle (beim iFOBT) gewählt wurden, desto höher 
ist der Nutzen bzgl. verhinderter KRK-bezogener Todesfälle bzw. der Restlebenserwartung.  

Die niedrigste Restlebenserwartung wird im iFOBT-Screening mit der Referenzstrategie 
„jährlicher iFOBT im Alter von 50 bis 54 Jahren und zweijährlicher iFOBT im Alter von 55 bis 65 
Jahren“ erzielt. Die höchste Restlebenserwartung erzielt ein iFOBT-Screening im Alter von 30 
bis 75 Jahren mit einem jährlichen Screeningintervall im jüngeren Alter unter 55 Jahren und 
einem zweijährlichen Intervall ab 55 Jahren. Im Vergleich zur jeweiligen aktuellen 
Referenzstrategie können im Durchschnitt 131 Lebensjahre (47.900 Lebenstage) pro 1.000 
Personen durch eine Umstellung auf diese Screeningstrategie gewonnen werden. Im 
Koloskopie-Screening wird die niedrigste Restlebenserwartung mit der Referenzstrategie 
einer zehnjährlichen Koloskopie im Alter von 55 bis 65 Jahren und die höchste 
Restlebenserwartung mit einer Koloskopie alle zehn Jahre ab einem Alter von 30 Jahren bis zu 
einem Alter von 70 Jahren erzielt. Im Vergleich zur aktuellen Referenzstrategie ist ein 
Zugewinn von durchschnittlich 135 Lebensjahren (48.300 Lebenstage) pro 1.000 Personen 
durch eine Umstellung auf diese Screeningstrategie zu erzielen. Die Daten zur 
durchschnittlichen Restlebenserwartung für eine Kohorte von 25-jährigen Frauen und 
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Männern in Deutschland, die für die verschiedenen evaluierten Screeningstrategien zu 
erwarten sind, sind in Tabelle 9 des Kapitels 3.3.1.2 EvaB II einzusehen. 

Ein potenzieller Schaden z. B. gemessen an zusätzlichen Koloskopien (als Proxy für den 
psychologischen Schaden) oder schweren Komplikationen durch die Koloskopie nahm mit der 
Intensität und Dauer des regelmäßigen Screenings zu, d. h. je früher mit dem Screening 
begonnen wird, je später das Screening beendet wird und je kürzer die Screeningintervalle 
(beim iFOBT) gewählt wurden, desto höher ist der potenzielle Schaden. 

Die zu erwartende Gesamtanzahl an Screeninguntersuchungen ist beim zehnjährlichen 
Koloskopie-Screening deutlich (Faktor 3,8 - 4,4) geringer als beim zweijährlichen iFOBT-
Screening. Die durchschnittliche Gesamtanzahl positiver Testbefunde lag je nach Strategie bei 
240-370 pro 1.000 Personen bei den untersuchten Koloskopie-Screeningstrategien und bei 
740-1.930 Befunde pro 1.000 Personen jeweils über deren Lebenszeit. Die durchschnittliche 
falsch-positive Testbefundrate im iFOBT-Screening liegt je nach Strategie bei 430 - 1.500 
Befunde pro 1.000 Personen über deren Lebenszeit. Die Anzahl von zusätzlichen Koloskopien 
im Vergleich zu keinem Screening und die Anzahl damit assoziierten schweren Komplikationen 
ist beim zehnjährlichen Koloskopie-Screening ca. vier Mal höher als im zweijährlichen iFOBT-
Screening. Um einen KRK-bedingten Todesfall zu verhindern (NNS), müssen im Koloskopie-
Screening bei Beginn vor dem 50igsten Lebensjahr 28 bis 31 Personen und bei Beginn ab 
einem Alter von 50 oder 55 Jahren 32 oder 35 Personen gescreent werden. Diese NNS ist im 
iFOBT-Screening 33 oder 36 bei einem Alter zu Beginn des Screenings mit 50 Jahren. Bei einem 
Screeningbeginn vor dem 50igsten Lebensjahr liegt die NNS je nach Strategie bei 30 bis 35 
Personen pro verhinderten KRK-Todesfall. Die durchschnittlichen medizinischen 
Ereignishäufigkeiten für selektierte Nutzen- und Schadensparameter, die für die 
verschiedenen evaluierten Screeningstrategien zu erwarten sind, können in Tabelle 10 des 
Kapitels 3.3.1.3.1 EvaB II im Detail eingesehen werden. 

Stellt man den Nutzen der Früherkennungsmaßnahmen dem potenziellen Schaden 
gegenüber, waren beim iFOBT-Screening vier der untersuchten Screeningstrategien den 
anderen untersuchten Strategien hinsichtlich ihrer Balance zwischen Nutzen und Schaden 
überlegen (siehe Kapitel 3.3.1.3.2 EvaB II). Dieses waren ein Screening mit einem iFOBT alle 
zwei Jahre im Alter von 1) 45 - 65 Jahren, 2) 35 - 65 Jahren oder 3) 30 - 70 Jahren oder 4) ein 
jährlicher iFOBT im Alter 30 - 54 Jahren und alle zwei Jahre im Alter 55 - 75 Jahren. Beim 
Koloskopie-basierten Screening waren die folgenden Screeningstrategien den anderen 
untersuchten Strategien hinsichtlich Balance zwischen Nutzen und Schaden überlegen: 
Koloskopie im Abstand von zehn Jahren im Alter 1) 55 - 65 Jahre, 2) 45 - 65 Jahre, 3) 35 - 65 
Jahre und 4) 30 - 70 Jahre. Dabei erzielten die Strategien mit einem Beginn der 
Früherkennungsmaßnahme ab Alter 30 und dem Ende mit Alter 70 einen höheren Nutzen bei 
gleichzeitig höherem potenziellem Schaden. Beim iFOBT-Screening erzielte ein jährliches 
Screeningintervall im Alter 30 - 54 Jahre nur noch geringfügigen Zusatznutzen bei deutlich 
höherem potenziellem Schaden im Vergleich zum zweijährlichen Screening. 

Für den potenziellen Schaden wurden unterschiedliche Endpunkte ausgewählt und dem 
Nutzen (in GLJ pro 1.000 Personen) gegenübergestellt: 1) zusätzliche schwere Komplikationen 
(die mit einem Krankenhausaufenthalt verbunden sind) pro 1.000 Personen, 2) die 
Gesamtanzahl an Screeningtests pro 1.000 Personen, 3) die Gesamtanzahl an positiven 
Testbefunden (einschließlich falsch-positiver Befunde) pro 1.000 Personen, sowie 4) die 
Anzahl zusätzlicher Koloskopien pro 1.000 Personen. Die jeweiligen Schaden-Nutzen 
Verhältnisse für die evaluierten Screeningstrategien werden in Effizienzgrenzen-Diagrammen 
im Kapitel 3.3.1.3.2 EvaB II detailliert und transparent dargestellt (Abbildungen 5 bis 12). 

Am Beispiel der Schaden-Nutzen-Verhältnisse gemessen an zusätzlichen Koloskopien pro GLJ 
sollen exemplarisch die Ergebnisse insgesamt dargestellt werden. Ein zweijährliches iFOBT-
Screening im Alter 45 - 65 Jahre hat im Vergleich zu keinem Screening ein inkrementelles 
Schaden-Nutzenverhältnis (ISNV) von 1,3 zusätzlichen Koloskopien pro GLJ. Bei einem 
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zweijährlichen iFOBT Screening mit einem Screeningbeginn mit 35 Jahren anstelle von 45 
Jahren muss mit 3,5 zusätzlichen Koloskopien pro GLJ gerechnet werden. Wird das 
Screeningalter auf 30 bis 70 Jahre erweitert müssen 6,0 zusätzliche Koloskopien pro GLJ in 
Kauf genommen werden. Bei einem jährlichen Screening im Alter zwischen 30 und 54 Jahren 
mit einem anschließenden zweijährlichen Screening im Alter zwischen 55 und 75 Jahren muss 
mit 33,8 zusätzlichen Koloskopien pro GLJ gerechnet werden. Das Screening mit einer 
Koloskopie im Alter von 55 bis 65 Jahren würde zusätzliche 3,7 Koloskopien pro GLJ im 
Vergleich zu keinem Screening bedingen. Ein früherer Beginn des Screenings im Alter von 45 
Jahren würde zusätzliche 9,9 Koloskopien pro GLJ bedingen. Bei einem noch früheren Beginn 
im Alter von 35 Jahren ist mit zusätzlichen 14,6 Koloskopien pro GLJ zu rechnen. Wird das 
Screeningalter auf 30 bis 70 Jahre erweitert, müssen knapp 29 zusätzliche Koloskopien pro GLJ 
in Kauf genommen werden. 

In der gesundheitsökonomischen Analyse wurden die undiskontierten Gesamtnettokosten 
jeder evaluierten Screeningstrategie mit dem iFOBT und mit der Koloskopie separat berechnet 
und berichtet. Unter allen iFOBT-basierten Screeningstrategien waren die Referenzstrategien 
mit iFOBT-Screening im Alter 50-65 Jahre (durchschnittlich 2.000 € pro Person) oder 50-75 
Jahre (durchschnittlich 1.840 € pro Person) jeweils jährlich zwischen 50 und 54 Jahren und 
danach zweijährlich sowie die Strategie zweijährliches iFOBT-Screening im Alter von 45 bis 65 
Jahren (durchschnittlich 1.970 € pro Person) die teuersten Screeningstrategien. Die 
niedrigsten Gesamtnettokosten erzielt das zweijährliche iFOBT-Screening im Alter von 35 bis 
75 Jahren (durchschnittlich 1.560 € pro Person), gefolgt von einem zweijährlichen iFOBT-
Screening im Alter von 30 bis 70 Jahren (durchschnittlich 1.590 € pro Person). Unter allen 
evaluierten Screeningstrategien mit der Koloskopie waren ebenso die Referenzstrategien mit 
einem Koloskopie-Screening alle 10 Jahre im Alter 50-65 Jahre (durchschnittlich 1.940 € pro 
Person) oder 50-70 Jahre (durchschnittlich 1.740 € pro Person) die teuersten 
Screeningstrategien. Die niedrigsten Gesamtnettokosten erzielt das Koloskopie-Screening im 
Alter von 35 bis 65 Jahren (durchschnittlich 1.580 € pro Person) oder im Alter von 40 bis 70 
Jahren (durchschnittlich 1.600 € pro Person). 

In der Kosteneffektivitätsanalyse wurden die zusätzlichen Gesamtnettokosten dem 
zusätzlichen Gesamtnutzen der untersuchten Screeningstrategien mit iFOBT oder der 
Koloskopie gegenübergestellt. Hierbei zeigte sich, dass eine KRK-Früherkennung mit der 
Koloskopie im Abstand von zehn Jahren im Alter zwischen 45 und 65 Jahren oder alternativ 
zweijährlich mit einem iFOBT im Alter von 35 bis 75 Jahren im Vergleich zur etablierten 
Früherkennung ab 50 bzw. 55 Jahren als kostensparend einzuschätzen ist. Ein weiteres 
Herabsenken des Eintrittsalters für den Beginn der Früherkennung erzielte einen zusätzlichen 
Nutzen (siehe Kapitel 3.3.1.5 EvaB II).  

Im iFOBT-basierten Screening haben die nächstwirksameren Strategien IKEVs von 
2.600,- €/GLJ (alle zwei Jahre im Alter 30 - 70 Jahre) bzw. 34.700,- €/GLJ (jährlich im Alter 
30 - 54 Jahre und alle zwei Jahre im Alter 55 - 75 Jahre). Beim Koloskopie-basierten Screening 
erzielt ein früherer Beginn und eine spätere Beendigung des Screenings IKEVs von 3.000, 3.200 
und 9.300,- €/GLJ für ein zehnjährliches Koloskopie-Screening im Alter von 40 - 70, 35 - 65 
bzw. 30 - 70 Jahre. 

In Deutschland ist kein expliziter externer indikationsübergreifender Grenzwert für die 
gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft festgelegt, der als Kriterium für die Wirtschaftlichkeit 
(Kosteneffektivität) herangezogen wird. Wird das Kriterium der WHO zugrunde gelegt, ist auf 
der Basis dieser Daten eine KRK-Früherkennung mit der Koloskopie im Abstand von zehn 
Jahren im Alter zwischen 30 und 70 Jahren oder alternativ mit dem iFOBT im Abstand von zwei 
Jahren für den Kontext des Gesundheitswesens in Deutschland als sehr kosteneffektiv zu 
bewerten. Ein iFOBT-Screening mit jährlichem Intervall im Alter zwischen 30 und 54 und 
zweijährlichem Intervall zwischen 55 und 75 Jahre besitzt ein IKEV von unter 35.000,- € pro 
zusätzlichem GLJ, welches ebenfalls als sehr kosteneffektiv einzuschätzen ist. Bei den 
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Koloskopie-Screeningstrategien ist ein Screening alle zehn Jahre im Alter zwischen 30 und 70 
Jahren ebenfalls als kosteneffektiv einzustufen. Unter Berücksichtigung des 
Effizienzgrenzenansatzes des IQWiG sind keine Effizienzgrenzenlinien abbildbar. Das 
etablierte KRK-Screening mit iFOBT oder der Koloskopie (Referenzstrategien) ist im Vergleich 
zu keinem Screening jeweils kostensparend. Es ist jedoch auch ersichtlich, dass ein 
Herabsetzen des Alters für den Beginn des Screenings (evaluierte neue Screeningstrategien) 
einen höheren Nutzen bei geringeren Kosten oder geringfügig höheren Kosten im Vergleich 
zum derzeitig etablierten KRK-Screening (Referenzstrategien) erzielt und somit als 
kosteneffektiv einzuschätzen ist (siehe Kapitel 3.3.1.5 EvaB II). 

Die absoluten und inkrementellen diskontierten Kosten und Effekte sowie das jeweilige IKEV 
der verschiedenen evaluierten Screeningstrategien sind in den Tabellen 13 und 14 des Kapitels 
3.3.1.5 EvaB II berichtet. Die Effiziengrenzen sind in den Abbildungen 13 und 14 des Kapitels 
3.3.1.5 EvaB II transparent dargestellt. 

6.2.4 Ergebnisse der Sensitivitätsanalysen 

In Sensitivitätsanalysen wurden relevante Modellparameter variiert, um den Einfluss auf die 
Kosteneffektivitätsergebnisse zu identifizieren. Einflussreiche Parameter waren für das iFOBT 
Screening die Diskontierungsrate, die Teilnahmerate (Adhärenz) sowie die Test-Spezifität und 
Test-Sensitivität für fortgeschrittene Adenome. Das inkrementelle 
Kosteneffektivitätsverhältnis erhöhte sich auf über 50.000,- €/GLJ bei einer Erhöhung der 
Diskontierungsrate auf über 4,5 % oder einer Reduktion der Test-Spezifität unter 90 %. Für das 
Koloskopie-basierte Screening waren einflussreiche Parameter die Diskontierungsrate und die 
Teilnahmerate sowie in geringerem Ausmaß die Kosten für ein Koloskopie-Screening. Jedoch 
stieg das inkrementelle Kosteneffektivitätsverhältnis erst bei einer Erhöhung der 
Diskontierungsrate auf über 9 % auf mehr als 50.000,- €/GLJ (siehe Kapitel 3.3.2.1.1 EvaB II). 

Das inkrementelle Kosteneffektivitätsverhältnis für das iFOBT–Screening nahm zwar mit 
zunehmender Adhärenz zu, jedoch bliebt die Screeningstrategie „jährlicher iFOBT im Alter von 
30-54 und zweijährlicher iFOBT im Alter von 55-75 Jahren“ über den gesamten 
Variationsbereich der Adhärenz (von 10% bis 100%) unterhalb von 40.000 Euro pro 
gewonnenes Lebensjahr. Alle anderen nicht dominierten Strategien blieben deutlich unter 
5.000 Euro pro gewonnenes Lebensjahr. Das inkrementelle Kosteneffektivitätsverhältnis für 
das Koloskopie–Screening stieg ebenfalls mit zunehmender Adhärenz an. Die 
Screeningstrategie „Koloskopie alle 10 Jahre im Alter von 30-70 Jahren“ blieb jedoch über den 
gesamten Variationsbereich der Adhärenz (von 10% bis 100%) unterhalb von 10.000 Euro pro 
gewonnenes Lebensjahr. Alle anderen nicht dominierten Strategien blieben deutlich unter 
4.000 Euro pro gewonnenes Lebensjahr (siehe Kapitel 3.3.2.1.2 EvaB II). 

Die Ergebnisse von Mehrweg-Sensitivitätsanalysen, in denen gleichzeitig die Testsensitivität 
reduziert und die Testspezifität erhöht wurden, zeigten keinen bzw. nur geringen Einfluss auf 
das inkrementelle Kosteneffektivitätsverhältnis für das Koloskopie-Screening und für das 
iFOBT-Screening. In weiteren Mehrweg-Sensitivitätsanalysen wurden gleichzeitig die 
Testsensitivität erhöht und die Testspezifität reduziert. In diesen Analysen zeigte sich ein 
deutlicher Einfluss. Das inkrementelle Kosteneffektivitätsverhältnis insbesondere für die 
iFOBT Strategie mit jährlichem Intervall erhöhte sich deutlich. Die Strategie „jährlicher iFOBT 
im Alter 30-54 und alle 2 Jahre von 55 bis 75 Jahren“ hatte ein inkrementelles 
Kosteneffektivitätsverhältnis von mehr als 66.000 Euro/GLJ. Im Koloskopie-Screening blieb 
das IKEV der Screeningstrategie „Koloskopie alle 10 Jahre im Alter von 30-70 Jahren“ unterhalb 
von 10.000 Euro/GLJ (siehe Kapitel 3.3.2.2 EvaB II). 
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7. Diskussion der Projektergebnisse 
Um zu überprüfen, ob sich in der über das Programm ausgewählten Personengruppe ein 
effektives und sicheres Screening durchführen und infolgedessen die Sterblichkeit, an einem 
KRK zu erkranken, senken lässt, wurden die im Rahmen des Projekts erhobenen Daten als 
prospektive, populationsbasierte Interventionsstudie ausgewertet. Insbesondere sollten die 
folgenden Fragen beantwortet werden: 

• Prozessevaluation: 
o Gab es Selektionseffekte in der Teilnahmebereitschaft am Screening? 
o Gab es regionale oder fachgruppenspezifische Unterschiede in der 

Teilnahmequote? 
• Effektevaluation: 

o Sind 25- bis unter 50-jährige mit familiärer Vorbelastung eine Risikogruppe, in 
der risikoadaptiertes Screening indiziert ist? 

• Gesundheitsökonomische Evaluation: 
o Wie ist die gesundheitsökonomische Kosten-Nutzen-Effektivität des 

Programms? 

Epidemiologische Evaluation  

Im Rahmen des FARKOR-Projektes wurde mit 25.848 Personen mit vollständigen und gültigen 
Altersangaben eine EFA durchgeführt. Allerdings ist die Aussagekraft der im Rahmen des 
Projekts gewonnenen Daten in mehreren Punkten durch Mängel in der Dokumentation 
eingeschränkt. Anzumerken ist ebenfalls, dass der hohe Anteil von 22,32 % an Personen mit 
familiärer Belastung darauf schließen lässt, dass eine Vorauswahl von Seiten der Ärzte 
stattgefunden hat. Demnach wurde zunächst nicht systematisch mit jedem 
teilnahmeberechtigten Patienten eine EFA durchgeführt und dokumentiert, sondern wohl 
zunächst nur mit Patienten, bei denen Hinweise auf eine familiäre Belastung vorlagen. Eine 
mögliche Ursache kann sein, dass die Ärzte den Einschreibeprozess zunächst anders ausgelegt 
haben, sodass damit ein Dokumentationsproblem einhergegangen ist. Eine aussagekräftige 
Übertragung dieses Ergebnisses auf eine Gesamtpopulation ist demnach nicht möglich.  

Trotz dessen ist anzumerken, dass einerseits eine Population existiert, welche ein erhöhtes 
Risiko hat und zum anderen das Werkzeug der EFA ein mögliches Werkzeug in der ärztlichen 
Praxis für die Entdeckung des Risikomerkmals familiäres Darmkrebsrisiko zu sein scheint. 
Infolgedessen können mit diesem Tool Personen selektiert werden, für die das Screening 
einen Nutzen bringen kann.  

Die Rekrutierung wich weit von den Planungsdaten im Evaluationsbericht ab. Dort wurde mit 
etwa 90.000 Studienteilnehmern aus dem Bereich der niedergelassenen Ärzte gerechnet und 
mit 3.200 Personen, die über Indexpatienten in die Studie finden. Mit den 25.848 
Studienteilnehmern wurde nur etwa ein Viertel der geplanten Studienpopulation erreicht.  

Nach Angaben der Studienteilnehmer erfolgte die Rekrutierung zu 91 % (n = 23.531) 
ausschließlich über die Ansprache durch den Arzt. Neben den Ärzten wurde als zweiter 
Rekrutierungspfad in der Studie die Ansprache von Familienmitgliedern über Indexpatienten 
(Personen mit einem kürzlich diagnostizierten Karzinom) geplant, die gezielt von den 
Krankenkassen angeschrieben werden sollten. Die Ansprache durch Indexpatienten wurde in 
mehreren Studien als eine effektive Strategie zur Verbesserung der Adenom-Detektion beim 
KRK-Screening beschrieben. Es gaben allerdings nur 65 Studienteilnehmer (0,25 %) an, durch 
den Indexpatienten zur Teilnahme motiviert worden zu sein. Die Rekrutierung über 
Arztkontakte scheint damit ein weitaus effektiverer Rekrutierungsweg zu sein als die 
Rekrutierung über Indexpatienten. 

Da aber durch die informelle Auswahl, die höchstwahrscheinlich von Seiten der Ärzte 
stattgefunden hat, der Anteil an familiär belasteten Patienten sehr viel höher ist als erwartet, 
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konnten trotz der geringeren Anzahl an insgesamt rekrutierten Studienteilnehmern Daten von 
insgesamt 5.769 Screeningteilnehmern mit pEFA erhoben werden. Diese Zahl entspricht der 
Anzahl an Patienten mit familiärer Belastung, die durch Arztkontakte ursprünglich rekrutiert 
werden sollten (im Evaluationsbericht wurde davon ausgegangen, dass 5.760 Patienten mit 
familiärer Belastung über Arztkontakte in das Programm eingeschlossen würden).  

In der Population mit Screening-Koloskopie zeigten sich Entdeckungsraten bei Adenomen, 
die mit Entdeckungsraten in einer herkömmlichen Screening-Population von 55 - 59-
jährigen vergleichbar sind (Konfidenzintervalle der Ergebnisse beinhalten die bekannten 
Entdeckungsraten). In den 1.595 Koloskopien wurden bei 287 (17,9 %; 95 % KI [16,1; 19,9]) 
Teilnehmern Adenome entdeckt und bei 76 (4.8 %; [3,8; 5,9]) fortgeschrittene Adenome. 
Untersuchungen in Subgruppen zeigten ebenfalls klare Detektionsraten. Diese sind in den 
Abbildungen 17, 19 und 20 des Kapitels 4.2.2 EvaB I zu finden. Insgesamt ist der Anteil der 
Nutzung von Screeningmaßnahmen in der Screeningpopulation mit 0,99 % der 
teilnahmeberechtigten Frauen und 0,41 % der Männer etwas geringer als beim etablierten 
KRK-Screening (46). Zudem ist die Koloskopierate an den pEFA geringer ausgefallen als 
erwartet. Ursprünglich wurde mit einer Anzahl an durchgeführten Koloskopien in Höhe von 
2.400 gerechnet, sodass letztlich hier ein Schätzungsfehler vorliegt. Anzumerken ist hierbei, 
dass die Anzahl an pEFA der ursprünglichen im Evaluationskonzept geschätzten Screening-
Population nahezu entspricht. Weshalb die Anzahl an durchgeführten Koloskopien letztlich 
unter dem geschätzten Wert liegen, kann mit den vorliegenden Daten nur vermutet werden. 
Ein Grund hierfür könnte sein, dass die Bereitschaft seitens Patienten, sich einer Koloskopie 
zu unterziehen, nicht entsprechend gegeben war. Eine weitere Ursache könnte die geringe 
Teilnahme der Fachärzte für Gastroenterologie sein, sodass Patienten mit pEFA 
gegebenenfalls eine Koloskopie außerhalb des FARKOR-Programms erhalten haben.  

Von Schwerwiegende Komplikationen durch die Koloskopie wurden nicht berichtet. Damit ist 
von einem günstigen Nutzen-Risiko-Verhältnis für die Koloskopie in der betrachteten 
Gruppe auszugehen. Aufgrund der zuvor geschilderten möglichen Vorselektion an familiär 
belasteten Patienten ist eine Beurteilung der Elemente für die erfolgreiche Identifikation 
dieser Population jedoch als schwierig zu erachten.  

Darüber hinaus zeigt der Vergleich der Daten aus EFA und den im Rahmen der VFA 
erarbeiteten Familienstammbäume, dass die EFA nur eine unzureichende Übereinstimmung 
mit diesen Familienstammbäumen aufweist. Daher kann die Frage gestellt werden, ob die 
Abfrage der Ärzte nach einem Interesse in Kombination mit einer Einladung zu einer VFA 
einen effektiveren und präziseren Screening-Algorithmus darstellen würde. Zudem stellt 
sich die Frage, ob es überhaupt möglich ist, präzise Informationen zu familiärer 
Darmkrebsbelastung zu einem einzigen Zeitpunkt zu erheben, da argumentiert werden kann, 
dass die Zuverlässigkeit dieser Informationen stark durch einen Informationsmangel und das 
Erinnerungsvermögen des Patienten eingeschränkt sein könnte. Unter dieser Annahme 
könnte eine zuverlässigere Strategie sein, den Patienten auf das Projekt anzusprechen und 
ihn anschließend zu einer VFA einige Wochen später einzuladen, um ihm damit Zeit zu 
lassen, sich genauer über diagnostizierte Darmkrebserkrankungen in der Familie zu 
informieren, um die Zielgruppe, Patienten mit familiärer Belastung, identifizieren können. 
Leider liegen im Rahmen des Projekts jedoch keine Daten vor, die diese Annahme stärken oder 
entkräften könnten. Hier besteht weiterer Forschungsbedarf. Zudem liegen keine Aussagen 
von Seiten der Ärzte darüber vor, wie viele Personen von ihnen auf das Projekt angesprochen 
wurden, wie viele die Erhebung der EFA ablehnten, und aus welchen Gründen dies geschah. 
Eine vertiefte Dokumentation dieser Sachverhalte fand nicht statt. Begründet wurde dies mit 
dem damit verbundenen Dokumentationsaufwand für Ärzte. Damit fehlen an diesem Punkt 
wichtige Informationen zur Optimierung des vorgelegten Programms.  

Insgesamt verzeichnet die FARKOR-Datenbank 81 positive iFOBT-Ergebnisse, aber nur elf 
Koloskopien bei Patienten nach iFOBT, wobei vier dieser Koloskopien bei Teilnehmern mit 
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einem negativen iFOBT Ergebnis durchgeführt wurden. Dagegen hatten 64 der Teilnehmer mit 
positivem iFOBT explizit einer Koloskopie zur diagnostischen Klärung zugestimmt. Von 54 
dieser Patienten konnten Informationen in den Krankenkassendaten identifiziert werden, 
davon 35 mit Koloskopie. Die lückenhafte und streckenweise inkonsistente Dokumentation 
der im Rahmen des Programms durchgeführten Screening-Maßnahmen kann hierbei teilweise 
dadurch erklärt werden, dass Screening-Maßnahmen und weitere Diagnostik durch Ärzte 
erfolgte, die nicht im Programm eingeschrieben waren und daher keine Möglichkeiten hatten, 
ihre Leistungen in der Projektdatenbank zu dokumentieren. Nachdem die Entdeckungsraten 
an kolorektalen Neoplasien nach iFOBT damit im Programm nicht untersucht werden kann, 
kann auch insgesamt die Effektivität des iFOBTs als Screeninginstrument in dieser Population 
nicht bewertet werden.  

Auch bei Teilnehmern, die sich für eine Koloskopie als primäre Screening-Maßnahme 
entschieden hatten, zeigt sich ein ähnliches Bild: 1.789 zustimmende Entscheidungen, aber 
518 fehlende Records zu Koloskopien in der Datenbank; 507 von den 518 Betroffenen 
identifizierbar in den Krankenkassendaten, 174 davon mit Koloskopie. Damit wird das 
Auftreten von Karzinomen innerhalb des Programms (es liegen vier dokumentierte Karzinome 
vor) unterschätzt. Im Rahmen des Abgleichs mit den Kassendaten konnten mindestens vier 
weitere Karzinompatienten identifiziert werden, deren Erkrankung mutmaßlich im Rahmen 
der Abklärungsdiagnostik durch Ärzte außerhalb des Programms erkannt worden war. 
Problematisch erscheinen weitere acht Karzinomdiagnosen außerhalb des Programms bei 
Teilnehmern, die an einem frühen Zeitpunkt im FARKOR-Prozess protokollgemäß aus dem 
Programm ausgeschieden sind (falsch negative Screening-Ergebnisse: sechs Fälle mit EFA ohne 
Hinweis auf eine familiäre Belastung; ein negativer iFOBT bei einer Person mit familiärer 
Belastung; ein Patient mit FA eines Lynch-Syndroms, bei dem fünf Quartale nach der 
Teilnahme ein KRK diagnostiziert wurde).  

In insgesamt betrachtet wenigen Fällen wurde der geplante Algorithmus von den 
Studienärzten nicht immer eingehalten. Bei 628 Fällen kam es zu Abweichungen (2,43 % der 
Studienpopulation, 10,89 % der Personen mit pEFA). Es gibt Personen, die ohne 
dokumentierte VFA und SDM direkt einem Screening-Verfahren zugeführt wurden. Weiterhin 
verfügten nicht alle Studienteilnehmer mit pEFA über eine dokumentierte VFA. Nur 3.232 von 
5.769 Teilnehmern mit pEFA (56,02 %) erhielten eine VFA. Die Nutzung von 
Screeningmaßnahmen wurde teilweise ohne Angaben zum vorausgegangenen SDM 
dokumentiert. Gründe, warum es zu Abweichungen im geplanten Algorithmus kam, und 
warum Studienteilnehmer weitere Angebote nicht wahrnehmen wollten, liegen zur weiteren 
Analyse nicht vor. Somit können auch keine Empfehlungen zur Optimierung der einzelnen 
Programmschritte gegeben werden.  

Als eine Herausforderung im Projekt könnte auch die informationstechnologische 
Infrastruktur zur Evaluation des Programms, deren Ausgestaltung nicht zuletzt den 
Anforderungen des Datenschutzes geschuldet war, aufgeführt werden. Datenschutzgerechte 
Abhilfe könnte ein Koloskopie-Register für alle im niedergelassenen Sektor erbrachten 
Leistungen schaffen, wie es bereits in den Nullerjahren in Bayern existierte (46). 

Zuletzt war die Anzahl der Ärzte, die Teilnehmer in das Projekt eingeschlossen haben, mit 324 
zu gering, um eine Teilnehmerzahl zu generieren, die sich deutlich auf die epidemiologische 
Situation in der bayerischen Bevölkerung auswirken hätte können. Dabei muss einschränkend 
gesagt werden, dass der Fokus des Programms stets auf dem Angebot an individuelle 
Risikopersonen lag, und nicht auf der wünschenswerten Beeinflussung der KRK-Inzidenz und 
-Mortalität in der Gesamtbevölkerung. In diesem Zusammenhang ist auch zu erwähnen, dass 
es auf Seiten der Ärzte aufgrund der Corona-Pandemie zu einer außerplanmäßig hohen 
Belastung gekommen war. Die Zahl, der für die Studie zu rekrutierenden Ärzte ist zwar linear 
angestiegen, nichts desto trotz wurde die Erreichung der gewünschten Fallzahlen durch die 
Corona-Pandemie nachhaltig negativ beeinflusst. 
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Zusammenfassend können die epidemiologischen Ergebnisse folgend kommentiert werden:  

1. Die im Rahmen des Projektes gefundene Gruppe, die sich einer Koloskopie unterzogen 
hat, zeigt Entdeckungsraten von Adenomen und fortgeschrittenen Adenomen, die 
denen beim etablierten KRK-Screening (in Deutschland ab 50 Jahren) entsprechen. 
Schwerwiegende Komplikationen durch die Koloskopie wurden nicht berichtet. Damit 
ist von einem günstigen Nutzen-Risiko-Verhältnis für die Koloskopie in der 
betrachteten Gruppe auszugehen (Forschungsfrage 1 und 2, siehe Kapitel 3.2).  

2. Der durchgeführte Selektionsmechanismus, der zur Nutzung der 
Screeningmaßnahmen führte, folgte in der Regel dem vorgegebenen FARKOR-
Algorithmus. Warum es zu Abweichungen kam und warum Berechtigte nicht in die 
nächste Stufe des Algorithmus gelangten, wurde nicht dokumentiert. Deshalb fehlen 
Informationen, um den FARKOR-Algorithmus im Detail zu bewerten und zu 
optimieren.  

3. Die Daten zu den dokumentierten Familienstammbäumen zeigen eine fehlende 
Konsistenz mit den von den Ärzten während der VFA abgeleiteten Erfüllung relevanter 
Kriterien (Konsistenzwerte zwischen Stammbaum und einzelnen Kriterien liegen 
zwischen 60 % und 90 %). Leider liegen keine Informationen über die Effekte des mit 
dem Programm verbundenen Schulungsprogrammes vor. Damit bleibt offen, ob über 
eine Modifikation des Schulungsprogrammes der Prozess des FARKOR-Algorithmus 
verbessert werden könnte.  

4. Die informationstechnologische Infrastruktur zur Evaluation des Programms, deren 
Ausgestaltung nicht zuletzt den Anforderungen des Datenschutzes geschuldet war, hat 
sich als problematisch erwiesen: zu komplex, zu personalintensiv, zu fehleranfällig und 
nicht bayernweit flächendeckend, da auf eingeschriebene FARKOR-Ärzte beschränkt, 
mit der Folge der oben diskutierten Lücken und Inkonsistenzen im Datenmaterial. 
Datenschutzgerechte Abhilfe könnte ein Koloskopieregister für alle im 
niedergelassenen Sektor erbrachten Leistungen schaffen, wie es bereits zu Beginn des 
zweiten Millenniums in Bayern existierte (46).  

5. Ein besonderes Problem bereiten die falsch-negativen KRK-Patienten, die aufgrund 
einer unauffälligen EFA protokollgemäß aus dem FARKOR-Prozess ausscheiden. 
Mehrheitlich handelte es sich hier um Patienten über 40 Jahre, die also an der Schwelle 
zu einem Alter standen, in dem unabhängig von etwaigen individuellen Risikofaktoren 
KRK-Früherkennungsmaßnahmen angeboten werden. Hier zeichnet sich ein gewisses 
Dilemma ab: Ausgerechnet in einer Altersgruppe, in der familiär vorbelastete Personen 
am stärksten vom Früherkennungsangebot profitieren, steigt die Wahrscheinlichkeit, 
Erkrankungen von familiär nicht vorbelasteten Personen zu übersehen. Um ältere 
Teilnehmer mit unauffälliger FA nicht in falscher Sicherheit zu wiegen, sollten diese 
unbedingt auf die Notwendigkeit einer Teilnahme an der herkömmlichen 
Krebsfrüherkennung ab 50 Jahren hingewiesen werden. 

Gesundheitsökonomische Evaluation 

Zusammenfassend konnte die vorliegende gesundheitsökonomische Evaluation unter 
Einbezug der FARKOR-Studiendaten zeigen, dass das Herabsetzen des Eintrittsalters für eine 
KRK-Früherkennungsmaßnahme von derzeit 50 auf 30 Jahre bei Personen mit einer positiven 
Anamnese für ein familiäres KRK-Risiko unter Berücksichtigung des erwarteten Nutzens, 
Schadens und Ressourcenverbrauchs langfristig als effektiv und kosteneffektiv bezeichnet 
werden kann. In der gesundheitsökonomischen Evaluation war eine KRK-Früherkennung im 
Alter von 30 bis 70 Jahren entweder mit der Koloskopie im Abstand von zehn Jahren oder 
alternativ mit dem iFOBT im Abstand von zwei Jahren für Personen mit familiärem KRK-Risiko 
deutlich effektiver als das etablierte Screeningprogramm bei akzeptablem Verhältnis zwischen 
Nutzen und potenziellem Schaden bzw. Kosten. 
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Die vorliegenden Ergebnisse stimmen mit den wissenschaftlichen Erkenntnissen aus Studien 
in Australien und USA überein, die für Personen mit moderatem familiärem KRK-Risiko ein 
Absenken des Eintrittsalters für ein KRK-Screening mit einer Koloskopie oder einem Stuhltest 
auf 40 bzw. 35 Jahre als effektiv und kosteneffektiv einstuften (49), (50), (51), (52). Dabei 
wurden Screening-Intervalle von drei bis zehn Jahre für die Koloskopie sowie in manchen 
dieser Studien ein dynamischer risikoadaptierter Prozess für die Koloskopie mit Screening-
Intervallen basierend auf der Screening-Historie und Alter der teilnehmenden Person 
untersucht. 

Da der Erfolg des jeweiligen Früherkennungsprogramms durch die Akzeptanz sowie die damit 
verbundene Teilnahmerate und Adhärenz bei den einzelnen Personen bzw. in den 
unterschiedlichen Bevölkerungsgruppen bestimmt wird, sollte weiterhin eine 
Wahlmöglichkeit zwischen einem auf Koloskopie oder iFOBT basierenden Screening bestehen 
und das für die entsprechende Person passende Programm ausgewählt werden. Die 
Ausgestaltung eines zukünftigen Früherkennungsprogramms im Rahmen der bundesweiten 
Regelversorgung sollte daher unter Berücksichtigung von Nutzen, Risiken und 
Kosteneffektivität durchgeführt werden. Dabei sollte der zu erwartende Nutzen einer 
Früherkennungsmaßnahme immer ins Verhältnis gestellt werden zu den Risiken bzw. dem 
erwarteten Schaden, um eine informierte Abwägung und Entscheidung unter 
Berücksichtigung aller Aspekte für die Teilnehmenden und ihrer Präferenzen, treffen zu 
können. 

Wie alle entscheidungsanalytischen Modellierungsstudien unterliegt auch die vorliegende 
Modellierung bestimmten Einschränkungen, die auf der zur Verfügung stehenden Evidenz und 
den getroffenen Annahmen begründet sind.  

Aufgrund fehlender Evidenz zur Güte der FA konnte keine Aussage darüber getroffen werden, 
ob eine Kombination von vorherigem bevölkerungsweitem Screening auf ein familiäres KRK-
Risiko mit einem nachfolgenden Angebot einer KRK-Früherkennungsuntersuchung für 
Personen mit nachgewiesenem familiärem KRK-Risiko kosteneffektiv ist. Zukünftige 
Forschung könnte hier anknüpfen, indem qualitativ hochwertige Evidenz für die Güte von 
verschiedenen Erhebungsinstrumenten zur Identifikation von familiär belasteten Personen 
generiert wird und unter Berücksichtigung dieser Evidenz in zukünftigen 
entscheidungsanalytischen Studien die Effektivität und Kosteneffektivität eines vollständigen 
Programms zur Identifikation und KRK-Früherkennung von Personen mit einem familiären 
KRK-Risiko evaluiert wird. 

Außerdem wurde die vorliegende gesundheitsökonomische Evaluation aus der Perspektive 
des Kostenträgers durchgeführt und beschränkte sich auf die direkten Kosten. Indirekte 
Kosten, wie z. B. Produktionsausfall aufgrund der KRK-Behandlung wurden nicht 
berücksichtigt, welches zu einer leichten Unterschätzung des IKEV führen kann. Allerdings 
konnte in Sensitivitätsanalysen gezeigt werden, dass die Ergebnisse auch bei einer Variation 
der Kosten robust waren. 

Darüber hinaus basiert das vorliegende Modell auf der aktuellen Evidenz zu verschiedenen 
epidemiologischen und klinischen Parameterwerten sowie auf getroffenen Annahmen, 
welche die Ergebnisse beeinflussen und daher als Limitationen zu nennen sind. So 
berücksichtigt das Modell die in FARKOR erfassten altersspezifischen Prävalenzen von 
Adenomen und fortgeschrittenen Adenomen als eine Ursache für eine höhere 
Darmkrebsinzidenz bei Personen mit familiärem Darmkrebsrisiko, allerdings konnten in der 
Literatur keine validen Angaben zur histologischen Progression der Adenome (d. h. zur 
präklinischen Phase) gefunden werden. 

Eine weitere Einschränkung der vorliegenden Ergebnisse ist, dass nicht alle möglichen 
Handlungsalternativen vollständig untersucht wurden. Alternative Screeningstrategien 
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könnten jedoch das ISNV verändern und sollten in zukünftigen Studien berücksichtigt werden 

(53). Beispielsweise wurde keine Strategie mit einer Koloskopie in einem kürzeren Abstand als 
zehn Jahre oder ein Screening mit einem durchgehend jährlichem iFOBT untersucht. Das 
Nutzen-Schaden-Kosten-Verhältnis für Strategien mit ausgedehnteren Altersgruppen und 
Screeningintervallen wäre in weiteren Analysen zu veranschaulichen. 

In zukünftigen Studien sollte außerdem die Bereitschaft von Frauen und Männern in 
Deutschland für eine Belastung durch die Früherkennungsmaßnahme untersucht werden, 
d. h. konkret wie viele Früherkennungsuntersuchungen (und assoziierte Belastungen) die 
Menschen für eine bestimmte Risikoreduktion an KRK zu erkranken oder zu versterben, 
akzeptieren würden. Weiterhin sollten in entscheidungsanalytischen Studien weitere 
zusätzliche Früherkennungsstrategien untersucht werden, darunter auch personalisierte 
Strategien, welche die Screening-Historie und weitere individuelle Risikofaktoren 
berücksichtigen. 
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8. Verwendung der Ergebnisse nach Ende der Förderung 
In der Evaluation der erhobenen FARKOR-Daten konnte gezeigt werden, dass unter den 
FARKOR-Teilnehmern (Alter 25 - 49 Jahre) mit pEFA fortgeschrittene Adenome in ähnlicher 
Häufigkeit wie in der aktuellen Screeningpopulation in Deutschland ab einem Alter von 50 
Jahren auftreten.  

Die gesundheitsökonomische Evaluation hat unter Einbezug dieser in FARKOR erhobenen 
Prävalenzdaten in entscheidungsanalytischen Modellanalysen dargelegt, dass ein 
Herabsetzen des Eintrittsalters für eine KRK-Früherkennung auf 30 Jahre bei Personen mit 
positiver Anamnese für ein familiäres KRK-Risiko langfristig effektiv (bezogen auf vermiedene 
KRK-Todesfälle) sowie kosteneffektiv sein kann. Basierend auf diesen Analysen erscheint 
unter Abwägung von potenziellem Nutzen, Schaden und Kosten unter den evaluierten 
Strategien eine Früherkennung mittels Koloskopie im Abstand von zehn Jahren oder alternativ 
eine Früherkennung mittels iFOBT im Abstand von zwei Jahren jeweils im Alter von 30 bis 70 
Jahren sinnvoll.  

Dieses deutet darauf hin, dass eine Änderung im derzeitigen organisierten 
Krebsfrüherkennungsprogramm (oKFE) für Personen mit einer positiven Anamnese für ein 
familiäres KRK-Risiko, wie beispielsweise das Herabsetzen des Eintrittsalters auf 30 Jahre, 
kosteneffektiv sein kann.  

Als Limitation ist jedoch anzuführen, dass das Studiendesign von FARKOR keine empirische 
Untersuchung von unterschiedlichen Screeningintervallen und Eintritts- sowie Austrittsalter 
der Früherkennungsmaßnahme (Koloskopie oder iFOBT) über einen längeren Zeitraum 
beinhaltete. Somit ist die Aussage zur Intervallfestlegung und unteren Altersgruppe für den 
Eintritt den Limitationen der entscheidungsanalytischen Modellierungsstudie unterworfen. 
Die Festlegung von Intervallgröße und Eintritts- sowie Austrittsalter der 
Früherkennungsmaßnahme hat einen entscheidenden Einfluss auf langfristigen Nutzen, 
Schaden und Ressourcenverbrauch, so dass die gesellschaftliche Zahlungsbereitschaft und die 
Akzeptanz von potenziellen Schäden einer Koloskopie hier eine wesentliche Rolle bei der 
Abwägung und Verhältnismäßigkeit spielen.  

In einer Weiterentwicklung und Neuförderung des Projekts könnte dieses in FARKOR 
entwickelte Vorsorgemodell in Pilot-Studien mit geeignetem Design implementiert und über 
einen längeren Zeitraum evaluiert werden. Weiterhin könnte das in FARKOR entwickelte 
entscheidungsanalytische Modell adaptiert werden, um zusätzliche Strategien wie 
beispielsweise die Koloskopie in kürzeren Zeitabständen (zwischen drei und zehn Jahre) oder 
ein Screening mit einem durchgehend jährlichem iFOBT, bzw. personalisierte Strategien unter 
Berücksichtigung der Screening-Historie der Teilnehmer, zu untersuchen.  

Auch die Kommentierung der Deutschen Gesellschaft für Gastroenterologie, Verdauungs- und 
Stoffwechselkrankheiten S3-Leitlinie „Kolorektales Karzinom“ zur Früherkennung bei 
familiärem Risiko weist auf die Unsicherheit der Intervallfestlegung hin und zitiert die 
amerikanische Leitlinie zum familiären Risiko: „Die Frage des maximalen 
Untersuchungsintervalls ist bisher nicht eindeutig geklärt; es gilt aber als wahrscheinlich, dass 
ein Intervall von 10 Jahren in der Regel ausreichen dürfte, dieses aber nicht überschritten 
werden sollte. In der US-amerikanischen Leitlinie wird ein 5-Jahres-Intervall empfohlen.“ (37)  

Unter besonderer Berücksichtigung der psychologischen Belastung eines Darmkrebsfalles in 
der Familie sollte jedoch die Möglichkeit eines kürzeren Intervalls nicht grundsätzlich 
ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund ist eine systematische Evaluation in zukünftigen 
Forschungsprojekten im Sinne einer evidenzbasierten Ausgestaltung eines 
Früherkennungsprogramms in der bundesweiten Regelversorgung zu empfehlen. 

Zudem wird laut nationaler S3-Leitlinie zur Früherkennung des KRK die Koloskopie als 
„Goldstandard“ (37) bezeichnet. Hierbei impliziert der Begriff „Goldstandard“, dass die 
Koloskopie eine präzise Diagnostik kolorektaler Neoplasien erlaube. Bei der Wahl zwischen 
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iFOBT und Koloskopie sollte aber auch die Akzeptanz der verschiedenen 
Früherkennungsmaßnahmen in Betracht gezogen werden. Diese hat letztlich einen stärkeren 
Einfluss auf den Erfolg der Maßnahmen als die relativen Unterschiede in der Genauigkeit der 
Testverfahren, welche durch ein engeres Screeningintervall bei iFOBT versucht wird teilweise 
auszugleichen. Es ist daher zu empfehlen, dass bei der Entscheidung, ob ein Koloskopie- oder 
iFOBT-Screening angewendet wird, die zu behandelnden Personen verstärkt miteinbezogen 
werden, da der Erfolg des Screenings wesentlich von deren Screening-Adhärenz abhängig ist. 
Hier ist eine weitere Limitation des Projektes durch die Tatsache gegeben, dass in der Gruppe 
der Personen mit positivem iFOBT keine belastbaren Aussagen zur Häufigkeit von Adenomen 
bei einer Folgekoloskopie gemacht werden konnten. 

Der Nutzen einer Screeningmaßnahme ist immer ins Verhältnis zu setzen zu den Risiken 
(ISNV), um eine informierte Abwägung und Entscheidung unter Berücksichtigung aller Aspekte 
und Präferenzen der am Screening-Teilnehmenden treffen zu können. Hier bedarf es zur guten 
Information der Screeningteilnehmer einer transparenten Darstellungsweise und 
Kommunikation. Deshalb sind gezielte Kommunikationsmaßnahmen für die Versicherten zu 
erarbeiten und gegebenenfalls in die Versorgung zu bringen als Unterstützung für die Ärzte.   

In FARKOR konnte keine Aussage zur Testgüte des Screening-Instruments zur Identifikation 
familiär vorbelasteter Personen getroffen werden. Insofern bleibt offen, wie Versicherte mit 
einem familiären Darmkrebsrisiko selektiert werden können. Da dies eine relevante 
Fragestellung ist, wird auch hier weiterer Forschungsbedarf gesehen.  

Offen bleibt ebenfalls, wie eine Screening Population aus der Grundpopulation effektiv 
selektiert werden kann. Der verwendete Ansatz eines einfachen Fragebogens als erstes 
Screeningelement hat sich als nicht so effektiv wie erhofft erwiesen. Von den 25.848 Personen 
mit EFA im Rahmen von FARKOR fanden sich nach den vorhandenen Krankenkassendaten 57 
Personen mit KRK-Diagnose im Studienzeitraum. Im Programm wurden 5.769 Personen mit 
pEFA in den FARKOR Work-Up selektiert. Darin wurden nur vier KRK-Erkrankungen bei den 
selektierten Programmteilnehmern gefunden.  

Der Selektionsschritt, der den Einstieg in ein Früherkennungsprogramm wie FARKOR initiiert, 
muss noch deutlich verbessert werden. Vielleicht ist anstelle der EFA eine VFA notwendig. 
Diese zeigte sich beim Ermitteln von KRK-Risiken in Familien als geeigneter. Zum Fragebogen 
der EFA zeigten sich doch beachtliche Inkonsistenzen. 

Hier bedarf es einer gezielten Schulung bei Ärzten, um Familienstammbäume verlässlich 
erheben und auf KRK-Risiken hin interpretieren zu können. Die Ermittlung und Gestaltung 
eines solchen Ausbildungsbedarfs verlangen weitere Forschungsaktivitäten. 
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Anlage 8: Krankenkassendaten 

Die Krankenkassen liefern Daten vom 01.10.2017 bis zum 31.03.2021 sowie historische Daten 
der Jahre 2015 und 2016.  

Aggregierte Stammdaten zu allen Versicherten 
• Tabelle Stammdaten_aggregiert 

o  Geburtsjahr 

o  Geschlecht 

o  PLZ (erste 3 Stellen) 

o  Stichtag 

o  Anzahl 

Individuelle Einzeldaten zu FARKOR-Teilnehmern und versicherten Nichtteilnehmern mit 
KRK-Diagnosen 

• Tabelle Stammdaten_individuell 

o  KK-PS1 

o  KVNRPS1 

o  Geburtsjahr 

o  Geschlecht 

o  PLZ (erste 3 Stellen) 

Pseudonymisierte Einzeldaten aus dem niedergelassenen Bereich 
• Tabelle ICD_Niedergelassen 

o  KK-PS1 

o  KVNRPS1 

o  Quartal 

o  ICD-Code 

o  Diagnosesicherheit 

•  Tabelle EBM_Niedergelassen 

o  KK-PS1 

o  KVNRPS1 

o  Quartal 

o  EBM-Nr 

• Tabelle OPS_Niedergelassen 

o  KK-PS1 

o  KVNRPS1 

o  Quartal 

o  OPS-Code 

Pseudonymisierte Einzeldaten zu ambulanten Krankenhausleistungen 
• Tabelle ICD_Ambulant 

o  KK-PS1 



 

o  KVNRPS1 

o  Quartal 

o  ICD-Code 

o  Diagnosesicherheit 

o  Zeitpunkt 

• Tabelle OPS_Ambulant 

o  KK-PS1 

o  KVNRPS1 

o  Quartal 

o  OPS-Code 

Pseudonymisierte Einzeldaten zu stationären Krankenhausleistungen 
• Tabelle ICD_Stationaer 

o  KK-PS1 

o  KVNRPS1 

o  Quartal 

o  ICD-Code 

o  Diagnoseart 

• Tabelle OPS_Stationaer 

o  KK-PS1 

o  KVNRPS1 

o  Quartal 

o  OPS-Code 

  



 

Anlage 9: Lebensstilfragebogen zur Ausfüllung durch den Patienten 

Dieser Bogen wird separat am IBE gehostet. 
• FARKOR-ID 

• Datum 

Heutiges Datum: TT.MM.JJJJ 

A Angaben zu Ihrer Person 

1. Ihr Geschlecht 
o Weiblich  

o Männlich 

2. Wie alt sind Sie? 

  Jahre Geburtsjahr  

3. Welche Nationalität haben Sie? 
o Deutsch    

o Sonstige: … (Textfeld) 

4. In welchem Land sind Sie geboren? 
o Deutsch    

o Anderes Land: … (Textfeld) 

5. Welchen Familienstand haben Sie aktuell? 
o Ledig 

o Verheiratet 

o Geschieden  

o Verwitwet 

 Leben Sie mit einem/er Partner/Partnerin (Ehepartner/Ehepartnerin, 
 Lebenspartner/Lebenspartnerin) zusammen? 

o  NEIN  

o  JA 

 Falls NEIN: 

 Haben Sie einen/e Partner/Partnerin (Ehepartner/Ehepartnerin, 

 Lebenspartner/Lebenspartnerin), mit dem/ der Sie nicht zusammenleben? 
o  NEIN  

o  JA 

 

6. Wie viele Personen wohnen insgesamt in Ihrem Haushalt (Sie selbst eingeschlossen)? 

  Personen 

7. Wie viele Personen in Ihrem Haushalt sind unter 18 Jahren? 

  Personen 

8. Wie groß sind Sie? 

  cm 

9. Wie viel wiegen Sie derzeit? 



 

  kg 

10. Was ist Ihr höchster Schulabschluss (ohne Berufs- und Hochschulausbildung)? 
o Kein Abschluss 

o  Hauptschule / Volksschule 

o  Mittlere Reife 

o  Fachhochschulreife  

o  Abitur 

o  Anderer: … (Textfeld) 

B Fragen zu Ihren Lebensgewohnheiten 

11. Haben Sie in Ihrem Leben jemals regelmäßig, d.h. täglich über mindestens 1 Jahr,
 geraucht? 

o  NEIN → Bitte weiter mit Frage 14 

o  JA 

 Falls JA: Rauchen Sie derzeit? 
o  NEIN 

o  JA, und zwar durchschnittlich pro Tag  

  Zigaretten 

   Zigarren 

  Pfeifen 

  E-Zigaretten 

12. In welchem Alter haben Sie begonnen, regelmäßig zu rauchen? 

Mit  Jahren        

 Falls Sie derzeit nicht mehr rauchen: 

 In welchem Alter haben Sie aufgehört?  

Mit  Jahren 

13. Wie viele Jahre haben Sie insgesamt regelmäßig geraucht? 

Insgesamt etwa Jahre        

Wie viel haben Sie in dieser Zeit im Durchschnitt pro Tag geraucht? 

 Zigaretten 

 Zigarren 

 Pfeifen 

 E-Zigaretten 

14. An wie vielen Tagen pro Woche haben Sie in den letzten 12 Monaten üblicherweise 
Alkohol getrunken? 

An  Tagen pro Woche  

15. Wie viele alkoholische Getränke haben Sie in den vergangenen 12 Monaten im 
Durchschnitt pro Woche getrunken? 

• Bier (Flaschen zu 0,5 l):      

• Wein/Sekt(Gläser zu ¼ l):     



 

• Schnaps (Gläschen zu 2 cl):  

16. Wie oft haben Sie in den letzten 12 Monaten im Durchschnitt folgende Nahrungsmittel 
zu sich genommen? 

• Wurstwaren aus Geflügelfleisch 

• Wurstwaren aus sonstigem Fleisch (Schwein, Rind, Lamm) 

• Geflügelfleisch 

• Sonstiges Fleisch (Schwein, Rind, Lamm) 

• Vollkornbrot, sonstige Vollkornprodukte (z.B. Müsli) 

• Obst 

• Gemüse, Salat 

• Zwiebeln 

• Knoblauch 

Antwortmöglichkeiten zu obigen Fragen jeweils  
o Mehrmals pro Tag 

o  1x pro Tag  

o Mehrmals pro Woche  

o  1x pro Woche  

o Weniger als 1x pro Woche  

o Nie 

 

17. Wie viele Stunden pro Woche haben Sie sich in den letzten 12 Monaten durchschnittlich 
folgendermaßen körperlich betätigt? 

• Körperlich anstrengende Arbeit (z.B. in der Landwirtschaft, als Bauarbeiter, in der 
Alten-und Krankenpflege....):   

• Körperlich anstrengende sportliche Aktivität (z.B. Fußball, Schwimmen, Skifahren, 
sportliches Radfahren, Bergsteigen, Joggen....):  

• Leichtere, vorwiegend gehende oder stehende Arbeit (z.B. Hausarbeit, Gartenarbeit, 
Verkäufer....):  

• Leichte Betätigung (z.B. zu Fuß zur Arbeit / zum Einkaufen gehen, Spaziergänge, 
Radfahren....):  

18.  Nehmen Sie regelmäßig Schmerzmittel (z.B. Voltaren, Paracetamol o.ä.) oder 
 blutverdünnende Mittel (z.B. Aspirin 100, ASS 100)? 

o Nein → Bitte weiter mit Frage 19 

o Ja 

Falls ja, welche Präparate: … (Textfeld)  

Pro Medikament zu beantworten: 

Wie häufig und wie viele pro Tag im Durchschnitt? 
 mal pro Woche  

bzw.  mal pro Monat  

bzw.  Stück pro Tag 



 

Wie lange schon? 
o  Weniger als 1 Jahr   

o  1 – 5 Jahre  

o  6 – 10 Jahre 

o  mehr als 10 Jahre 

Die folgende Frage wendet sich nur an Frauen (Männer bitte weiter mit Frage 20): 

 

Zur Linderung von Wechseljahresbeschwerden oder zur Vorbeugung bestimmter 
Erkrankungen (z.B. Osteoporose) können Hormon-Ersatz-Präparate (z.B. Östrogene) 
angewendet werden. Manche Frauen bekommen diese Präparate auch nach der Entfernung 
beider Eierstöcke. 

19. Haben Sie jemals eine Hormon-Ersatz-Therapie durchgeführt (Tabletten, Pflaster, Gel, 
Spritzen, Creme, Tropfen, Spray etc.), die Ihnen von einem Arzt verschrieben wurde? 

(Diese Frage bezieht sich nicht auf pflanzliche Präparate oder homöopathische Mittel) 
o  NEIN → Bitte weiter mit Frage 20 

o  JA 

Falls JA: Wie viele Jahre insgesamt?  Jahre 

Verwenden Sie derzeit ein solches Präparat? 
o  JA, welches Mittel?  … (Textfeld)      

o NEIN, in welchem Jahr zuletzt?  (Jahreszahl) 

20. Wie würden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben? 
o Ausgezeichnet   

o Sehr gut    

o Gut    

o Weniger gut   

o Schlecht 

21. Fragen zur körperlichen Betätigung 

21.1. Sind Sie berufstätig (auch Hausfrau)? 
o  NEIN  

o  JA 

 Ihre berufliche Tätigkeit beinhaltet hauptsächlich: 
o Sitzende Tätigkeiten (z.B. Büro, …) 

o Mäßige Bewegung (z.B. Handwerker, Hausmeister, Hausfrau, …) 

o Intensive Bewegung (z.B. Postzusteller, Wald- und Bauarbeiter, …) 

21.2. Waren Sie in der letzten Woche zu Fuß unterwegs, 

 a) … auf dem Weg zur Arbeit oder zum Einkaufen usw.? 
o  NEIN   

o  JA 

Falls JA, wie lange sind Sie dabei insgesamt gegangen?  

 Stunden und  Minuten 



 

 b) … zum Spazieren gehen? 
o  NEIN   

o  JA 

Falls JA, wie lange waren Sie insgesamt spazieren? 

 Stunden und  Minuten 

 (Achtung: Walking, Nordic Walking bitte bei Frage 21.7 eintragen!) 

21.3. Sind Sie in der letzten Woche Fahrrad gefahren, 

 a) … zur Arbeit oder zum Einkaufen usw.? 
o  NEIN   

o  JA 

Falls JA, wie lange sind Sie dabei insgesamt geradelt?   

 Stunden und  Minuten 

 b) … auf dem Heimtrainer bzw. auf Radtouren?     
o  NEIN   

o  JA 

Falls JA, wie lange sind Sie dabei insgesamt geradelt?   

 Stunden und  Minuten 

21.4. Haben Sie einen Garten?  
o  NEIN   

o  JA 

Falls JA, wie viele Stunden haben Sie letzte Woche in Ihrem Garten verbracht? 

 Stunden 

Davon waren: 

 Stunden Gartenarbeit 

 Stunden Ruhe und Erholung 

21.5. Steigen Sie regelmäßig Treppen? 
o  NEIN  

o  JA,  Stockwerke,  mal am Tag 

21.6. Waren Sie letzten Monat im Schwimmbad? 

 a) … zum Schwimmen?     
o NEIN   

o  JA 

  Falls JA, wie lange sind Sie dabei geschwommen?    

Stunden und  Minuten (im Monat, reine Schwimmzeit) 

 b) … zum Aquafitness / Aquagymnastik?       
o  NEIN   

o  JA 

  Falls JA, wie viele Stunden? 

Stunden und  Minuten (im Monat) 



 

21.7. Haben Sie im letzten Monat weitere Sportaktivitäten betrieben?  
o  NEIN   

o  JA 

Falls JA, welchen Sport? (Z.B. Walking, Jogging, Fußball, Handball, Federball, 
Gymnastik, Tennis, Tischtennis, usw.) 

 Bitte zutreffenden Sport selbst eintragen und Stunden / Minuten ergänzen. 

 1. ......................................  ca.  Stunden und  Minuten im Monat 

 2. ...................................... ca.  Stunden und  Minuten im Monat 

 3. ...................................... ca.  Stunden und  Minuten im Monat 

 4. ...................................... ca.  Stunden und  Minuten im Monat 

21.8. Gehen Sie zu Tanzveranstaltungen und/oder kegeln oder bowlen Sie? 

 a) Tanzen           
o  NEIN   

o  JA 

  Falls JA, wie oft gehen Sie tanzen und wie lange tanzen Sie pro Mal? 

    mal pro Monat, jeweils Stunden und Minuten 

 b) Kegeln / Bowlen  
o  NEIN   

o  JA 

Falls JA, wie oft gehen Sie kegeln/bowlen und wie lange kegeln/bowlen Sie pro 
Mal? 

    mal pro Monat, jeweils Stunden und Minuten 

22. Fragen zum Gewicht 

 Wie viel wiegen Sie im Moment?   kg 

 Wie viel wogen Sie vor…  

  einem Jahr?   kg 

  fünf Jahren?   kg 

  zehn Jahren?   kg   

C. Fragen zu Ihren früheren Erkrankungen und Vorsorgeuntersuchungen 

23. Wurde bei Ihnen jemals eine der folgenden Erkrankungen von einem Arzt festgestellt? 

 Bitte kreuzen Sie bei jeder Erkrankung NEIN oder JA an! 

 Falls JA: In welchem Alter erstmals?  
• Herzinfarkt  

• Schlaganfall  

• Bluthochdruck (Hypertonie)  

• Diabetes (Zuckerkrankheit) 

• Chronisch entzündliche Darmerkrankung (z.B. Morbus Crohn, Colitis ulcerosa) 

• Darmkrebs 



 

• Krebs (außer Darmkrebs) 

Falls JA: Welche Krebserkrankung(en) war(en) das? (Textfelder) 

24. Wurde bei Ihnen jemals eine der folgenden Untersuchungen durchgeführt? 
• Test auf Blut im Stuhl 

• Röntgenuntersuchung des Darms (Kontrastmitteleinlauf, KME) 

• Darmspiegelung 

Antwort jeweils (Nein /Ja)  

Falls NEIN, bitte weiter mit Frage 25 

Falls JA: wann zuerst (Jahr)? Wie oft insgesamt? 

Falls eine Darmspiegelung durchgeführt wurde: 

Warum wurde die erste Darmspiegelung gemacht? 
o (Primäre) Vorsorge        

o Positiver Test auf Blut im Stuhl 

o Bauchschmerzen, Bauchkrämpfe    

o Veränderte Stuhlgewohnheiten 

o Sonstige Beschwerden       

o Familiäre Vorgeschichte 

o Sonstiger Grund: ……. (Textfeld) 

Wurden bei dieser ersten Darmspiegelung Polypen aus dem Darm entfernt? 

 Nein  Ja   Weiß nicht 

Bei mehr als einer Darmspiegelung: 

Warum wurde die letzte Darmspiegelung gemacht? 
o (Primäre) Vorsorge        

o Positiver Test auf Blut im Stuhl 

o Bauchschmerzen, Bauchkrämpfe    

o Veränderte Stuhlgewohnheiten 

o Sonstige Beschwerden       

o Familiäre Vorgeschichte 

o Sonstiger Grund: ……. (Textfeld) 

Wurden bei dieser letzten Darmspiegelung Polypen aus dem Darm entfernt? 

 Nein  Ja   Weiß nicht 

25. Wurde bei Ihnen jemals eine der folgenden sonstigen Vorsorgeuntersuchungen 
 durchgeführt? 

  Bitte kreuzen Sie bei jeder Vorsorgeuntersuchungen NEIN oder JA an! 

Falls JA: Wann zuletzt?  
o  Allgemeiner Gesundheits-Check-Up (ab 36. Lebensjahr angeboten) 

o  Hautkrebs-Früherkennung  

o  Mammographie  



 

o  Vorsorgeuntersuchung auf Gebärmutterhalskrebs 

o  Vorsorgeuntersuchung auf Prostatakrebs (PSA-Test) 

26. Wie schätzen Sie Ihr Darmkrebsrisiko im Vergleich zu gleichaltrigen Personen ein? 
o Wesentlich geringer 

o Geringer 

o Gleich 

o Erhöht 

o Wesentlich erhöht 

 
  



 

Anlage 10: Schnellcheck Darmkrebs 
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