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Herausgeberkommentar

Was ist der Hintergrund des HTA-Berichts?

Beim ThemenCheck Medizin des Instituts flr Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) kénnen Versicherte und sonstige interessierte Einzelpersonen
Themen fir die Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen. Die
Bewertung erfolgt in einem sogenannten Health-Technology-Assessment(HTA)-Bericht. HTA-
Berichte sind dadurch gekennzeichnet, dass neben der Bewertung des medizinischen Nutzens
und der gesundheitsokonomischen Bewertung auch ethische, soziale, rechtliche und
organisatorische Aspekte einer Technologie untersucht werden.

In einem 2-stufigen Auswahlverfahren, an dem auch Birgerinnen und Biirger beteiligt sind,
werden aus allen eingereichten Vorschldgen jedes Jahr bis zu 5 Themen ausgewahlt. Laut
gesetzlichem Auftrag sollen dies Themen sein, die fiir die Versorgung von Patientinnen und
Patienten von besonderer Bedeutung sind [1]. Das IQWiG beauftragt anschlieffend externe
Wissenschaftlerteams, die die Themen gemaR der Methodik des Instituts bearbeiten, und gibt
die HTA-Berichte heraus.

Im Jahr 2018 beauftragte das IQWiG ein Wissenschaftlerteam der Universitdten Hall in Tirol
und Miinchen sowie der Gesundheit Osterreich GmbH Wien mit der Bearbeitung des
ausgewahlten Themas HT18-01 Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen. Das Team setzte
sich aus Methodikerinnen und Methodikern mit Erfahrung in der Erstellung von HTA-
Berichten, einer Facharztin fiir Urologie sowie Expertinnen und Experten mit Kenntnissen und
Erfahrungen in der Bearbeitung gesundheitsékonomischer, ethischer, sozialer, rechtlicher und
organisatorischer Fragen zusammen.

Warum ist der HTA-Bericht wichtig?

Hodenkrebs tritt meist schon im frithen Alter zwischen 25 und 45 Jahren auf und ist die
haufigste bosartige Neubildung bei jungen Mannern. Mit einem Anteil von 1,6 Prozent an allen
Krebserkrankungen bei Mannern gehort Hodenkrebs insgesamt zu den selteneren Krebsarten
[2]. Hodenkrebs ist gut behandelbar und die Chance, die Erkrankung zu Uiberleben, ist grols.
Allerdings kann es, insbesondere wenn die Erkrankung erst in einem fortgeschrittenen
Stadium erkannt wird, zu Spatfolgen der Krebsbehandlung wie Nervenschaden,
Unfruchtbarkeit, Bluthochdruck oder peripheren Neuropathien kommen [3]. Ohne
Behandlung verlauft die Erkrankung todlich.
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In Deutschland kdnnen Manner ab 45 Jahren eine jahrliche Krebsfriiherkennung in Anspruch
nehmen. Die Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung beinhaltet unter anderem eine
gezielte Anamnese mit Fragen nach Veranderungen und Beschwerden, Inspektion und
Abtasten des &duleren Genitales, eine Tastuntersuchung der Prostata sowie eine
Befundmitteilung mit anschlieBender Beratung [4].

Da Hodenkrebs in der Regel vor dem 45. Lebensjahr auftritt, wurde aus der Bevdlkerung an
das Team des ThemenCheck Medizin die Frage gerichtet, ob nicht bereits symptomfreie
Manner ab dem Alter von 16 Jahren von regelmaRigen Krebsfriiherkennungsuntersuchungen
profitieren kdnnen.

Fiir die Friherkennung von Hodenkrebs bei jingeren Mannern ohne bereits vorhandene
Symptome kénnen 2 Untersuchungen unterschieden werden: eine regelmafige arztliche Tast-
und Ultraschalluntersuchung und die Aufforderung und Anleitung zu einer regelmaRigen
Eigenuntersuchung (Tasteigenuntersuchung). Wahrend in der S3-Leitlinie ,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge der Keimzelltumoren des Hodens” von einem allgemeinen Screening
auf Hodenkrebs abgeraten wird, wird insbesondere jingeren Mannern eine regelmaRige
Eigenuntersuchung des Hodens empfohlen, da dies zu einer frihzeitigeren Diagnosestellung
fihren kénne [5].

Vor diesem Hintergrund hat das IQWiG das Thema ,Hodenkrebsfriiherkennung” fir die
Erstellung eines HTA-Berichts ausgewahlt. Aus den verschiedenen Perspektiven eines HTA-
Berichts wurde untersucht, ob Manner ab dem Alter von 16 Jahren von einer regelmaRigen
arztlichen Friherkennungsuntersuchung oder einer regelméaBigen Eigenuntersuchung
gesundheitlich profitieren.

Um einen Nutzen einer Friiherkennungsuntersuchung zu zeigen — sei es als Friiherkennungs-
untersuchung beim Arzt oder als Tasteigenuntersuchung —, miisste in hochwertigen Studien
gezeigt werden, dass die Vorteile eines Screenings (z. B. vermiedene Todesfille) seine
Nachteile (z.B. unnotige Untersuchungen und gegebenenfalls nachfolgende invasive
MaRnahmen) Uberwiegen.

Welche Fragen werden beantwortet — und welche nicht?

Das beauftragte Wissenschaftlerteam konnte keine Studien identifizieren, die den Nutzen
einer Hodenkrebsfriiherkennung untersucht haben. Daher kommen sie auch zu dem Ergebnis,
dass kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden einer regelmafiigen
Friiherkennungsuntersuchung vorliegt — unabhangig davon, ob es sich um eine arztliche Tast-
bzw. Ultraschalluntersuchung oder um die Tasteigenuntersuchung handelt.
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Die externen Sachverstandigen haben im HTA-Bericht dariiber hinaus nach einer Antwort auf
die Frage gesucht, wie viele Manner in Deutschland theoretisch von einer Friiherkennungs-
untersuchung profitieren kénnten. Hier kommen die Autorinnen und Autoren zu dem Schluss,
dass aufgrund der niedrigen Inzidenz und der guten Behandelbarkeit des Hodenkrebses nur
ein geringes theoretisches Nutzenpotenzial der Hodenkrebsfriiherkennung bei Mannern ab
16 Jahren zu erwarten ist. Dem geringen theoretischen Nutzen stiinden aber mogliche
Schaden durch unnétige Untersuchungen und gegebenenfalls nachfolgende invasive
MalRnahmen bei Verdachtsfdllen wie Hodenfreilegungen oder Hodenentfernungen
gegentber.

Aussagen zur Kosteneffektivitdt der Hodenkrebsfriiherkennung waren nicht méglich, da die
Autorinnen und Autoren zu dieser Frage keine Studien identifizieren konnten.

Zu den ethischen, rechtlichen, sozialen und organisatorischen Aspekten heben die Autorinnen
und Autoren des HTA-Berichts hervor, dass es in der mannlichen Bevolkerung insgesamt einen
geringen Wissensstand zu Hodenkrebs und der Tasteigenuntersuchung gibt. Ebenso wurde in
Studien gezeigt, dass Informationen und Schulungen zur Tasteigenuntersuchung dazu fihren,
dass diese haufiger durchgefiihrt werden. Insgesamt wird im Bericht aber nicht nur aus der
Nutzen-, sondern auch aus der ethischen Perspektive die Schlussfolgerung gezogen, dass eine
allgemeine Hodenkrebsfriiherkennung nicht empfohlen werden kann.

Diese Aussagen des Berichts gelten fur ein allgemeines Hodenkrebsscreening bei jungen
Maénnern. Zu einer anderen Einschatzung des Nutzens von Fritherkennungsuntersuchungen
kommt man moglicherweise, wenn regelmaRige Friherkennungsuntersuchungen bei
Mannern mit spezifischen Risikofaktoren fiir Hodenkrebs (z. B. Hodenhochstand in der
Kindheit, familiare Haufungen von Hodenkrebs, vorhergehende Hodenkrebserkrankung oder
Infertilitat) betrachtet werden. Hier ist der Nutzen einer Hodenkrebsfriiherkennung
moglicherweise hoher als bei einem allgemeinen Screening, denn in Risikogruppen steigt
grundsatzlich die Wahrscheinlichkeit, dass Erkrankungen Uber eine Friiherkennungs-
untersuchung identifiziert werden kdnnen.

Grundsatzlich gilt, dass Manner Auffalligkeiten am Hoden immer schnell von einem Arzt
untersuchen lassen sollten.

Wie geht es weiter?

Der HTA-Bericht hat deutlich gemacht, dass es keine empirische oder theoretische Grundlage
gibt, ein populationsbasiertes Screening auf Hodenkrebs bei Mannern im Alter zwischen 16
und 45 Jahren zu empfehlen. Anders sieht dies moglicherweise bei Mannern mit erhohten
Risiken fiir eine Hodenkrebserkrankung aus. In einer Stellungnahme zum HTA-Bericht wurde
vorgeschlagen, zu dieser Frage Studien durchzufiihren. Das IQWiG begrift diesen Vorschlag
und bietet an, die Entwicklung entsprechender Studienkonzepte konstruktiv zu begleiten.
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Darliber hinaus befinden sich aktuell spezifische Tumormarker fiir die Friiherkennung von
Hodenkrebs in der Entwicklung [6]. Sollte es gelingen, Tumormarker mit zuverldssigen
Testeigenschaften zu entwickeln, stellt sich die Frage, welche Rolle diese kiinftig bei der
Friiherkennung von Hodentumoren in Risikogruppen spielen kdnnen.

Bei Hodenkrebs handelt es sich um eine gut therapierbare Erkrankung. Dennoch kann es etwa
bei Patienten, deren Therapie erst im fortgeschrittenen Krankheitsstadium erfolgt, in
bestimmten Fallen zu Beeintrachtigungen durch Spatfolgen der Krebstherapie kommen. Die
S3-Leitlinie ,,Diagnostik, Therapie und Nachsorge der Keimzelltumoren des Hodens” empfiehlt
daher beispielsweise, dass betroffene Manner mit metastasiertem Keimzelltumor an Zentren
mit ausgewiesener Erfahrung behandelt werden sollen [5]. Hier kann gegebenenfalls geprift
werden, ob sich durch weitergehende qualitdtssichernde MaRnahmen, wie z.B. eine
Zentralisierung der Leistungserbringung, eine Verbesserung der Versorgung erreichen lasst.
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HTA-Kernaussagen

Fragestellung und Schlussfolgerung des HTA-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Friiherkennungsuntersuchung auf Hodenkrebs durch
arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung bzw. Eigenuntersuchung bei symptomlosen
Maénnern ab 16 Jahren im Vergleich zu keiner Friiherkennungsuntersuchung hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten), die bei einer Fritherkennungs-
untersuchung auf Hodenkrebs im Vergleich zu keiner Friiherkennungsuntersuchung bei
symptomlosen Mannern ab 16 Jahren entstehen,

= die Bewertung der Kosteneffektivitat einer Friiherkennungsuntersuchung auf
Hodenkrebs im Vergleich zu keiner Friiherkennungsuntersuchung bei symptomlosen
Mannern ab 16 Jahren sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Friherkennungsuntersuchung verbunden sind.

Schlussfolgerung

Aufgrund fehlender Interventionsstudien zu Nutzen und Schaden lasst sich die Frage, ob
regelmalige Fritherkennungsuntersuchungen fiir asymptomatische Manner ab 16 Jahren (mit
durchschnittlichem und erhdohtem Risiko) zu besseren Behandlungsergebnissen bei
Hodenkrebs fiihren, nicht evidenzbasiert beantworten. Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor. Auch zur Kosteneffektivitdt liegen keine
Studien vor.

Der aus epidemiologischen Studien in einer ergdnzenden Darstellung zur Nutzenbewertung
indirekt abgeleitete theoretische maximale Nutzen ist im Vergleich zu anderen
Krebserkrankungen eher gering ausgepragt. Hodenkrebs ist selten und wird auch ohne
regelmafige Friherkennungsuntersuchungen in den meisten Fallen in einem relativ frihen
Stadium entdeckt und kann dann mit entsprechend guten Heilungschancen behandelt
werden.

Deshalb kdonnen derzeit regelmalige Mallnahmen zur Friherkennung von Hodenkrebs bei
Méannern ab 16 Jahren nicht empfohlen werden. Dies trifft sowohl auf die
Tasteigenuntersuchung als auch auf die arztliche Tast- bzw. Ultraschalluntersuchung zu. Dem
geringen Nutzenpotenzial stehen mogliche Schaden durch unnétige Hodenfreilegungen oder
-entfernungen gegeniber. Die bei gezielter Untersuchung haufig entdeckten nicht-malignen
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Hodenanomalien kdnnen die Betroffenen beunruhigen und ziehen einen teils unnétigen
Ressourcenverbrauch nach sich. Vor allem bei der arztlichen Untersuchung ist nicht
auszuschlieBen, dass in der Betrachtung der gesamten Zielpopulation der zu erwartende
Schaden durch mehr unnotige invasive Abklarungen den zu erwartenden Nutzen liberwiegt.
Die arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung zu Friherkennungszwecken sollte deshalb
weder als Regelleistung der GKV noch als individuelle Gesundheitsleistung angeboten werden.
Die Tasteigenuntersuchung ist vermutlich mit geringerem Schadenspotenzial verbunden.
Sollten junge Manner durch das Hodenkrebsrisiko beunruhigt sein — was den psychosozialen
Studien zufolge aber eher selten sein diirfte — erscheint es vertretbar, wenn sie nach
entsprechender Aufklarung Uber die fehlende direkte Evidenz zu Nutzen- und
Schadenspotenzialen und mit einer Anleitung zur Durchfiihrung, eine regelmaRige
Tastselbstuntersuchung durchfiihren. Durchaus empfehlenswert erscheint es, im Rahmen der
Ublichen Gesundheitserziehung Mannern zu raten, bei Auffalligkeiten am Hoden zeitnah eine
arztliche Untersuchung zur diagnostischen Abklarung in Anspruch zu nehmen. Des Weiteren
sollten sie Uber Risikofaktoren fiir Hodenkrebs und das grundséatzlich glinstigere Nutzen-
Schaden-Verhaltnis von ScreeningmalRinahmen bei erhohtem Risiko aufgeklart werden.

Da aufgrund der vergleichsweisen niedrigen Inzidenz und der haufig relativ guten
Behandelbarkeit des Hodenkrebses nur ein relativ geringes Nutzenpotenzial zu erwarten ist,
erscheinen aufwandige, methodisch hochwertige randomisierte Interventionsstudien an
Maéannern mit durchschnittlichem Hodenkrebsrisiko kaum angemessen, um die fehlende
Evidenz zu generieren.
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HTA-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Fiinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut flir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen kénnen. Die Themen
fuir diese Health-Technology-Assessment(HTA)-Berichte kdnnen auf der Website des
ThemenCheck Medizin eingereicht werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen und
Patientenvertretern sowie Birgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fir die Erstellung von
HTA-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG externe
Sachverstandige beauftragt. Die durch die externen Sachverstidndigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG als HTA-Bericht
veroffentlicht.

Die HTA-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die zum Beispiel
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Auf diese Weise
sollen die Ergebnisse von HTA-Berichten Auswirkungen auf die Versorgung von Patientinnen
und Patienten haben.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Hodenkrebs gehdrt mit einem Anteil von nur 1,6 % an allen Krebserkrankungen bei Mannern
und einer rohen Inzidenzrate von weniger als 11 pro 100 000 Manner pro Jahr zu den seltenen
Krebsarten. In der Rangordnung der haufigsten Krebsarten bei Mannern in Deutschland
nimmt der Hodenkrebs damit nur den vierzehnten Platz ein. Da die meisten Falle jedoch,
anders als bei den anderen Krebserkrankungen, schon im frithen Alter zwischen 25 und 45
Jahren auftreten, gilt der Hodenkrebs als die haufigste bosartige Neubildung bei jungen
Mannern. Das mediane Erkrankungsalter in Deutschland liegt bei 38 Jahren. Die
Wahrscheinlichkeit im Verlauf eines Lebens an Hodenkrebs zu erkranken betrédgt 0,8 %. Das
Lebenszeitrisiko an Hodenkrebs zu versterben liegt unter 0,1%. Die 5-Jahres-
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Uberlebenswahrscheinlichkeit der in Deutschland registrierten Hodentumorpatienten wird
derzeit mit 96 % angegeben [1].

Unter dem Begriff Hodenkrebs werden bosartige Tumoren zusammengefasst, die sich aus
einem oder mehreren im mannlichen Hoden vorkommenden Zelltypen entwickeln. Die
histopathologische Einteilung der Hodentumore erfolgt anhand der 2016 (iberarbeiteten
World Health Organization (WHO)-Klassifikation fir Hodentumore [2-4]. In etwa 95 % der
Falle handelt es sich dabei um Keimzelltumoren. Aus anderen Zelltypen des Hodens
hervorgehende Tumoren spielen mit ca. 5 % zahlenmaRig nur eine untergeordnete Rolle [5].
Keimzelltumoren lassen sich in Seminome und die verschiedene Subtypen umfassende
Gruppe der Nicht-Seminome einteilen, der auch Mischtumore mit einem Seminomanteil
zugeordnet werden [5-7].

Nicht-Seminome finden sich mehrheitlich bei jungen Mannern zwischen 20 und 30 Jahren.
Seminome treten dagegen durchschnittlich erst spater auf (30-40 Jahren) [4]. Etwa zwei
Drittel der in Deutschland registrierten Keimzelltumoren sind Seminome [1]. Keimzelltumoren
entstehen zu 95 % in den Hoden, in 5 % der Falle finden sich die Primartumoren auRerhalb der
Hoden, zumeist in der Mittellinie des Korpers und werden als extragonadale Hodentumore
bezeichnet [5,6]. Nur in 1 bis 2 % der Falle sind beide Hoden gleichzeitig betroffen [5].

Vereinfacht werden Keimzelltumoren in drei klinische Stadien eingeteilt:

= Stadium I: lokal begrenzter Tumor ohne Lymphknoten- oder Fernmetastasen
= Stadium Il: mit retroperitonealen Lymphknotenmetastasen unterhalb des Zwerchfells

= Stadium lll: mit Lymphknotenmetastasierung oberhalb des Zwerchfells oder
Fernmetastasen.

Die Feineinteilung in klinische Stadien erfolgt auf Basis der Kriterien der International Union
Against Cancer (UICC) fir die TNM (Tumour, Node, Metastasis)-Klassifikation und die
Serumtumormarker alpha Fetoprotein (AFP), humanes Choriongonadotropin (hCG) und
Laktatdehydrogenase (LDH) [8]. Tabelle 1 und Tabelle 2 zeigen die UICC-Kriterien fiir die
Klassifikation von Keimzelltumoren (Tabelle 1) und die darauf basierende Einteilung in
klinische Stadien (Tabelle 2).
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Tabelle 1: TNM- und Tumormarkerklassifikation der Keimzelltumoren nach UICC 2017

Primdrtumor (T)

pTX Primartumor kann nicht beurteilt werden
pTO Kein Hinweis fiir einen Primartumor (z. B. Narbengewebe)
pTis Intratubuladre Keimzellneoplasie (Carcinoma in situ)
Tumor ist begrenzt auf den Hoden und Nebenhoden ohne vaskulare/lymphatische
pT1 Invasion; Tumor kann in die Tunica albuginea einwandern, aber nicht in die Tunica
vaginalis

Tumor ist begrenzt auf den Hoden und Nebenhoden mit vaskuldrer/lymphatischer
pT2 Invasion; oder Tumor extendiert (iber die Tunica albuginea mit Erfassung der
Tunica vaginalis

pT3 Tumor infiltriert den Samenstrang mit oder ohne vaskulare / lymphatische Invasion
pT4 Tumor infiltriert das Skrotum mit oder ohne vaskulare / lymphatische Invasion
Regionale Lymphknoten (N)

NX Regionale Lymphknoten kdnnen nicht beurteilt werden

NO Keine regionalen Lymphknotenmetastasen

Metastasen mit einer Lymphknotenmasse von 2 cm oder weniger im grofSten
N1 Durchmesser; und 5 oder weniger positive Lymphknoten, davon keiner mehr als 2
cm im grofRten Durchmesser

Metastasen mit einer Lymphknotenmasse liber 2 cm Durchmesser aber weniger
N2 als 5 cm im gréBten Durchmesser; oder mehr als 5 positive Lymphknoten davon
keiner mehr als 5cm; oder Belege fiir eine extranodale Ausbreitung des Tumors

N3 Metastasen mit einer Lymphknotenmasse tiber 5 cm im grofSten Durchmesser
Fernmetastasen (M)
MO Keine Fernmetastasen
M1 Fernmetastasen
M1a |Nicht-regionale Lymphknotenmetastasen oder pulmonale Metastasen
M1b Andere Lokalisationen als M1a

Serumtumormarker (S)

SX Serumtumormarker nicht vorhanden oder nicht bestimmt

SO Tumormarker im angegebenen Normbereich

S1 LDH <1.5 x N und hCG < 5000 (mIU/ml) und AFP < 1000 (ng/ml)

S2 LDH 1.5-10 x N oder hCG 5000-50.000 (mIU/ml) oder AFP 1000-10.000 (ng/ml)
S3 LDH >10 x N oder hCG > 50.000 (mIU/ml) oder AFP > 10.000 (ng/ml)
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Tabelle 2: Stadieneinteilung der Keimzelltumoren nach UICC 2017 (modifiziert)

Tum‘or- Primartumor (T) Regionale Fernmetastasen Serumtumormarker
stadium Lymphknoten (N) (M) (S)
0 Intratubuldre Keimzellneoplasie (Carcinoma in situ)
| Lokal begrenzter Tumor ohne Lymphknoten- oder Fernmetastasen
IA pT1 NO MO S0
IB pT2-T4 NO MO SO
IS jedes pT/TX NO MO S1-3
|| Mit retroperitoneale Lymphknotenmetastasen unterhalb des Zwerchfells
A jedes pT/TX N1 MO S0-1
1] jedes pT/TX N2 MO S0-1
[ jedes pT/TX N3 MO SO-1
n Mit Lymphknotenmetastasen oberhalb des Zwerchfells oder Fernmetastasen
1A jedes pT/Tx N1-3 M1la SO-1
s jedes pT/Tx N1-3 MO S2
jedes pT/Tx jedes N M1la S2
lnc jedes pT/Tx N1-3 MO S3
jedes pT/Tx jedes N M1la S3
jedes pT/Tx jedes N M1b jedes S

Bedeutung der angegebenen TNM- und Serummarkerklassifikationen siehe Tabelle 1

Patienten im metastasierten Tumorstadium werden zudem anhand ihres Risikoprofils nach
International Germ Cell Cancer Collaborative Group (IGCCCG)-Klassifikation basierend auf der
Lokalisation des Primartumors, dem Vorhandensein extrapulmonaler Organmetastasen
und / oder der Tumormarkerkonstellation (AFP, hCG, LDH) in Gruppen mit guter (good),
mittlerer (intermediate) und schlechter (poor) Prognose eingeteilt. Seminome werden dabei
ausschlieBlich der guten oder mittleren Prognosegruppe zugeordnet [5-7,9].
Dementsprechend liegt das 5-Jahresiiberleben bei metastasiertem Hodentumor in der
Gruppe mit guter Prognose zwischen 86 % (Seminome) und 92 % (Nicht-Seminome), in der
Gruppe mit mittlerer Prognose zwischen 72 % (Seminome) und 80 % (Nicht-Seminome) und
in der Gruppe mit schlechter Prognose (ausschlielich Nicht-Seminome) bei 48 % [9].
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Die Ursachen fiir die Entstehung von Keimzelltumoren sind nicht abschlieBend geklart. Um ein
Vielfaches erhohte Risiken wurden vor allen bei Mannern mit personlicher (Vorerkrankung
mit einseitigem Hodenkrebs) oder familidrer Vorbelastung (Hodenkrebserkrankung bei
Bruder oder Vater), bestehenden oder zuriickliegenden Kryptorchismus (Hodenhochstand)
oder Infertilitdt nachgewiesen. Als weitere Risikofaktoren werden unter anderem auch
toxische Substanzen, pranataler Ostrogeniiberschuss, Down Syndrom und verschiedene
Infektionskrankheiten vermutet [10-12].

Die Behandlung von Hodenkrebs in Deutschland sollte gemal} klinischer Leitlinien erfolgen,
etwa nach den Empfehlungen der European Association of Urology (EAU) [13], der Deutschen
Gesellschaft fur Hamatologie und Medizinische Onkologie (DGHO) [5] oder der European
Society for Medical Oncology (ESMO) [6]. Primare Therapie ist die Entfernung des betroffenen
Hodens (Orchiektomie) mittels inguinalen Schnitts. Bei unklarer Diagnose oder kleinen
isolierten Tumoren kann intraoperativ am exteriorisierten Hoden zunachst eine histologische
Schnellschnittuntersuchung durchgefiihrt werden, um das Vorliegen einer gutartigen
Veranderung auszuschlieBen. Bei weit fortgeschrittenen Tumoren mit ausgedehnter
Metastasierung kann in seltenen Fallen vor der Orchiektomie eine Chemotherapie
durchgefiihrt werden. Das postoperative Vorgehen erfolgt in Abhangigkeit von Tumortyp,
Tumorstadium und Risikoprofil nach IGCCCG. Bevorzugtes Vorgehen fir Patienten im
Stadium | ist die aktive Uberwachung, vor allem bei Patienten mit fehlenden Risikofaktoren
fir okkulte Metastasen. Lediglich bei Patienten mit ungilnstigem Risikoprofil
(lymphovaskuldre Invasion beim Nicht-Seminom, TumorgroRe > 4 cm beim Seminom) kann
zur Verminderung des Rezidivrisikos die Verabreichung einer adjuvanten Chemotherapie
erwogen werden. Die Durchfiihrung einer adjuvanten Radiotherapie wird in den Richtlinien
nur noch in seltenen Ausnahmefillen empfohlen. Unabhdngig vom gewahlten Vorgehen liegt
das tumorspezifische Uberleben von Patienten im Stadium| bei etwa 99 %.
Seminompatienten im Stadium IIA/B erhalten adjuvante Radiotherapie (30-36 Gray) oder eine
mehrzyklische Chemotherapie. Nicht-Seminompatienten im Stadium IIA mit normalem
Tumormarkerstatus werden aktiv Gberwacht mit erneuter Bildgebung in 6 Wochen oder
erhalten eine retroperitoneale Lymphadenektomie und weiterem Prozedere je nach
Histologie. Nicht-Seminompatienten im Stadium IIA/B mit erhohten Tumormarkern werden
dagegen wie Patienten in weiter fortgeschrittenen Stadien nach IGCCG behandelt. Das
langfristige Gesamtiiberleben von Seminompatienten im Stadium IIA/B wird mit anndhernd
100 % angegeben. Angaben zum tumorspezifische Uberleben von Nicht-Seminompatienten
im diesem Stadium belaufen sich auf etwa 98 %. Seminome ab Stadium IIC und Nicht-
Seminome mit erhohten Markern ab Stadium Il werden mit mehrzyklischer Chemotherapie
behandelt, wobei die Zahl der Zyklen von der nach IGCCCG-Klassifikation erfolgten
Prognosegruppenzuteilung abhangig ist (3 Zyklen bei guter Prognose, 4 Zyklen bei mittlerer
oder schlechter Prognose). Die fiir die gute, mittlere und schlechte Prognosegruppe
angegebenen 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeiten belaufen sich auf ca. 90, 80 und 50-
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70% [9,14]. Zu erwadhnen ist, dass bei Nicht-Seminompatienten nach durchgefihrter
Chemotherapie residuale Metastasen > 1 cm aufgrund des Teratomrisikos entfernt werden
mussen. Im Unterschied dazu ist eine Lymphadenektomie bei Seminompatienten nach
erfolgter Chemotherapie nur indiziert, wenn die GroRRe der retroperitoneale Lymphknoten
(LK) >3 cm bleibt und eine Fluordeoxyglukose-Positronenemissionstomografie (FDG-PET)
einen positiven Befund liefert.

Umfassende Untersuchungen belegen die Wirksamkeit der chemotherapeutischen
Hodenkrebstherapie. Untersuchungen zu potenziellen Therapieschdaden sind dagegen eher
selten [7,15]. Neben den akuten Beeintrachtigungen durch die Therapie sind vor allem die
Spéattoxizitdten der Radio- und Chemotherapie zu bedenken. Darunter fallen neben der
Entstehung von Zweittumoren die toxische Schadigung der Lunge, des Nervensystems, des
Gehors und der endokrinen Funktionen sowie chronische Fatiguebeschwerden. Dariiber
hinaus kann es in Folge der Radio- und / oder Chemotherapie zu einer Beeintrachtigung der
Fruchtbarkeit kommen [5,7].

Derzeit werden 75 bis 80 % der Seminome und etwa 55 % der Nicht-Seminome im
prognostisch giinstigsten Stadium | mit etwa 99 % tumorspezifischem Uberleben entdeckt
[13,16]. Hauptgrund fiir die Vorstellung bei der Arztin oder beim Arzt ist meist (> 85 %) eine
vom Patienten selbst festgestellte schmerzlose Schwellung oder eine tastbare Verhartung des
Hodens [7].

Aufgrund der zum Teil schlechteren Prognose und aggressiveren Therapie in fortgeschrittenen
Tumorstadien stellt sich die Frage nach dem Nutzen von FriiherkennungsmaBnahmen.
Denkbare Malknahmen waren beispielsweise eine Aufforderung und Anleitung zur
systematischen Selbstuntersuchung oder eine regelmdllige arztliche Tast- und
Ultraschalluntersuchung jlingerer Manner im Rahmen eines Fritherkennungsprogramms. Auf
Basis einer 2014 aktualisierten systematischen Sichtung der vorhandenen Evidenz zum
moglichen Nutzen und Schaden eines Hodenkrebsscreenings spricht die United States
Preventive Services Task Force (USPSTF) eine Empfehlung gegen die Einflihrung eines
Screenings aus. Hauptargumente fir die ablehnende Empfehlung (Grade D Recommendation)
der USPSTF sind die Seltenheit der Erkrankung und die fehlenden Belege fiir einen
Nettonutzen des Screenings [15,17]. Auch ein im Jahr 2011 veréffentlichter Cochrane Review
berichtet das Fehlen randomisierter Screeningstudien [18]. Beflrworterinnen und
Beflirworter eines Hodenkrebsscreenings kritisieren die Ablehnung aufgrund mangelnder
Studien, die Manner von der aus ihrer Sicht sinnvollen Selbstuntersuchung abhalten kénnte
und fordern eine Relativierung der USPSTF Empfehlung [19,20]. Ein weiteres Argument der
Beflurworterinnen und Beflirworter der testikuldaren Selbstuntersuchung sind die hohen
Behandlungskosten in héheren Tumorstadien. Laut einer Kosten-Nutzen-Analyse entsprechen
die Einsparungen eines moglicherweise durch Selbstuntersuchung vermeidbaren
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fortgeschrittenen Tumorstadiums dem Kostenaufwand von mehr als 300 Untersuchungen zur
Abklarung moglichweise zusatzlich auftretender Verdachtsfallen [21]. Madnner in Deutschland
haben derzeit lediglich Anspruch auf eine jahrliche Inspektion und Abtastung der dufReren
Geschlechtsorgane im Rahmen der gesetzlichen Krebsfriherkennung ab dem Alter von 45
Jahren [1].
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Friiherkennungsuntersuchung auf Hodenkrebs durch
arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung bzw. Eigenuntersuchung bei symptomlosen
Mannern ab 16 Jahren im Vergleich zu keiner Friiherkennungsuntersuchung hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte,

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten), die bei einer Friiherkennungs-
untersuchung auf Hodenkrebs im Vergleich zu keiner Friiherkennungsuntersuchung bei
symptomlosen Mannern ab 16 Jahren entstehen,

= die Bewertung der Kosteneffektivitat einer Friherkennungsuntersuchung auf
Hodenkrebs im Vergleich zu keiner Friiherkennungsuntersuchung bei symptomlosen
Mannern ab 16 Jahren sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
der Friherkennungsuntersuchung verbunden sind.
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3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten asymptomatische Manner ab 16 Jahren. Die
Prufintervention  stellte ein  Hodenkrebsscreening durch  regelmdlBige eigene
Tastuntersuchung (Selbstpalpation) oder durch arztliche Tastuntersuchung in Kombination
mit Ultraschalluntersuchung dar. Hinsichtlich der Untersuchungshaufigkeit besteht keine
Einschrankung. Als Vergleichsintervention galt kein Hodenkrebsscreening (d. h. die derzeitige
Situation mit gesetzlichem Anspruch auf jahrliche Betrachtung und Tastuntersuchung der
Geschlechtsorgane im Rahmen der Krebsvorsorge flir Manner ab 45 Jahren).

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat, wie
o Gesamtiiberleben
o krankheitsspezifische Mortalitat (Hodenkrebsmortalitat)
=  Morbiditat, wie
o Inzidenz prognostisch ungiinstiger, fortgeschrittener Krebsstadien (Stage Shift)
= unerwinschte Ereignisse, wie
o falsch-positive und falsch-negative Screeningbefunde
o unerwiinschte Therapieeffekte (inkl. Spattoxizitaten)
o Uberdiagnose und Ubertherapie
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Subjektive Endpunkte (zum Beispiel gesundheitsbezogene Lebensqualitat) sollten nur dann
beriicksichtigt werden, wenn sie mit validen Messinstrumenten (zum Beispiel validierten
Skalen) erfasst wurden.

Es sollten randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) und nicht randomisierte, prospektiv
geplante vergleichende Interventionsstudien mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe und
addquater Confounderkontrolle in die Nutzenbewertung eingeschlossen werden. Hinsichtlich
der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Eine systematische Literaturrecherche nach Primarliteratur wurde in den Datenbanken
MEDLINE, Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt. Parallel
erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken
MEDLINE, Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews und HTA Database.
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Eingeschlossen wurden ab 1990 publizierte Studien, um dem Fortschritt in der Chemotherapie
gerecht zu werden.

Dariber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister, systematische Ubersichten und aus Anhorungsverfahren zur Verfiigung
gestellte Dokumente.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Reviewern unabhdngig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern aufgeldst.

Falls geeignete Studien identifiziert worden wadren, waren folgende weitere Schritte
vorgesehen: Eine Datenextraktion in standardisierte Tabellen, die Bewertung des
Verzerrungspotenzials auf Studien- und Endpunktebene jeweils in niedrig oder hoch zur
Einschatzung der qualitativen Ergebnissicherheit, eine Beschreibung der Ergebnisse der
einzelnen Studien nach Endpunkten, eine quantitative Zusammenfassung in Metaanalysen bei
vergleichbarer Fragestellung und ausreichender Homogenitat der Studien, sowie die Aussage
zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren) Schadens in 4 Abstufungen beziglich der
jeweiligen Aussagesicherheit. Die vier moglichen Stufen sind: ein Beleg (hochste
Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein Anhaltspunkt (schwéachste
Aussagesicherheit) oder wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3
Ubrigen Aussagen zulassen. In diesem Fall wurde die Aussage ,,Es liegt kein Anhaltspunkt fir
einen (héheren) Nutzen oder (h6heren) Schaden vor” getroffen.

3.2 Methoden erganzende Darstellungen zur Nutzenbewertung

Ergdnzend zur Nutzenbewertung, insbesondere fiir den Fall, dass keine Interventionsstudien
Uber die gesamte Screeningkette bis zu Ergebnissen zu patientenrelevanten Endpunkten
vorlagen, sollte die Evidenz zu relevanten Teilaspekten eines Screenings, der diagnostischen
Testglite von Screening- und Abklarungsdiagnostik und des Nutzens einer Vorverlagerung der
Therapie beurteilt werden. Hierzu wurde jeweils im Rahmen einer fokussierten Recherche
systematisch nach Diagnosestudien, systematischen Ubersichtsarbeiten zu Therapiestudien
und Modellierungsstudien gesucht.

Diagnosestudien

Die Zielpopulation fiir Diagnosestudien bildeten asymptomatische Manner ab 16 Jahren.
Indextest war ein Hodenkrebsscreening durch eigene Tastuntersuchung (Selbstpalpation) mit
im Verdachtsfall nachfolgender kombinierter &rztlicher Palpation und Ultraschall-
untersuchung, oder ein Screening durch kombinierte &rztliche Palpation und Ultraschall-
untersuchung alleine. Als Referenztest galt die histologische Untersuchung am Schnellschnitt
bzw. entfernten Hoden. Fiir die Untersuchung wurden folgende ZielgrofRen betrachtet:

= Sensitivitat, Spezifitat, pradiktive Werte
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= stadienspezifische Entdeckungsraten

Eingeschlossen werden sollten Diagnosestudien mit zeitnah mit dem Referenztest (nach-)
untersuchten gescreenten Personen. Aus der erganzenden Darstellung von Diagnosestudien
sollten keine Nutzenaussage abgeleitet werden.

Eine systematische Recherche in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung wurde in
den Datenbanken MEDLINE und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt.
Eingeschlossen wurden ab 1980 publizierte Studien.

Dariiber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister und aus Anhorungsverfahren zur Verfiigung gestellte Dokumente.

Die Selektion der Referenzen erfolgte durch 1 Reviewer und wurde durch einen 2. Reviewer
qualitatsgesichert.

Falls geeignete Studien identifiziert worden waren, waren folgende Schritte vorgesehen:
Datenextraktion in standardisierte Tabellen, die endpunktspezifische Bewertung des
Verzerrungspotenzials und eine vergleichende Beschreibung der Ergebnisse der einzelnen
Studien nach Endpunkten.

Studien, die eine friihe Therapie (Diagnose durch Fritherkennung) mit einer spaten
Therapie (Diagnose durch Symptome) vergleichen

Zur Beurteilung eines moglichen Nutzens durch die Vorverlagerung der Therapie sollten
Therapiestudien, die es ermoglichen Therapieeffekte bei Patienten mit frilhem (d. h. mit
einem der Screeningsituation entsprechenden) und spatem (d.h. mit einem der
Nichtscreeningsituation entsprechenden) Behandlungsbeginn zu vergleichen, herangezogen
werden. Die Zielpopulation bildeten therapienaive Hodenkrebspatienten ab 16 Jahren. Ein Teil
der Patienten muss Uber ein Screening identifiziert worden sein oder Merkmale (insbesondere
Stadienverteilung) aufweisen, die einen (auf die Screeningsituation Ubertragbaren) friihen
Behandlungsbeginn ausreichend sicher indizieren.

Die zu prifende Intervention stellte die einer Screeningsituation vergleichbaren Behandlung
vermehrt friher Krebsstadien nach aktuellem Leitlinienstandard bzw. die leitliniengetreue
Behandlung einer gescreenten Population dar. Die Vergleichsintervention stellte die einer
Situation ohne Screening vergleichbaren Behandlung spater entdeckter Krebsstadien nach
aktuellem Leitlinienstandard bzw. die leitliniengetreue Behandlung einer nicht gescreenten
Population dar. Fur die Untersuchung sollten die folgenden Endpunkte betrachtet werden:

=  Mortalitat, wie

o Gesamtiberleben
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o krankheitsspezifische Mortalitat (Hodenkrebsmortalitat)
=  Morbiditat, wie

o Ruckfallraten
= unerwiinschte Ereignisse, wie

o unerwiinschte Therapieeffekte (inkl. Spattoxizitaten)
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Subjektive Endpunkte (zum Beispiel gesundheitsbezogene Lebensqualitat) sollten nur dann
beriicksichtigt werden, wenn sie mit validen Messinstrumenten (zum Beispiel validierten
Skalen) erfasst wurden. Es sollten randomisierte Therapiestudien eingeschlossen werden, die
im Rahmen von Subgruppenanalysen eine vergleichende Aussage bezliglich der Wirksamkeit
und / oder Sicherheit einer Behandlung in frihen und spdten Hodenkrebsstadien
ermoglichen. Dies umfasst sowohl Studien mit einem nach Tumorstadien (friihe bzw.
fortgeschrittene Stadien) stratifizierten Vergleich der Therapiewirksamkeit und / oder
Sicherheit als auch Studien mit einem nach dem Entdeckungsmodus (klinisch bzw. durch
Screening entdeckte Falle) stratifizierten Vergleich der Therapiewirksamkeit und / oder
Sicherheit. Die Studien sollten ein mindestens flinfjahriges Follow-up aufweisen.

Eine systematische Literaturrecherche nach relevanten systematischen Ubersichtsarbeiten
solcher Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE, Cochrane Database of Systematic
Reviews und HTA Database durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden ab 1990 publizierte Studien,
um dem Fortschritt in der Chemotherapie gerecht zu werden.

Die Selektion der Referenzen erfolgte durch 1 Reviewer und wurde durch einen 2. Reviewer
qualitatsgesichert.

Registerstudien: Uberlebenszeit in Abhingigkeit vom Tumorstadium

Da sich wahrend der Literaturselektion nach Durchsicht der identifizierten systematischen
Ubersichtsarbeiten zeigte, dass es solche Subgruppenvergleiche voraussichtlich nicht gibt,
wurde die weitere Identifizierung von Primarstudien abgebrochen. Stattdessen wurde nun auf
wahrend der Selektion zur Nutzenbewertung bereits identifizierte Publikationen zur
stadienspezifischen Prognose der Uberlebenszeit bei Hodenkrebs aus Tumorregistern
zurlickgegriffen.

Die Zielpopulation fiir Registerstudien bildeten Patienten mit Hodenkrebs ab 16 Jahren.
Fir die Untersuchung wurden folgende ZielgrofRen betrachtet:

= Verteilung der Hodenkrebsstadien

= stadienspezifische Sterblichkeit.
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Die Daten sollten auf Deutschland Ubertragbar sein und mussten qualitativ akzeptable
Informationen zur Stadienverteilung des Hodenkrebses aufweisen.

Es wurden die fir die Nutzenbewertung identifizierten Literaturstellen zur Selektion
verwendet.

Die Selektion der Referenzen erfolgte durch 1 Reviewer und wurde durch einen 2. Reviewer
qualitatsgesichert.

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in Tabellen extrahiert und im Text beschrieben.

Aus der ergdnzenden Darstellung zum Nutzen einer vorverlagerten Therapie wurde keine
Nutzenaussage abgeleitet.

Entscheidungsanalytische Modellierungsstudien

Modellbasierte  Nutzen-Schaden-Entscheidungsanalysen reprasentieren einen  auf
systematischem ,evidence linkage” basierendem Bewertungsansatz, der es erlaubt, séamtliche
fir die Bewertung von ScreeningmaRnahmen relevanten Teilevidenzbereiche zu integrieren
[22-24], deshalb wurden in einer weiteren erganzenden Darstellung nach modellbasierten
Nutzen-Schaden-Analysen des Hodenkrebsscreenings gesucht.

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten asymptomatische Manner ab 16 Jahren. Die
Prifintervention stellte ein  Hodenkrebsscreening durch regelmaRige eigene
Tastuntersuchung (Selbstpalpation) oder durch arztliche Tastuntersuchung in Kombination
mit Ultraschalluntersuchung dar. Hinsichtlich der Untersuchungshaufigkeit bestand keine
Einschrankung. Als Vergleichsintervention galt kein Hodenkrebsscreening.

Fiir die Untersuchung sollten die folgenden patientenrelevanten Endpunkte betrachtet
werden:
=  Mortalitat, wie
o Gesamtliberleben
o krankheitsspezifische Mortalitat (Hodenkrebsmortalitat)
o gewonnene Lebensjahre
=  Morbiditat, wie
o gewonnene qualitdtsadjustierte Lebensjahre (QALYs)
o vermiedene Falle hochgradiger Krebsstadien (Stage Shift)

= unerwinschte Ereignisse, wie
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o falsch-positive und falsch-negative Screeningbefunde
o unerwiinschte Therapieeffekte (inkl. Spattoxizitaten)

o Uberdiagnose und Ubertherapie

Eingeschlossen werden sollten reine Nutzen-Schaden-Analysen und Nutzenmodellierungen
im Rahmen einer modellbasierten vollstindigen o6konomischen Evaluation (Kosten-
Wirksamkeits- / Nutzwert- / Nutzen-Analyse).

Eine systematische Recherche im Rahmen einer fokussierten Informationsbeschaffung wurde
in den Datenbanken MEDLINE, Embase und HTA-Database durchgefiihrt. Eingeschlossen
werden sollten ab 1990 publizierte Studien.

Dariber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Systematische Ubersichten und aus Anhérungsverfahren zur Verfiigung gestellte Dokumente.

Die durch die fokussierte Recherche identifizierten Treffer wurden durch 1 Person selektiert
und das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Falls geeignete Studien identifiziert worden waren, waren folgende Schritte vorgesehen:
Datenextraktion in standardisierte Tabellen, Bewertung der Berichtsqualitdt, Bewertung der
Ubertragbarkeit der Ergebnisse und eine vergleichende Beschreibung der Ergebnisse der
einzelnen Studien. Aus der erganzenden Darstellung von Modellierungsstudien wurde keine
Nutzenaussage abgeleitet.

3.3 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei wurden neben der Prif- und Vergleichsintervention die unmittelbar
mit der Anwendung einhergehenden Leistungen berlcksichtigt. Fir die anfallenden
Leistungen wurden soweit moglich die jeweils relevanten regulierten oder verhandelten
Preise angesetzt. Erstattungsfahige und nicht erstattungsfahige Kosten wurden getrennt
ausgewiesen.

Fir die systematische Ubersichtsarbeit sollten Kosten-Effektivitits- / Wirksamkeits-Analysen,
Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne) ab einem
Publikationszeitraum von 1990 eingeschlossen werden. Eine Einschrankung des geografischen
Bezugs wurde nicht vorgenommen.

Fiir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wurde eine systematische Recherche
in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung in den Datenbanken MEDLINE und
Embase durchgefiihrt. Parallel erfolgte eine Suche nach relevanten systematischen
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Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE, Embase, und HTA Database. Eingeschlossen
wurden ab 1990 publizierte Studien.

Dariber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Systematische Ubersichten und aus Anhérungsverfahren zur Verfligung gestellte Dokumente.

Die Selektion der Referenzen erfolgte durch 1 Reviewer und wurde durch einen 2. Reviewer
qualitatsgesichert.

Falls geeignete Studien identifiziert worden waren, waren folgende Schritte vorgesehen:
Datenextraktion in standardisierte Tabellen, Bewertung der Berichtsqualitat, Bewertung der
Ubertragbarkeit der Ergebnisse und eine vergleichende Beschreibung der Ergebnisse der
einzelnen Studien.

3.4 Methoden ethische Aspekte

Die Identifizierung und Aufarbeitung ethischer Fragen erfolgte mit 4 sich ergdnzenden
Herangehensweisen: Analytisch ausgehend von etablierten normativen Rahmengeristen (1),
durch orientierende Recherchen in der wissenschaftlichen Literatur (2), in online verfligbaren,
nicht-wissenschaftlichen Informationsquellen (3), sowie durch eine Befragung von
Mitgliedern der Zielgruppe zu den ethischen Implikationen (4).

Ausgehend von einem normativen Rahmengerist fiir die ethische Bewertung von Public-
Health-MaRBnahmen [25] wurde untersucht, welche ethischen Fragen sich hinsichtlich der
verschiedenen ethischen Bewertungskriterien beim Hodenkrebsscreening ergeben. Dabei
wurde auch geprift, inwiefern sich aus dem Hofmannschen Fragenkatalog [26] weitere
ethisch relevante Aspekte ergeben, die im vorliegenden HTA zu beriicksichtigen sind.

Zur Identifizierung  ethischer Aspekte des Hodenkrebsscreenings und von
Krebsfriiherkennungsmalinahmen allgemein wurde eine orientierende Recherche in den
Datenbanken Pubmed, EthicsWeb, Google Scholar und ETHMED durchgefihrt. Zusatzlich
wurde eine Recherche nicht-wissenschaftlicher Informationen auf Internetseiten relevanter
Institutionen und Interessensgruppen durchgefiihrt.

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von
einer Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten des Hodenkrebsscreenings
gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Eine strukturierte Betroffenenbefragung von 5 nicht erkrankten jungen Mannern und einem
ehemaligen Hodenkrebs-Patienten wurde mit Hilfe eines Interviewleitfadens durchgefiihrt,
dessen Fragen sich an den analytisch und in den Recherchen identifizierten ethischen
Aspekten orientierten. Die Diskussionen mit den Betroffenen wurden aufgezeichnet und
inhaltsanalytisch ausgewertet.
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Bei der ethischen Bewertung der Nutzen- und Schadenspotenziale sowie der
Kosteneffektivitat des Hodenkrebsscreenings wurde auf die Ergebnisse der Domanen
,Nutzenbewertung” und ,Okonomische Bewertung” des HTA-Berichts zuriickgegriffen.
Zudem wurden relevante soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte integriert.

Alle relevanten Argumente und Aspekte aus den verschiedenen Informationsquellen wurden
in Tabellen extrahiert und entsprechend des normativen Rahmengeriists geordnet [25].
Zudem wurde dargestellt, ob es sich bei den ethischen Implikationen um (1) Fragen bei der
Realisierung einzelner ethischer Anforderungen oder um (2) Konflikte zwischen ethischen
Anforderungen handelt.

Die identifizierten ethischen Implikationen wurden hinsichtlich ihrer Relevanz fiir den Einsatz
des Hodenkrebsscreenings gewichtet. AnschlielRend wurden die Ergebnisse den anderen
Berichterstellerinnen und -erstellern prasentiert und gemeinsam auf ihre Plausibilitdt hin
geprift. Dabei wurde gemeinsam herausgearbeitet, (1) wie beim Hodenkrebsscreening die
ethischen Anforderungen bestmoglich realisiert werden kdnnen und (2) wie mit den
moglicherweise resultieren Konflikten zwischen den einzelnen Anforderungen in einer ethisch
vertretbaren Art und Weise umgegangen werden kann.

3.5 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (zum
Beispiel Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen
von Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientierte sich an dem von Mozygemba
2016 [27] vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen und an den Fragen
(,assessment elements”) des HTA-Core-Models von EUnetHTA [28].

Ausgehend davon wurden fiir die Aufarbeitung der identifizierten Studien inhaltliche
Kategorien gebildet:

=  Wissen Uber Hodenkrebs

=  Wissen Uber und Haufigkeit der Durchfiihrung einer testikuldren Eigenuntersuchung

= Griinde fiir und Einflussfaktoren auf die (Nicht-)Durchfiihrung oder Intention der
Durchfiihrung zur testikuldren Eigenuntersuchung (Psychosoziale Aspekte, Informations-
bzw. Wissensstand, Risikobewusstsein sowie persdnliche Einstellung,
soziodemografische Faktoren und Gesundheitsverhalten)
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= Aufklarung liber Hodenkrebs und testikuldrer Eigenuntersuchung von Seiten des
Gesundheitspersonals

= Informationsquellen sowie Wiinsche hinsichtlich Informationen zu Hodenkrebs und
testikuldrer Eigenuntersuchung

Die Ergebnisse wurden entsprechend der inhaltlichen Kategorien tabellarisch und deskriptiv

aufbereitet.

Fir die Aufarbeitung sozialer Aspekte wurden orientierende Recherchen durchgefiihrt. Die
orientierenden Recherchen wurden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

MEDLINE

= Social Science Citation Index (SSCI)

= Daten aus nationalen und regionalen Registern

= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertretern

= In den zur Nutzen- und 6konomischen Bewertung eingeschlossenen Studien nach
sozialen, rechtlichen und organisatorischen Aspekten / Argumenten

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten und
Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2.
Person qualitatsgesichert.

Die Betroffenenbefragung, die bereits in Abschnitt 3.4 beschrieben wurde, wurde auch nach
Informationen zu sozialen Aspekten bei Hodenkrebs und zur Tasteigenuntersuchung
inhaltsanalytisch ausgewertet.

Rechtliche Aspekte

Als Quelle fir rechtliche Aspekte wurde SGBV, die Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesauschusses zu FriherkennungsmalBnahmen und dessen Krebsfriiherkennungs-
Richtlinien herangezogen und entsprechend der dort vorgegebenen Inhalte aufbereitet.

Organisatorische Aspekte

Als Quelle flr organisatorische Aspekte geeigneter FriiherkennungsmaRnahmen wurden die
Kriterien von Wilson und Jungner [29], die des UK National Screening Committees [30] und
das Buch ,,Screening. Durchfiihrung und Nutzen von Vorsorgeuntersuchungen” von Raffle und
Gray [31] herangezogen, durchgesehen und relevante Textpassagen exzerpiert.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Die Informationsbeschaffung identifizierte weder randomisierte kontrollierte Studien noch
nicht randomisierte, prospektiv geplante vergleichende Interventionsstudien mit zeitlich
paralleler Kontrollgruppe fiir die Fragestellung der Nutzenbewertung. Die letzte Suche in
bibliografischen Datenbanken fand am 7.11.2018 statt. Es wurden keine laufenden Studien
identifiziert. Die letzte Suche in Studienregistern fand am 15.01.2019 statt.

4.2 Ergebnisse der Nutzenbewertung

Da keine geeigneten Studien identifiziert werden konnten, kdnnen keine Aussagen zum
Nutzen und Schaden eines Hodenkrebsscreenings getroffen werden. Es liegt kein
Anhaltspunkt fir einen (hoheren) Nutzen oder (héheren) Schaden vor.

ThemenCheck Medizin 40



HTA-Bericht HT18-01 18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen Version 1.0

5 Ergebnisse: Ergdnzende Darstellungen zur Nutzenbewertung

5.1 Ergdnzende Darstellung von Ergebnissen aus Diagnosestudien

Ziel dieser erganzenden Darstellung war das Auffinden von Diagnosestudien, aus denen sich
Informationen  zur  diagnostischen  Gite des  Hodenkrebsscreenings  durch
Tasteigenuntersuchung oder arztliche Tastuntersuchung in  Kombination mit
Ultraschalluntersuchung im Hinblick auf die Entdeckung von Hodenkrebs in einer
symptomfreien Screeningpopulation bzw. zur Haufigkeit von Schaden durch falsch-positive
und falsch-negative Screeningbefunde ableiten lassen.

Durch die fokussierte Informationsbeschaffung fiir die erganzende Darstellung von
Diagnosestudien konnte keine Studie mit verwertbaren Daten zur Giite der untersuchten
Friherkennungverfahren bei Anwendung in einer symptomfreien Screeningpopulation
identifiziert werden, die allen Einschlusskriterien entsprach.

Trotzdem wurden im Rahmen der Suche eine Reihe von Studien gefunden, die Informationen
zu relevanten Teilaspekten der Testanwendung enthalten, die zur UberschlagsmafRligen
Abschatzung des mit der Testanwendung verbundenen Schadenspotentials verwendbar sind.
Diese ausgeschlossenen Studien wurden als zusatzlich interessante Literatur erfasst und
extrahiert. Neben 8 Studien mit zusatzlich interessanter Information aus der fokussierten
Recherche nach Diagnosestudien [14,32-38] wurden 4 weitere Studien mit Diagnosebezug
eingeschlossen, die im Rahmen der systematischen Recherche fiir die Nutzenbewertung
gefunden worden waren [39-42]. Diesen Studien konnten Daten zum positiven pradiktiven
Wert — das ist die Wahrscheinlichkeit, dass bei auffdlligem Testergebnis auch die Krankheit
vorliegt — und zu unnétigen Freilegungen des Hodens oder Hodenentfernungen in Folge der
Abklarungsdiagnostik nach einer arztlichen Untersuchung entnommen werden. Die arztliche
Untersuchung bestand entweder aus der Kombination aus klinischer Untersuchung und
Ultraschalluntersuchung, einer Tastuntersuchung allein oder Ultraschalluntersuchung nach
klinischem Tumorverdacht. 2 Studien [32,39] wurden herangezogen, um Hinweise auf die
GroRenordnung der  potenziell negativen  Auswirkungen einer  testikuldren
Selbstuntersuchung zu erhalten.

5.1.1 Negative Auswirkungen arztlicher Hodenuntersuchung (abkldrungsbediirftige
Hodenanomalien und unnotige Hodenfreilegungen)

Mogliche Schaden durch die Anwendung der Friitherkennungstests resultieren vor allem aus
der unzureichenden Fahigkeit der Ultraschalluntersuchung maligne von benignen Tumoren zu
unterscheiden [43,44]. Infolgedessen ist eine abschlieBende Diagnosestellung oftmals erst
durch eine histopathologische Untersuchung des operativ freigelegten oder entfernten
Hodens moglich. Da eine operative Freilegung oder Entfernung des Hodens im Falle eines
nicht-malignen Befunds als unnétige Schadigung der Betroffenen angesehen werden kann,
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war es ein Ziel dieser Untersuchung, Daten zur Haufigkeit unnétiger invasiver Eingriffe infolge
der Anwendung von Friherkennungsuntersuchungen zu ermitteln. Ein weiteres Problem
stellen die bei einer gezielten Untersuchung der Hoden entdeckten nicht tumordsen
Anomalien wie Varikozelen, Hydrozelen, Zysten, etc. dar, die, obwohl meist nicht
behandlungsbedirftig, zu einer Beunruhigung der Betroffenen und zum Verbrauch
medizinischer Ressourcen fir die weitere Abklarung fihren konnen. Grundlage fir die
Ermittlung negativer Auswirkungen arztlicher Hodenuntersuchung waren Studien, aus denen
sich Daten fiir die Berechnung positiv pradiktiver Werte von Fritherkennungsuntersuchungen
bzw. Daten zur Haufigkeit bei der Untersuchung gefundener Hodenanomalien entnehmen
lieRen.

Tabelle 3: Positiver pradiktiver Wert und Anteil unnétiger Hodenfreilegungen
oder -entfernungen der arztlichen Tastuntersuchung und Ultraschalluntersuchung

Studie Studien- Teilnehmer- | Studienziel Art Unter- | Anzahl PPW Unnotige
population anzahl suchung HK/ Eingriffe/
Anzahl Hodenfrei-
test- legung oder
auffallig -entfernung
insgesamt

Symptomfreie Population

Peterson |Freiwilligen 1504 Assoziation KTU und 1/3 33% 2/3 (67 %)
2001 [41] |Stichprobe Mikrolithiasis | US

symptomloser und HK

Angehoriger der

Armee der USA

18-35 Jahre
Roemer Symptomlose 1600 Nicht genannt | KTU 0/0 - n.b.2

2006 [42] |19-jahrige
Manner bei der
Musterungs-
untersuchung in
Deutschland

2001-2003
Casey Bankmitarbeiter, | 677 Haufigkeit KTU 0/8 - 0/0°"
2009 [39] |die freiwillig an TEU,

einer Friherken- Haufigkeit

nungsmafinah- benigner

me teilnahmen Anomalien
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Studie Studien- Teilnehmer- | Studienziel Art Unter- | Anzahl PPW Unnotige
population anzahl suchung HK/ Eingriffe/
Anzahl Hodenfrei-
test- legung oder
auffallig -entfernung
insgesamt
Vorselektierte Studienpopulation
Geczi Maéanner mit 2342 Kann TEU KTU und 26/31 84 % 5/31 (16 %)
2001 [32] |Beschwerden, frihere us
die im Zuge von Erkennung
Praventions- von HK
kampagne nach bewirken?
der TEU in der
urolog. Klinik
vorstellig
werden
Isidori Solide 197 davon | Testglite US us 126/197 | 64 % 46/172¢
2014 [33] |intratestikuldre |115 nicht bei nichttast- (26 %)
Lasionen tastbar baren kleinen
identifiziert Lasionen
durch US
Kennedy |Retrospektive 44 (41)¢ Klin. us 19/41 46 % 12/31 (39 %)
1999 [34] |Analyse von Konsequen-
Patienten mit zen und
intratestikularer Testgiite des
Lasion aus 661 us
konsekutiven US
Kuhn 1984 |Klinischer HK- 54 Stellenwert us 8/10 80 % 2/10 (20 %)
[35] Verdacht des US in
Differential-
diagnostik
tastbarer
Veranderun-
gen
Moore Abklarung 143 Erfahrung mit | US 14/14 100 %* |0/14 (0 %)°
2009 [40] |tumorverdach- ,one-stop
tige Schwellung clinic” als
vom Anlaufstelle
Allgemeinarzt far
Uberwiesen beunruhigen-
de Symptome
Polak Klinischer HK- 56 Testglte US us 35/43 81% 8/43 (19 %)
1990 [36] |Verdacht flir HK
Rizvi 2011 |Skrotale 120 davon |Testglte US Farb- 14/16 88 % 2/16 (12 %)
[37] Schwellung 22 mit Doppler-
testikul. us
Masse
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Studie Studien- Teilnehmer- | Studienziel Art Unter- | Anzahl PPW Unnotige
population anzahl suchung HK/ Eingriffe/
Anzahl Hodenfrei-
test- legung oder
auffallig -entfernung
insgesamt
Robertson |Retrospektive 149 Identifizieren | US bei 102/132 | 77 % 30/132
1995 [38] |Analyse von von Faktoren, | 44 % 102/149 | 68 %2 |(23%)f
Hodenentfer- die helfen 47/149
nung und -frei- unnotige (32 %)8
legung wg. HK- Hoden-
Verdacht entfernung
und -freile-
gung zu
vermeiden
Van Dijk | Palpatorischer |411 Testglite US us 18/23 78 % 5/23 (22 %)
1994 [45] |HK-Verdacht

n. b.: nicht berichtet; HK: Hodenkrebs; KTU: klinische Tastuntersuchung durch Arzt; PPW: Positiver pradiktiver
Wert; TEU: Tasteigenuntersuchung; US: Ultraschall

20,19 % der zwischen 1983 und 1998 untersuchten Wehrpflichtigen erhielten eine Abklarungsdiagnostik wg.
Hodenkrebsverdachts

b alle Auffilligkeiten wurden durch Ultraschalluntersuchung abgeklart, es wurden keine invasiven Eingriffe zur
Abklarung durchgefiihrt

¢die restlichen 25 wurden durch klinischen Follow-up abgeklart

9nur 41 davon konnten ausgewertet werden

¢unklar, ob wirklich keine falsch positiven Falle vorhanden waren

fHodenentfernung

8Hodenentfernung oder -biopsien

Die aus den 12 Studien zur arztlichen Hodenuntersuchung extrahierten Daten mit insgesamt
7297 Patienten zeigen (siehe Tabelle3), dass ca. 12-67% der im Zuge der
Hodenkrebsabklarung durchgefiihrten Hodenfreilegungen mit oder ohne Entfernung des
Hodens einen benignen Befund ergeben und somit unnoétig sein kénnten. 3 Studien (3781
Patienten) hatten eine symptomfreie Population untersucht. In 2 dieser Studien traten jedoch
keine Hodenkrebsfalle auf. Ein pradiktiver positiver Wert fiir symptomfreie Teilnehmer konnte
deshalb nur auf Basis der Studie von Peterson et al. berechnet werden. Hier fand sich der
geringste positive pradiktive Wert von 33 %, d. h. 33 % der Personen mit auffalligen Befunden,
hatten tatsachlich Hodenkrebs [41]. Selbst in einem selektierten Kollektiv von Mannern mit
skrotaler Schwellung erwiesen sich noch 12 % der tumorverdachtigen Ultraschallbefunde als
falsch positivund 33 % der als benigne eingestuften Befunde waren falsch negativ [37]. Weiter
wird ersichtlich, dass durch die arztliche Tastuntersuchung vor allem aber durch die skrotale
Ultraschalluntersuchung eine betrachtliche Anzahl nicht tumorbedingter Anomalien entdeckt
werden, die in Folge zur Beunruhigung der Betroffenen und im Falle einer weiteren Abklarung
zu einem erhohten Verbrauch medizinischer Ressourcen beitragen konnten. Die Studie von
Isidori et al. [33] verdeutlicht den besonders hohen Anteil benigner Tumoren an den nicht-
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tastbaren nur im Ultraschall erkennbaren Lasionen und zeigt, dass Ergebnisse diagnostischer
Studien an Patienten, die zur Ultraschalluntersuchung tberwiesen wurden, aufgrund der
vielfiltigen Uberweisungsgriinde nur schlecht auf eine Screeningpopulation iibertragbar sind.
Ob und in welchem Ausmal arztliche Friiherkennungsuntersuchungen zur Vermeidung
fortgeschrittener Hodenkrebsstadien und Todesfallen beitragen, ist aus den hier betrachteten
Studien nicht zu entnehmen. Ebenso erméglichen die Studien keinen Vergleich zwischen der
Zahl unnotiger operativer Hodenfreilegungen mit und ohne arztliche Friherkennungs-
untersuchung. Falsch negative Befunde waren selten und fanden sich hauptsachlich in
Studien, in denen auch nicht tumorverdéachtige Ultraschallbefunde histologisch abgeklart
wurden [36,37].

5.1.2 Negative Auswirkungen der Tasteigenuntersuchung (abkldrungsbediirftige
Hodenanomalien und unnotige Hodenfreilegungen)

Studien Uber die Haufigkeit der Tasteigenuntersuchung in Deutschland und die Anzahl der
durch besorgniserregende Eigenbefunde verursachten arztlichen Abklarungsuntersuchungen
wurden im Rahmen der Recherche nicht gefunden.

Die der Fragestellung am ehesten entsprechende Studie ist die hier als zusatzlich interessante
Literatur erfasste ungarische Studie von Geczi et al. [32]. Die Studie beschreibt die Befunde
von 5056 Mannern, die in einem Zeitraum von drei Jahren freiwillig an einer Tast- und
Ultraschalluntersuchung des Hodens in einer auf Hodenkrebs spezialisierten Klinik
teilnahmen. Die Teilnahme erfolgte nach einer im Jahre 1995 durchgefiihrten medialen
Aufklarungskampagne Uber die Bedeutung der Hodenkrebsfriiherkennung und die
Durchfliihrung der Tasteigenuntersuchung. Im Falle tumorverdachtiger Befunde erfolgten
zudem eine Bestimmung der Tumormarker und gegebenenfalls eine invasive Abklarung. 2342
der 5056 Freiwilligen wurden wegen verschiedenartigen Beschwerden vorstellig. Hier nehmen
wir an, dass dies genau die Gruppe ist, die nach einer Tasteigenuntersuchung den Arzt
aufsuchen wirde. Von der anderen Gruppe ohne Beschwerden, nehmen wir an, dass sie
auBerhalb eines Studiensettings keinen Arzt aufsuchen wirde und deshalb auch keine
Schaden durch eine Abklarungsdiagnostik auftreten kénnen. Deshalb nehmen wir die Gruppe
mit Beschwerden als Ausgangsbasis fiir die Berechnung fiir mogliche Schaden. Bei 1810 (77 %)
dieser Gruppe ergab die arztliche Untersuchung eine Anomalie des Hodens. Bei 3,9 % der
Beschwerdegruppe war eine weitere urologische Abklarung erforderlich. Bei 31 (1,3%) der mit
Beschwerden vorstelligen Manner ergab die arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung
einen Verdacht auf Hodenkrebs, der sich in 26 Fillen bei der anschlieRenden invasiven
Abklarung bestatigen lieB. 19 (73 %) der 26 malignen Tumoren befanden sich im Stadium I. In
den dbrigen 5 Verdachtsfallen (16 %) ergab die invasive Untersuchung keinen malignen
Tumorbefund. Geht man davon aus, dass die Beschwerdegruppe der Studie die Manner
reprasentiert, die auch aulerhalb des Kontexts einer Studie aufgrund eines auffalligen
Befunds bei der Selbstuntersuchung einen Arzt aufsuchen wiirden, so lasst sich flr die
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Tasteigenuntersuchung ein positiv pradiktiver Wert von 1,1 % (26/2342) ableiten (Tabelle 4).
Der positive pradiktive Wert der arztlichen Tast- und Ultraschalluntersuchung in einer durch
Tasteigenuntersuchung vorselektierte Population lage bei 84 % (26/31) (siehe auch Tabelle 3).
Da aus der Studie nicht zu entnehmen ist, welchem Anteil an der von der medialen
Aufklarungskampagne erreichten Population die in die Studie eingeschlossene
Beschwerdegruppe entspricht, liefert sie nur einen Teil, der zur Abschatzung der negativen
Auswirkungen in einem Setting mit Tasteigenuntersuchung erforderlichen Informationen.
Aufgrund eines fehlenden Vergleichs mit Mannern, die der Aufklarungskampagne nicht
ausgesetzt waren, kann auch nicht beurteilt werden, ob der mediale Aufruf zur
Tasteigenuntersuchung zu einer Verringerung fortgeschrittener Hodenkrebsstadien und
Todesfdlle beigetragen hat. Aufgrund des nicht nachgewiesenen und vermutlich geringen
Nutzens und der Haufigkeit nebenbei entdeckter Anomalien raten die Autoren zur
Beschrankung der Tasteigenuntersuchung auf Risikogruppen.

Tabelle 4: Positiver pradiktiver Wert und Anteil unnotiger Hodenfreilegungen
oder -entfernungen bei der Tastselbstuntersuchung

Studie Studien- Patienten- | Studienziel Art Unter- Anzahl PPW Unnotige
population anzahl suchung HK/ Eingriffe/Ho
Anzahl denfrei-
test- legung oder
auffallig -entfernung
insgesamt
Geczi Manner mit 2342 Kann TEU TEU 26/2342 | 1% 5/2342
2001 [32] |Beschwerden, frihere (0,2 %)
die im Zuge Erkennung
einer von HK
Praventionska bewirken?
mpagne nach
der TEU in der
urolog. Klinik
vorstellig
werden
PPW: Positiver pradiktiver Wert; HK: Hodenkrebs; TEU: Tasteigenuntersuchung; US: Ultraschall

5.2 Ergdnzende Darstellung von Ergebnissen zum Nutzen vorverlageter Therapie

Nachdem die Durchsicht von 16 systematischen Ubersichtsarbeiten zu Therapiestudien zu
Hodenkrebs zeigte, dass es vermutlich keine Therapiestudien gibt, die einen Vergleich von
Therapieeffekten bei Patienten mit frihem (d.h. mit einem der Screeningsituation
entsprechenden) und spatem (d. h. mit einem der Situation ohne Screening entsprechenden)
Behandlungsbeginn ermoéglichen, wurden stattdessen Studien aus Krebsregistern
herangezogen.
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Ziel der erganzenden Darstellung aus Ergebnissen von Krebsregistern ist es, den moglichen
Nutzengewinn durch eine Vorverlegung der Therapie in friihere Krankheitsstadien auszuloten.
Dazu wurde die Verteilung der Hodenkrebsstadien und die stadienspezifische Sterblichkeit aus
Registerdaten ermittelt.

Es wurden 2 Studien identifiziert, die entsprechende Daten aus Krebsregistern enthalten
[46,47].

Die Studie von Minicozzi et al. aus dem Jahre 2017 [47] analysiert die Qualitdt der von 62
europdischen Krebsregistern an EUROCARE gemeldeten Daten zur Stadieneinteilung von 15
im Zeitraum von 2000-2007 diagnostizierter Krebsarten und berichtet altersstandardisierte
relative 5-Jahresiiberlebenswahrscheinlichkeiten fiir lokale, regionale und metastasierte
Tumorstadien. Die zusammenfassende Einteilung in die drei Stadien der Tumorausbreitung
wurde entweder von den meldenden Tumorregistern selbst vorgenommen oder anhand von
detaillierteren TNM bzw. kondensierten TNM-Informationen ermittelt. Ergebnisse wurden
nach Art der Meldedaten differenziert berichtet. Tabelle 5 zeigt die durchschnittliche
Verteilung der Hodenkrebsstadien bei Diagnosestellung basierend auf den Daten von 12 881
Hodenkrebsfallen acht ausgewahlter Krebsregister mit qualitativ akzeptabler TNM-
Information, sowie die von Osterreich gemeldete Verteilung bereits zusammengefasster
Ausbreitungsstadien, die als Ersatz fur fehlende Daten aus Deutschland in die Tabelle
aufgenommen wurden. Anhand der Daten kann der Anteil erst im prognostisch ungiinstigen
metastasierten Stadium entdeckter Hodentumoren auf 6-11% geschatzt werden.
Altersstandardisierte relative 5-Jahrestiberlebenswahrscheinlichkeiten fir das lokale,
regionale und metastasierte Hodenkrebsstadium wurden im Anhang der Publikation als nach
Art der Meldedaten stratifizierte Boxplots dargestellt.

Tabelle 6 zeigt die aus den Abbildungen naherungsweise bestimmten Medianwerte der
Streuung stadienspezifischer relativer Uberlebenswahrscheinlichkeiten basierend auf
Meldedaten verschiedener Tumorregister. Welche Register in die jeweiligen Analysen
eingeschlossen wurden, war den Boxplots nicht zu entnehmen. Im Unterschied zu den hohen
relativen Uberlebenswahrscheinlichkeiten von 99% und 86 % im lokalen, respektive
regionalen Stadium, lag die Uberlebenswahrscheinlichkeit im metastasierten Stadium mit
Werten zwischen 67 % und 81 % deutlich niedriger.
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Tabelle 5 Prozentuale Verteilung der Hodenkrebsstadien bei Diagnosestellung basierend auf

Meldedaten verschiedener europdischer Tumorregister im Zeitraum von 2000-2007 nach Art

der zugrundeliegenden Stadieninformation in Prozent [47]

Art der Stadieninformation

TNM
(Krebsregister mit
akzeptabler

TNM kondensiert
(Krebsregister mit
akzeptabler

Tumorausbreitung
Lok./Reg./Met.
(Osterreich)

Datenqualitat) Datenqualitat)

Lokal 50 56 73
Regional 14 19 13
Metastasiert 11 11 6
Unvollstédndig 21 2 0
Keine Daten 3 13 8

TNM: Tumor, Node, Metastasis Klassifikation

Tabelle 6: Medianwerte der Streuung altersstandardisierter relativer 5-Jahresiiberlebens-
wahrscheinlichkeiten basierend auf Meldedaten verschiedener europaischer Tumorregister
aus dem Zeitraum von 2000-2007 nach Hodenkrebsstadium und Art der zugrundeliegenden
Stadieninformation in Prozent [47]

Art der Stadieninformation

TNM TNM kondensiert Tumorausbreitung
Lok./Reg./Met.
Lokal 99 99 99
Regional 96 96 96
Metastasiert 77 81 67
Unvollstindig 97 98 >90
Keine Daten 95 95 96
TNM: Tumor, Node, Metastasis Klassifikation

Die aus den USA verfligbaren Daten ergeben ein dhnliches Bild. Die Studie von Gandalia et al.
aus dem Jahre 2014 [46] analysierte die Daten von 31330 in der des Surveillance,
Epidemiology, and End Results (SEER)-Datenbank erfasster Patienten, bei denen im Zeitraum
zwischen 1993 und 2009 eine Hodenkrebsdiagnose gestellt wurde. Die tumorspezifischen 15-
Jahressterbewahrscheinlichkeiten fir im lokalen, regionalen und metastasierten Stadium
diagnostizierte Seminompatienten betragen 0,4 %, 2,4 % und 10,8 %. Die tumorspezifischen
15-Jahressterbewahrscheinlichkeiten fiir Nicht-Seminompatienten im lokalen, regionalen und
metastasierten Stadium belaufen sich auf 1,6 %, 3,1 % und 19,6 %. SEER-Daten aus den Jahren
2009-2015 stehen online zur Verfigung [48]. Dort wird die Verteilung der im lokalen,
regionalen und metastasierten Stadium entdeckter Hodenkrebsfalle basierend mit 68 %, 19 %
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und 12 % angegeben. Die relativen 5-Jahresiiberlebenswahrscheinlichkeiten fir lokalen,
regionalen und metastasierten Hodenkrebs betragen 99 %, 96 % und 73 %.

Die durch europaische und amerikanische Registerdaten gezeigten, kaum verminderten
Uberlebenswahrscheinlichkeiten von Patienten im lokalen und regionalen Tumorstadium
lassen erkennen, dass ein medizinischer Nutzen durch Hodenkrebsfriiherkennung vor allem
aus der Vermeidung metastasierter Stadien resultieren konnte. Bei der Abschdtzung des
Nutzenpotentials ist neben dem Unterschied in der Uberlebenswahrscheinlichkeit jedoch
auch die bereits ohne Friiherkennung mit ca. 6-11 % geringe Haufigkeit metastasierter Stadien
in Betracht zu ziehen. Darlber hinaus ist zu berlicksichtigen, dass metastasierte
Hodentumoren nach der IGCCCG-Klassifikation in Tumoren mit guter, mittlerer und schlechter
Prognose eingeteilt werden [9], was die Zielgruppe der Manner, deren Leben durch eine
Vorverlagerung der Diagnose gerettet werden kénnte, weiter einschrankt. Hervorzuheben ist,
dass die aus den Registerdaten abgeleiteten Stadienverteilungen und Uberlebenswahr-
scheinlichkeiten die derzeitigen Verhéltnisse ohne etablierte FritherkennungsmalRnahmen
wiedergeben. Ob und in welchem Ausmal Friiherkennungsprogramme zu einer Vermeidung
fortgeschrittener Hodenkrebsstadien und Todesfdllen beitragen konnten, ist aus den
Registerdaten nicht zu entnehmen. Die im Rahmen dieser ergdanzenden Darstellung gewonnen
Informationen ermdéglichen allerdings eine grobe Abschdtzung des theoretisch maximal
moglichen Nutzens der Friiherkennung basierend auf der Annahme, dass alle derzeit erst im
metastierten Stadium entdeckten Félle durch Friiherkennung vermeidbar waren und sich
durch die frithere Behandlung die Uberlebenswahrscheinlichkeit entsprechend erhoht.

5.3 Ergdnzende Darstellung von Ergebnissen zu Modellierungsstudien

Die Informationsbeschaffung identifizierte keine Modellierungsstudien zum
Hodenkrebsscreening. Die letzte Suche fand am 7.11.2018 statt.

5.4 Diskussion

Die systematische Suche nach vergleichenden, die gesamte Screeningkette umfassende,
Interventionsstudien verlief erfolglos. Daher kdnnen grundsatzlich keine auf belastbarer
Evidenz basierende Aussagen zu einem zusdtzlichen Nutzen von Friiherkennungs-
untersuchungen durch Eigenuntersuchung und zu Friherkennungsuntersuchungen durch
arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung im Vergleich zu keiner Friherkennungs-
untersuchung bei symptomlosen Mannern ab 16 Jahren getroffen werden. Es liegt kein
Anhaltspunkt fur einen (hoheren) Nutzen oder (héheren) Schaden vor. Ein ausschlieflich auf
Manner mit erhéhtem Hodenkrebsrisiko fokussiertes Screening wurde im vorliegenden
Bericht nicht explizit untersucht. Grund hierflir war die Annahme, dass ein GroRteil der
Maéanner mit bekannten Risikofaktoren (Vorerkrankung mit einseitigem Hodenkrebs,
Hodenkrebs bei Vater und Bruder, Infertilitdtsuntersuchung) bereits heute speziell auf das
Vorliegen von Hodenkrebs untersucht werden. Allerdings kann aufgrund unserer breit
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angelegten Recherche festgestellt werden, dass auch keine Interventionsstudien zum Nutzen
eines Screenings in Hochrisikopopulationen vorliegen und daher auch fiir diese Population
keine Aussagen getroffen werden konnen. Grundsatzlich gilt jedoch, dass das Nutzen-
Schaden-Verhaltnis von ScreeningmalRnahmen mit der Héhe des Erkrankungsrisikos zunimmt.

Das Fehlen entsprechender Nutzenstudien wird durch die im Rahmen der Recherche
eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten bestitigt [18,49,50]. Dariiber hinaus
wird auf den Internetseiten der USPSTF und des PDQ-Screening and Prevention Editorial
Boards des National Cancer Instituts der USA [51] der aktuellere unverdanderte Stand der
Evidenzlage von 2014 und Mirz 2019 berichtet. Alle Ubersichtsarbeiten kommen zu dem
Schluss, dass der potenziell mogliche Nutzengewinn eines Screenings aufgrund der niedrigen
Inzidenz und der guten Heilungschancen der Krankheit gering sei.

Die im Zuge der erganzenden Darstellung zur Nutzenbewertung durchgefiihrten Recherchen
nach Studien zur Gulte der untersuchten Screeningverfahren bei Anwendung in einer
symptomfreien Screeningpopulation bzw. zum Nutzen einer vorverlagerten Therapie sowie
die Suche nach Modellierungsstudien lieferten ebenfalls keine die Einschlusskriterien
erfillenden Referenzen. Die erganzenden Recherchen ergaben jedoch eine Reihe von Studien
mit fir die Beurteilung des Screenings relevanten Teilinformationen, die als zusatzlich
interessante Literatur in den einzelnen Bereichen der erganzenden Darstellungen erfasst und
ausgewertet wurden.

Die erganzenden Darstellungen zur Nutzenbewertung offenbaren das Fehlen wesentlicher
Teilinformationen  fir eine  modellbasierte  Evaluation des Nutzens einer
Hodenkrebsfriherkennungsuntersuchung. So fanden sich keine Belege dafiir, ob und in
welchem AusmalR Friherkennungsuntersuchungen tatsachlich zu einer Vermeidung
fortgeschrittener Hodenkrebsstadien und Todesfdllen beitragen und wie sie sich auf die Zahl
unnotiger operativer Hodenfreilegungen auswirkten. Die im Rahmen der ergdnzenden
Darstellungen gewonnenen Informationen kdnnen unter Zuhilfenahme von Annahmen zur
Abschatzung des theoretischen Nutzen- und Schadenpotenzials herangezogen werden.
Aufgrund fehlender Daten zu einzelnen Teilbereichen ist dies jedoch nur in eingeschranktem
Umfang moglich. Die in den Bereichen der Nutzen- und Schadensabwagung gefundenen
Daten und Datenliicken lassen sich in Form von Flussdiagrammen darstellen, welche die auf
Basis der verfigbaren Daten ermittelbare Anzahl erwarteter Nutzen- und
Schadensereignissen bei Selbstuntersuchung, darztlicher Untersuchung und keiner
Friherkennung gegeniiberstellen.

Das in Abbildung 1 dargestellte Flussdiagramm zeigt die verfligbaren Daten zur Abschatzung
der Auswirkung der Friherkennung auf die zu erwartende Verteilung der Tumorstadien bei
Diagnosestellung und die tumorbedingte Mortalitdit und fokussiert somit auf die
Nutzenaspekte der Friiherkennung. Das Flussdiagramm verdeutlicht das Fehlen zur
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Nutzenbeurteilung erforderlicher Daten im Bereich der Friiherkennungsuntersuchungen. Die
fir die Situation ohne Screening gegebenen Daten erlauben jedoch eine auf Annahmen und
der Inzidenz und den Mortalitdtszahlen in Deutschland basierte Abschatzung des maximal
moglichen Nutzens der Fritherkennung. Die Abbildung zeigt, dass in der derzeitigen Situation
ohne Screening jahrlich 11 Falle von Hodenkrebs pro 100 000 Manner entdeckt werden [1].
Legt man die aus der Studie von Minicozzi et al. [47] extrahierte Stadienverteilung (Tabelle 5)
zugrunde, befanden sich darunter 0,7-1,2 Patienten mit bereits metastasierte Tumoren mit
im Vergleich zur Normalbevélkerung deutlich reduzierter Uberlebenswahrscheinlichkeit. Die
Anzahl der jahrlich pro 100 000 Manner beobachten Todesfélle durch Hodenkrebs betragt 0,4
[1]. Unter der extremen Annahme, dass alle im lokalen und regionalen Stadium entdeckten
Tumoren heilbar und alle erst im metastasierten Stadium entdeckten Falle durch
Friherkennungsuntersuchung vermeidbar waren, kdnnten pro 100 000 jahrlich am Screening
teilnehmenden Mannern maximal 1,2 fortgeschrittene Tumoren und 0,4 Todesfille
vermieden werden. Damit wéare der geschatzte Maximalnutzen des Hodenkrebsscreenings
hundertmal geringer als der Nutzen des etablierten Darmkrebsscreenings mit Darmspiegelung
von beispielsweise 30-60 vermiedenen Todesfdllen pro 100 000 pro Jahr bei 55-jahrigen
Mannern [52].
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100 000
Manner
| |

. Kein Screening
Tasteigenuntersuchung (TEU)

mit drztlicher Abkldrung Arztliches Screening

(arztliche Untersuchung nur bei
auftretenden Beschwerden)

? (?%)
Entdeckte Tumoren
(keine Daten)

?(?%)
Entdeckte Tumoren

(keine Daten)

Stadienverteilung
? (?%) lokal
? (?%) regional
? (?%) metastasiert

(keine Daten)

Stadienverteilung
? (?%) lokal
? (?%) regional
? (?%) metastasiert

(keine Daten)

Relatives Uberleben (5 Jahre)
? (?%) lokal
? (?%) regional
? (?%) metastasiert

Relatives Uberleben (5 Jahre)
? (?%) lokal
? (?%) regional

? (?%) metastasiert

11 (0,011%)
Entdeckte Tumoren
(RKI 2017)

Stadienverteilung
5,5-8,0 (50-73%) lokal
1,4-2,1 (13-19%) regional
0,7-1,2 (6-11%) metastasiert
(Minicozzi 2017)

Relatives Uberleben (5 Jahre)
99% lokal
96% regional
67-81% metastasiert

(keine Daten) (keine Daten) (Minicozzi 2017)
? (?%) ? (?%) 0,4 (3,6%)
Todesfélle Todesfalle Todesfélle
(keine Daten) (keine Daten) (RKI12017)

Abbildung 1: Flussdiagramm zur Schatzung des Nutzens eines Hodenkrebsscreening

Das in Abbildung 2 dargestellte Flussdiagramm fokussiert auf Schadensaspekte der
Friherkennung. Es zeigt die verfligbaren Daten zur Abschdtzung der Auswirkung der
Friherkennung auf die Zahl entdeckter Hodenanomalien, umfangreicherer urologischer
Abkldrungen und operativer Hodenfreilegungen/-entfernungen mit malignem und benignem
Abschlussbefund. Das Flussdiagramm verdeutlicht das Fehlen zur Schadensbeurteilung
erforderlicher Daten flr die derzeitige Situation ohne Friiherkennungsmafnahmen. Aufgrund
der fehlenden Daten ist der im Falle eines Screenings zu erwartende Zusatzschaden nicht
qguantifizierbar. Die Rahmen der ergdnzenden Darstellungen gefundenen Daten koénnen
lediglich fiir die Schatzung der Schadensereignisse im Falle eines Screenings herangezogen
werden. Allerdings miissen auch hierfir Annahmen und Inzidenzzahlen aus Deutschland zu
Hilfe genommen werden. Die Abbildung zeigt, dass im Falle eines Screenings mittels
Tasteigenuntersuchung 991 von 100 000 Mdnnern bei einer ihrer Eigenuntersuchungen eine
beunruhigende Veranderung bemerken, die sie zum Aufsuchen eines Arztes veranlasst.
Empirische Daten zur Haufigkeit beunruhigender Befunde bei der Tasteigenuntersuchung
waren nicht verfiigbar. Daher wurde die Anzahl beunruhigender Befunde pro 100 000 anhand
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der in der Studie von Geczi et al. [32] gefundenen Haufigkeit der bestatigten Hodenkrebsfalle
(n=26) im Kollektiv der nach Anleitung zur Selbstuntersuchung wegen Beschwerden
vorstelliger Manner (n=2342) und der Hodenkrebsinzidenz in Deutschland (11/100 000)
rickwarts errechnet ((2342/26)*11)=991). Es ist darauf hinzuweisen, dass der Bezug auf die
in Deutschland beobachtete Hodenkrebsinzidenz in diesem Berechnungsschritt sich auch auf
alle Folgeberechnungen auswirkt. Die Bezugnahme erscheint allerdings vertretbar, da zu
vermuten ist, dass sich FriiherkennungsmalBnahmen nicht wesentlich auf die beobachtete
Hodenkrebsinzidenz auswirken durften, zumal diese die Entstehung von Hodenkrebs nicht
verhindern und dessen schnelles Wachstum [53] und zumeist extrakorporale Lage eine kurze
Latenzzeit und somit einen vergleichsweise kleinen Pool durch ein Screening zusatzlich
entdeckbarer latenter Falle vermuten lassen. Auf Basis der Daten von Geczi et al. war ebenfalls
zu errechnen, dass bei 763 der 991 Manner (77 %) mit beunruhigendem Ergebnis der
Tasteigenuntersuchung bei der anschlieenden arztlichen Untersuchung eine Hodenanomalie
festgestellt wird, die in 39 Fallen (5 %) eine umfangreichere urologische Abkldrung erfordert.
In 13 der 39 Falle (33 %) ergibt die Untersuchung einen Tumorverdacht, der eine operative
Freilegung bzw. Entfernung des Hodens zur Folge hat, die in 2 Fallen einen benignen Befund
zu Tage fordert und somit als unnétig angesehen werden kénnte. Die Anzahl der unnétigen
Hodenfreilegungen ergibt sich durch Multiplikation der 13 invasiv abzukldarenden
Tumorverdachtsfille mit dem in der Studie von Geczi et al. gefundenen Anteil der durch die
Hodenfreilegung nicht bestatigten Tumorverdachtsfélle (5/31). Fir den Fall eines arztlichen
Hodenkrebsscreenings kann auf Basis der Daten von Roemer et al. [42] geschédtzt werden, dass
bei 1 700 von 100 000 am Screening teilnehmenden Méannern (1,7 %) eine Hodenanomalie
festgestellt wird, die in 200 Fallen (12 %) eine umfangreichere urologische Abklarung
erforderlich macht. Die realen Zahlen in diesem Bereich dirften noch héher liegen, da im
Screeningintervall wegen selbst festgestellter Verdnderungen stattfindende arztliche
Untersuchungen aufgrund fehlender Daten nicht in die Schatzung einbezogen werden
konnten. Die Anzahl der nétigen und unnodtigen operativen
Hodenfreilegungen/ -entfernungen sowie die daraus resultierende Summe der operativen
Eingriffe kann anhand der Spannweite der im Rahmen der erganzenden Darstellung
extrahierten positiv pradiktiven Werte von 33-88 % (Tabelle 3) [37,41] und der in Deutschland
beobachteten Hodenkrebsinzidenz (11/100 000) geschatzt werden. Die Schatzung ergibt, dass
pro 100000 am darztlichen Screening teilnehmenden Mannern ca. 12-33 operativen
Hodenfreilegungen/ -entfernungen zu erwarten sind, wovon 1-22 einen benignen Befund zu
Tage fordern und somit als unnétig angesehen werden kdnnten. Die Zahl von 22 unnétigen
Eingriffen ergibt sich auf der Basis des pradiktiven Werts aus der Studie von Peterson et al.
[41]. Da diese als einzige an symptomlosen Mannern durchgefihrt wurde, besitzt die auf ihren
Daten beruhende Schatzung eine héhere Glaubwirdigkeit. Trotz des fehlenden Vergleichs mit
der derzeitigen Situation ohne FriherkennungsmaBnahmen ist aus der im Flussdiagramm
gezeigten Schatzung zu entnehmen, dass im Falle eines auf Tasteigenuntersuchung
basierenden Screenings allenfalls mit einem unerheblichen Zusatzschaden in Form unnétiger
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Hodenfreilegungen zu rechnen ist, der bereits durch geringfliige Gewinne auf der Nutzenseite
auszugleichen oder zu Ubertreffen ware. Empfehlungen zur Durchfiihrung regelmaBiger
Tasteigenuntersuchungen wie von der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie, der Deutschen
Krebsgesellschaft oder der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung [54-56] gegeben
werden, erscheinen aus dieser Sicht trotz des nicht wissenschaftlich belegten Nutzens in Kauf
zu nehmen. Allerdings sollte auch bedacht werden, dass selbst ein auf Tasteigenuntersuchung
basierendes Screening zum Verbrauch zusatzlicher medizinischer Ressourcen zur Abklarung
von Verdachtsfdllen bzw. infolge der bei gezielter Untersuchung haufig entdeckten
Hodenanomalien fihren kann. Wie die Schatzung im Flussdiagramm verdeutlicht, wéare im Fall
eines drztlichen Screenings gegeniiber der Tasteigenuntersuchung mit einem mehrfach
hoéheren Ressourcenaufwand zu rechnen. Darliber hinaus bestiinde die Gefahr einer
deutlichen Zunahme unnétiger Hodenfreilegungen, deren Schaden durch entsprechend

hohere Gewinne auf der Nutzenseite auszugleichen ware.

100 000

Manner

Tasteigenuntersuchung (TEU) mit
arztlicher Abklarung

Arztliches Screening

Kein Screening

(arztliche Untersuchung bei
auftretenden Beschwerden)

(Ruckwartsberechnug mit Studiendaten
und Inzidenz - Geczi 2001, RKI 2017)

(keine Daten)

991 (1%) 2 (2%) ? (?%)
TEU beunruhigend Beschwerden im Screeningintervall Beschwerden

(keine Daten)

763 (77%)
anormaler klinischer Befund

1700 (1.7%)

anormaler klinischer Befund

?(?%)
anormaler klinischer Befund

Invasive Tumorabklarung
(Geczi 2001)

Invasive Tumorabklarug

(Rickwartsberechnung - Summe benigner|
und maligner Schlussbefunde)

(Geczi 2001) (Roemer 2006) (keine Daten)
39 (5%) 200 (12%) ? (?%)
urol. Abklarungsbedarf urol. Abkldrungsbedarf urol. Abklarungsbedarf
(Geczi 2001) (Roemer 2006) (keine Daten)
12-33 (6-16%
13 (33%) (6-16%) 2 (%)

Invasive Tumorabklarung
(keine Daten)

2 (16%) benigne Befunde
11 (84%) maligne Befunde
(Geczi 2001, RKI 2017)

1-22 (12-67%) benigne Befunde
11 (33-88%) maligne Befunde

(RUckwartsberechnung mit pradiktiven

Werten und Inzidenz - RKI 2017)

? (?%) benigne Befunde
(keine Daten)
11 (?%) maligne Befunde
(RKI 2017)

RKI: Robert Koch Institut
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Abbildung 2: Flussdiagramm zur Schatzung des Schadens eines Hodenkrebsscreening

Die vorgelegten Berechnungen weisen eine Reihe grundlegender Limitationen auf:

1. Vergleichende Aussagen zu Nutzen- und Schadenspotenzialen der drei Optionen keine
Friherkennungsuntersuchung (bzw. auf Wunsch ab dem 45. Lebensjahr é&rztliche
Tastuntersuchung des Hodens), Friherkennung durch Tasteigenuntersuchung und
Friherkennung durch eine arztliche Palpation und Ultraschalluntersuchung lassen sich auch
durch die Daten aus den ergdanzenden Darstellungen nicht treffen, weil fir die Nutzenseite
(vermiedene Todesfalle, vermiedene Fille metastasierten Hodenkrebses) keinerlei Daten zu
den Friherkennungsuntersuchungen vorliegen oder ableitbar sind und fir die Schadenseite
(Falle unnétiger Hodenfreilegungen oder —entfernungen) keine Daten fiir den Status quo ohne
Friiherkennung vorliegen oder sich ableiten lassen. Grundsatzlich waren auch Unterschiede in
der Lebensqualitat durch die Vermeidung fortgeschrittener Tumorstadien, belastender
Therapieformen und deren Spéttoxizitditen in einen Vergleich einzubeziehen. Dies war
aufgrund der Datenlage ebenfalls nicht moglich.

2. Die getroffenen Annahmen zu den positiven pradiktiven Werten der arztlichen
Untersuchung stammen liberwiegend aus Diagnosestudien mit vorselektierten Patienten und
nicht aus einer Population asymptomatischer Manner wie flir eine arztliche
Friherkennungsuntersuchung anzunehmen. Dies fiihrt in der Regel zu einer Uberschitzung
des positiven pradiktiven Wertes im Vergleich zu einer unselektierten Population und damit
zu einer Unterschdtzung des Schadenspotenzials. Eine systematische Bewertung des
Verzerrungspotenzials der Studien wurde nicht vorgenommen, so dass weitere mogliche
Schwadchen der Studien nicht in die Bewertung eingegangen sind.

3. Die getroffenen Annahmen zur Stadienverteilung bei Diagnose und zu stadienspezifischen
Uberlebensraten beruhen auf Registerdaten mit limitierter Datenqualitit: Bei bis zu 30 % der
Daten konnen die Informationen zur Stadieneinteilung fehlen [47]. Die Registerdaten
stammen nur zum geringen Teil aus Deutschland, allerdings stammen 82 % der 12 881
einbezogenen Fille aus den Niederlanden, Osterreich, Norwegen, Deutschland und der
Schweiz und damit aus Landern mit vergleichbaren Lebensverhaltnissen und vergleichbarer
Gesundheitsversorgung.

4. Es mussten zur Berechnung des Nutzens und Schadens Annahmen getroffen werden, die
nur eingeschrankt zutreffen oder von denen unklar ist, ob sie zutreffen. Beispielsweise wurde
angenommen, dass alle metastasierten Tumoren durch Fritherkennung bereits in lokalem
oder regionalem Stadium entdeckt werden kénnten. Uberwiegend wurden die Annahmen
jedoch so getroffen, dass die mogliche Verzerrung zugunsten der Effektivitat eines Screenings
ausfallen wiirde.
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6 Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung

6.1 Interventionskosten

Die Kosten eines moglichen Friherkennungsprogramms werden in diesem HTA-Bericht nicht
dargestellt, da sie aufgrund fehlender Daten nicht abgeschatzt werden kdnnen. Es liegen
lediglich  Preise fir Untersuchungen in der gegenwadrtigen Situation mit
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen ab dem 45. Lebensjahr vor, die aber nur einzelne
Komponenten eines umfangreicheren Hodenkrebsfriiherkennungsprogramms sein kénnten.

Fiir die Tasteigenuntersuchung fallen keine unmittelbaren Kosten an. Die durchschnittlichen
Kosten der Tasteigenuntersuchung pro Person inklusive der Abklarungsdiagnostik beim Arzt
lassen sich jedoch nicht berechnen, weil zur Abschatzung der Haufigkeit des Verdachts auf
Hodenkrebs, bzw. der Inanspruchnahme einer Abklarungsuntersuchung keine Daten zur
Verfigung stehen. Dasselbe gilt fir die Haufigkeiten einzelner Diagnoseschritte in
Abhéangigkeit vom jeweiligen Zwischenbefund (wie z. B. einer operativen Hodenfreilegung),
deshalb konnten die Kosten falsch positiver Befunde nicht einbezogen und berechnet werden.

Auch Daten zur Haufigkeit therapeutischer MaBnahmen in Folge der Friiherkennung fehlen.
Entsprechende Daten zu Haufigkeiten fehlen zur Berechnung der Kosten eines
Friiherkennungsprogramms, das mittels &rztlicher Tast- und Ultraschalluntersuchung
durchgefiihrt wirde. Hier waren auch noch zusatzliche Kosten fiir die Etablierung und
Qualitatssicherung eines organisierten Friiherkennungsprogramms mit Einladungssystem,
Patienteninformation und die Qualitatssicherung in Betracht =zu ziehen. Fir
Krebsfriiherkennungsprogramme, fir die es europdische Leitlinie zur Qualitatssicherung gibt,
ist dies gesetzlich vorgeschrieben (SGB V, §25a) [57].

In der gegenwartigen Erstattungssituation bestehen Kosten fiir eine Abklarungsuntersuchung
beim Urologen, falls die Tastuntersuchung bei der betroffenen Person zu einem Verdacht auf
eine mogliche Erkrankung fiihrt, aus Kosten fiir die klinische Untersuchung durch den Arzt
EBM-Ziffer 1731 ,Krebsfriiherkennungs-Untersuchung beim Mann“ von 15,48 Euro und der
Ultraschalluntersuchung EBM-Ziffer 33043 ,,33043 Sonographische Untersuchung eines oder
mehrerer Uro-Genital-Organe mittels B-Mode-Verfahren” mit einem Entgelt von 9,42 Euro.

6.2 Kosteneffektivitat

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine systematischen Ubersichten und
keine Studien zur Kosteneffektivitat identifiziert, die den Einschlusskriterien entsprachen. Die
letzte Suche fand am 7.11.2018 statt.
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6.2.1 Ergebnisse zur Kosteneffektivitat

Es liegen keine geeigneten Studien zur Bewertung der Kosteneffektivitat einer Hodenkrebs-
friherkennungsuntersuchung vor.

Eine Studie von Aberger et al. [21] wurde jedoch als zusatzlich interessante Literatur
eingestuft. Es handelt sich um eine Kostenstudie im US-amerikanischen Gesundheitssystem,
die die Kosten eines Hodentumors im fortgeschrittenen Stadium den Kosten im Zuge der
Selbstuntersuchung entdeckter friiherer Tumorstadien bzw. benigner Verdnderungen
gegenlberstellt. Im Ergebnis betragen die Kosten eines fortgeschrittenen Hodentumors das
2-3-fache der Kosten eines im friiheren Stadium entdeckten Tumors bzw. das 313- bis 330-
fache der Kosten fiir die Abklarung einer benignen Veranderung. Die Autoren schliel3en
daraus, dass die durch Vermeidung fortgeschrittener Stadien moglichen Einsparungen die im
Zuge der Tasteigenuntersuchung durch unnétige Befundabklarung entstehenden Kosten
Ubertreffen konnten.

6.2.2 Diskussion

Durch die Literaturrecherche konnten keine gesundheitsbkonomischen Evaluationen
identifiziert werden, die die zusatzlichen Kosten einer Hodenkrebsfriherkennungs-
untersuchung mit deren zusatzlichem Nutzen gegenliber der Situation ohne
Friiherkennungsuntersuchung vergleichen. In der im vorliegenden HTA-Bericht als zusatzlich
interessante Literatur eingestuften, vielzitierten US-amerikanische Studie von Aberger et al.
[21] wird das Argument der USPSTF des fehlenden nachgewiesenen Nutzens aufgegriffen und
darauf verwiesen, dass jedoch eventuell Kosten durch eine Fritherkennung vermieden werden
kénnten.

Die Autoren schlieRen aus den 2 bis 3-fach geringeren Kosten von friihentdeckten
Hodenkrebsfallen, dass die durch Vermeidung von Fallen mit Entdeckung in fortgeschrittenem
Stadium moglichen Einsparungen, die im Zuge der Tasteigenuntersuchung durch unnotige
Befundabkldrung entstehenden Kosten tibertreffen konnten. Da nicht bekannt ist, mit welcher
Zunahme an unnétigen Untersuchungen und Hodenfreilegungen im Falle eines Screenings mit
Tasteigenuntersuchung im Vergleich zur Situation ohne ein Screening zu rechnen ist, lasst sich
nicht beurteilen wie viele Falle im fortgeschrittenen Stadium tatsachlich vermieden werden
miussten, um eine Kosteneinsparung zu erzielen. Basierend auf der im vorliegenden HTA-
Bericht in Abbildung 2 gezeigten Schatzung ist im Falle eines auf Tasteigenuntersuchung
basierenden Screenings mit 28 unndétigen umfangreichen urologischen Abklarungen pro
100 000 Manner zu rechnen (39 urologische Abklarungen — 11 bestatigte Hodentumoren =
28), von denen zwei eine unnotige Freilegung oder Entfernung des Hodens beinhalten. Auf
Basis der von Aberger et al. [21] berichteten Zahlen beliefen sich die durch unnoétige
urologische Abklarungen verursachten Kosten pro 100 000 Manner auf ca. $31 500. Unter der
aus Sicht des Screenings unglinstigsten Annahme, dass alle unnétigen Untersuchungen allein
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auf die Tasteigenuntersuchung zuriickzufiihren waren, misste pro 100 000 Manner etwa ein
fortgeschrittener Hodentumor im friiheren Stadium erkannt werden, um die Kosten
auszugleichen (Kosteneinsparungen ca. $28 500 pro Fall). Dies entspriche in etwa der zuvor
geschatzten Maximalzahl durch Friiherkennung potenziell vermeidbarer metastasierter
Hodentumoren (siehe Abbildung 1). Fir die drztliche Friiherkennungsuntersuchung waren die
Verhaltnisse noch unglnstiger: Die Anzahl unnétiger urologischer Abklarungen betriige 189
(200 — 11 bestéatigte Hodentumoren = 189). Diese zusatzlichen Kosten lieBen sich nicht mehr
ausgleichen. Allgemein ist darauf hinzuweisen, dass die Ubertragung US-amerikanischer
Kostendaten auf den deutschen Versorgungskontext, wie in diesem Fall vorgenommen,
allenfalls groRenordnungsmaBig moglich ist.
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7 Ergebnisse: Soziale, ethische, rechtliche und organisatorische Aspekte

7.1 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Durch die orientierende Recherche bzw. die Verwendung der Literatur aus den Recherchen
der Domadne Nutzenbewertung und Gesundheitsékonomische Bewertung wurden 27 Studien
(22 Querschnittstudien [58-79] und 5 Interventionsstudien [80-84] mit rund 7800
Studienteilnehmern identifiziert.

Zusatzlich wurden 6 Interviews mit potenziell Betroffenen durchgefiihrt, relevante
Gesprachspassagen wurden verschriftlicht und in eine Extraktionstabelle, die sich thematisch
am Gesprachsleitfaden orientierte, eingetragen.

Der Schwerpunkt des vorliegenden Kapitels liegt auf der Erarbeitung sozialer und
soziokultureller Aspekte im Rahmen der Tasteigenuntersuchung bei Mannern mit
durchschnittlichem Hodenkrebsrisiko, da hierzu durch die orientierende Recherche eine Fiille
an Informationen identifiziert werden konnte. Aspekte der d&rztlichen Tast- und
Ultraschalluntersuchung wurden — je nach Verfiigbarkeit — in den Ergebnissen entsprechend
festgehalten (z. B. Aspekte der Aufklarung liber Hodenkrebs).

Die identifizierten Studien wurden in den USA (2 Interventionsstudien, 7 Querschnittstudien),
GroRbritannien (1 Interventionsstudie, 6 Querschnittstudien), Irland (2 Querschnittstudien),
Portugal (1 Querschnittstudie), Schweden (2 Querschnittstudien) sowie der Tirkei (2
Interventionsstudien, 4 Querschnittstudien) durchgefiihrt. Die Studienpopulation umfasste
Schiler, Pfadfinder, Studenten (College bzw. Universitdt), Mitarbeiter des o6ffentlichen
Dienstes, Mitarbeiter offentlicher Universitaten, Bankmitarbeiter, Mitarbeiter einer in der
Industrie tatigen Firma, Pflegepersonal, Soldaten, Patienten von Allgemeinarztpraxen sowie
einer Klinik fir Urogenitalerkrankungen und Assistenzarzte. Die Anzahl der inkludierten
Studienteilnehmer schwankte zwischen 20 und 799 Mannern, das mittlere Alter der befragten
Manner lag zwischen 15 und 44 Jahre. Als Erhebungsinstrumente wurden standardisierte (z. B.
Health Belief Model) sowie selbst entwickelte Fragebdgen, Interviews sowie Fokusgruppen-
Diskussionen angewandt.

In Hinblick auf den Wissensstand zeigte sich in den Studien sowohl fir Hodenkrebs als auch
fir die Tasteigenuntersuchung ein eher geringer Informationsgrad in der mannlichen
Bevodlkerung, tibergreifend tber die verschiedenen Studienpopulationen und Lander. So hatte
ein GrofRteil bereits von Hodenkrebs und/oder Tasteigenuntersuchung gehort, vertiefende
Informationen (z.B. zu auftretenden Symptomen, Altersspanne mit dem hochsten
Hodenkrebsrisiko, wie und wann soll Tasteigenuntersuchung durchgefiihrt werden/wonach
getastet werden) bzw. Schulungen (bei Tasteigenuntersuchung) haben jedoch nur wenige der
Befragten erhalten [58,59,63-65,68-74,77,78,80-83]. Eine Ausnahme bildeten dabei befragte
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Assistenzarzte sowie Manner, die in Behandlung in einer Klinik fiir Urogenitalerkrankungen
waren [60,68].

Das fehlende Wissen war auch ein von den befragten Mannern haufig genannter Grund dafiir,
eine Tasteigenuntersuchung nicht durchzufiihren [68,69,71,77,81], wobei die Haufigkeit mit
dem dieser Aspekt als Grund fiir eine Nicht-Durchfiihrung der Tasteigenuntersuchung genannt
wurde, zwischen 50 % [81] und 88 % [71] lag. Zudem war das fehlende Wissen bzw.
vorhandene Wissen in einigen Studien ein signifikanter Einflussfaktor auf die Nicht-
Durchflihrung bzw. Durchflihrung von Tasteigenuntersuchungen [63,69,71,72]. Jene Manner,
die Gber Tasteigenuntersuchungen und deren Vorteile informiert wurden bzw. eine Schulung
zu Tasteigenuntersuchungen bekommen haben, filihrten signifikant haufiger eine
Tasteigenuntersuchung durch [62,63,68,69,73]. Zudem fiihlten sich die Manner entsprechend
zur Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung befdhigt, wenn sie erldutert bekommen
haben, wie sie eine Tasteigenuntersuchung durchfiihren sollten und worauf dabei zu achten
ist (z. B. durch Gesundheitspersonal) [73]. Zudem zeigte sich auf Basis der identifizierten
Studien bzw. Betroffenengesprache in der Tendenz, dass Manner durchaus tiber Hodenkrebs
und Tasteigenuntersuchung informiert werden moéchten. Wichtig war den Mannern dabei,
dass die Informationen patientenorientiert wiedergegeben werden, die drztliche Sprache an
die Fragen der Patienten angepasst wird und ansprechende Medien benutzt werden [63-
68,72,77]; (Betroffenengesprache).

In den Studien, die untersuchten, tiber welche Wege sich Manner (iber Hodenkrebs bzw.
Tasteigenuntersuchung informieren, lagen die sozialen Medien an erster Stelle (rund 60 bis
70 %) [59,65,66,70,74,77]. Die hausarztliche Konsultation sowie &rztliches Informations-
material oder Kampagnen in niedergelassenen Arztpraxen wurden von befragten Schiilern
und Studenten kaum als Informationsquelle zu Hodenkrebs und/oder Tasteigenuntersuchung
genannt (2 % bis 32 %) [59,65,66,70,71,74]. Ausnahmen gab es aufgrund des Settings bzw.
inkludierten Studienpopulation. So nannten Manner, die in einer Klinik fir
Urogenitalerkrankungen behandelt wurden, den behandelnden  Arzt  bzw.
Gesundheitspersonal als Hauptinformationsquelle (74 %), wahrend Medien kaum genannt
wurden (3 %) [68].

In den Betroffenengesprachen wurde zudem genannt, dass die Informationen aus einer
zuverldssigen, vertrauenswirdigen Quelle stammen sollten, wobei sich dies sowohl auf
offentliche Einrichtungen im Gesundheitswesen als auch auf Gesundheitspersonal bezog.

In Hinblick auf psychosoziale Faktoren im Zusammenhang mit der Tasteigenuntersuchung
wurde in einer Interventionsstudie (n=174; Tirkei) und in vier Querschnittstudien (insg.
n=1851; UK, Tirkei) die Angst, im Rahmen einer Tasteigenuntersuchung etwas Auffalliges zu
finden, als Grund fir die Nicht-Durchfiihrung genannt, jedoch nur recht selten bzw. in
geringem Ausmal} (zwischen 2 % und 15 %, wobei der Hochstwert von Mannern stammt, die
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in einer Klinik fiir Urogenitalerkrankungen befragt wurden [68,69,71,77,81]. Manner, die
Angst vor Hodenkrebs haben, fliihren tendenziell haufiger eine Eigenuntersuchung durch (1
Querschnittstudie aus UK, n=188) [62].

Das Gefiihl mit der Tasteigenuntersuchung eine Sinde zu begehen bzw. Schuld- oder
Schamgefiihle im Zusammenhang mit Tasteigenuntersuchung wurden in 1
Interventionsstudie (n=174; Turkei) und 4 Querschnittstudien (insg. n=1.691; UK, Tirkei) als
Grinde fir die Nicht-Durchfiihrung genannt, wobei die Haufigkeit fiir diese Nennung relativ
homogen zwischen 2 % und 6 % [68,69,76,77,81] lag.

In 2 Querschnittstudien (insgesamt n=415, UK, USA) wird das Geflihl der Erleichterung, bei der
Eigenuntersuchung nichts Auffilliges zu finden, sowie das Gefiihl, Kontrolle zu haben, als
mogliche Einflussfaktoren auf die Durchfiihrung der Eigenuntersuchung und motivierende
Faktoren fir die zuklinftige Durchfiihrung beschrieben [72,76].

Hinsichtlich soziodemografischer Unterschiede zeigen sich in 2 Querschnittstudien aus
GroRbritannien (n=202) und den USA (n=213) Hinweise auf Unterschiede in der Haufigkeit der
Durchfiihrung  der  Tasteigenuntersuchung zwischen  Bevodlkerungsgruppen  mit
unterschiedlichem ethnischen Hintergrund, wobei weiBe Maéanner haufiger eine
Tasteigenuntersuchung durchfihren [69,78]. In Hinblick auf das Alter zeigen 3
Querschnittstudien uneinheitliche Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen einer
Durchflihrung von Tasteigenuntersuchungen und dem Alter der Befragten (insg. n=1.619;
Irland, UK). In einer Querschnittstudie (n=191, USA) zeigte sich, dass das Fehlen eines
Schulabschlusses, haufige familidre Probleme sowie fehlende soziale Unterstiitzung weitere
Einflussfaktoren fiir eine seltenere Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen sein kénnen
[79].

7.2 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Bei der orientierenden Literaturrecherche wurden keine Publikationen gefunden, die
spezifisch ethische Aspekte von HodenkrebsfriiherkennungsmalRnahmen untersuchen. Eine
Publikation  enthielt eine ausdriicklich ethisch begriindete Empfehlung zur
Tasteigenuntersuchung [85]. Es wurden aber 19 Publikationen eingeschlossen, die sich mit
ethischen Aspekten von KrebsfriiherkennungsmaBnahmen allgemein befassen [25,85-102].
Sie wurden dazu verwendet, die Kriterien des normativen Rahmengeristes zu ethischen
Aspekten von Public-Health-MaRnahmen von Marckmann et al. [25] fur die
Krebsfriiherkennung weiter zu spezifizieren (siehe Tabelle 25). Diese dienten als Grundlage fir
die analytische Bewertung der ethischen Aspekte von Hodenkrebsfriiherkennungs-
malknahmen.

AuBerdem wurden 6 Interviews mit potenziell Betroffenen durchgefiihrt, relevante
Gesprachspassagen wurden verschriftlicht und in eine Extraktionstabelle, die sich thematisch
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am Gesprachsleitfaden orientierte, eingetragen. Entsprechend einschldgige Aussagen wurden
mit in die ethische Bewertung der Hodenkrebsfriherkennung aufgenommen.

Ethische Fragen ergaben sich bei der Realisierung der ethischen Anforderungen, insbesondere
aufgrund der fehlenden direkten Evidenz aus methodisch hochwertigen Studien. Relevante
Konfliktkonstellationen zwischen den verschiedenen ethischen Anforderungen konnten
hingegen nicht identifiziert werden.

Erwarteter gesundheitlicher Nutzen fiir die Zielpopulation

Fiir die ethische Beurteilung des erwarteten gesundheitlichen Nutzens wurde auf die
Ergebnisse der Nutzenbewertung zuriickgegriffen. Demnach liegt die Inzidenz des
Hodenkrebses mit 11 malignen Tumoren mit 0,4 Todesfadllen pro 100 000 Mannern pro Jahr
und insgesamt 153 Todesfallen pro Jahr [1] deutlich niedriger als bspw. beim Darmkrebs (83
Erkrankungen mit 34 Todesfallen pro 100 000 Mannern pro Jahr, insgesamt 13 580 Todesfalle
im Jahr [1]). Zwar ist Hodenkrebs die haufigste Krebsart bei jungen Mannern, jedoch sind
andere Todesursachen wie z. B. Suizid (1901 Todesfalle pro Jahr), Verkehrsunfall (1014
Todesfallen pro Jahr) und Herzinfarkt (453 Todesfélle pro Jahr) in dieser Altersgruppe deutlich
haufiger [103]. Zwar gibt es keinen allgemein verbindlichen MaRstab fiir die Relevanz eines
Gesundheitsproblems, aber im Vergleich zu anderen Krebserkrankungen und anderen
Todesursachen erscheint der Hodenkrebs damit hinsichtlich Haufigkeit und Mortalitdt eher
von geringerer Relevanz zu sein. Zudem entdecken die Betroffenen den Hodenkrebs zu 80 %
in einem lokal oder regional begrenztem Stadium mit einer vergleichsweise guten Prognose
(relative 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeiten von 96-99 %). Aufgrund fehlender Evidenz
ist unklar, wie viele der fortgeschrittenen Hodenkrebsfalle durch FritherkennungsmalRnahmen
bereits in einem friiheren, lokal begrenzten Stadium entdeckt werden kénnten. Weder zur
Testglte der Tasteigenuntersuchung noch zur arztlichen Tastuntersuchung liegen valide
Daten fir asymptomatische Populationen vor (siehe Abschnitt 5.1). Die unmittelbare
Sicherheit der Testverfahren steht aber auBer Frage.

Fiir den Hodenkrebs stehen vergleichsweise effektive Behandlungsoptionen mit guten
relativen 5-Jahres-Uberlebensraten zur Verfiigung (siehe Abschnitte 1.2 und 5.2). Zur Frage,
ob die Behandlungsergebnisse durch eine HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahme noch
verbessert werden kdnnen, liegen keine Daten vor. Aufgrund der vergleichsweise gilinstigen
Stadienverteilung und Effektivitdit der Behandlung bei selbstentdecktem Hodenkrebs ist
allerdings keine grofRe Verbesserung mehr zu erwarten. Maximal 0,7 bis 1,2 metastasierte
Falle von insgesamt 11 Fallen pro 100 000 Personen kdonnten theoretisch in friiheren Stadien
entdeckt werden. Ob die Gesamtmortalitdit in der Zielpopulation durch
HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen gesenkt werden kann, ist aufgrund fehlender
Evidenz unklar. Theoretisch kdnnten maximal 153 von insgesamt 450 000 Todesfdllen bei
Mannern pro Jahr reduziert werden, wenn sich alle Hodenkrebs-Todesfdlle durch

ThemenCheck Medizin 62



HTA-Bericht HT18-01 18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen Version 1.0

FriherkennungsmaRBnahmen vermeiden lieBen. Auch zur Reduktion der tumorspezifischen
Mortalitat liegen keine Daten vor. Maximal ware eine Reduktion von 0,4 Todesféillen bei 11
Krankheitsfadllen pro 100 000 Personen pro Jahr moglich, wenn sich alle Hodenkrebsfalle durch
die FriherkennungsmalRnahmen vermeiden lieBen. Lebensqualitatsgewinne durch die
Vermeidung fortgeschrittener Tumorstadien, starker belastende Therapieformen und deren
Spattoxizitaten erscheinen plausibel, entsprechende empirische Belege mit vergleichenden
Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt fiir verschiedene Krankheitsstadien liegen
aber nicht vor.

Aufgrund fehlender Evidenz ist unklar, ob es positive Auswirkungen durch Zusatzbefunde gibt.
Analytisch erscheint dies aber eher unwahrscheinlich, da Uberwiegend gutartige
Zusatzbefunde wie 1z.B. Spermatozelen, Hydrozelen, Hydatide oder Nebenhoden-
dissoziationen zu erwarten sind, die in den wenigsten Fallen behandlungsbediirftig sind oder
auch ohne Fruherkennungsuntersuchung entdeckt wirden. Angesichts des bislang eher
gering ausgepragten Bewusstseins des Hodenkrebsrisikos unter jingeren Mannern dirfte
eine Beunruhigung durch das Hodenkrebsrisiko weniger verbreitet sein, sodass auch mogliche
positive psychologische Effekte eher gering ausfallen dirften.

Insgesamt kann zum einen aufgrund fehlender kontrollierter Interventionsstudien keine
Aussage zum Zusatznutzen von HodenkrebsfriiherkennungsmalRinahmen getroffen werden.
Die epidemiologischen Daten zur Abschatzung eines theoretisch maximal moglichen Nutzens
von HodenkrebsfriiherkennungsmaRBnahmen sind hingegen plausibel, sodass es
unwahrscheinlich erscheint, dass neue Daten die Bewertung wesentlich verandern wirden.

Potenzieller Schaden und Belastungen

Auch zu den Belastungen und Risiken von regelmaRigen Hodenkrebsfriiherkennungs-
malnahmen bei asymptomatischen jungen Mannern liegen keine vergleichenden Studien vor.
Analytisch sind die direkten Risiken eher als gering einzuschatzen, da Tastuntersuchung und
Ultraschall keine kérperlichen Risiken bieten. Eventuell kénnte die drztliche Tastuntersuchung
als unangenehm erlebt werden, was den Interviews zufolge aber wenig wahrscheinlich sein
dirfte. Ebenfalls nur schwer abzuschatzen, sind Risiken durch falsch positive Befunde. In
vorselektierten Populationen erfolgt bei der Tasteigenuntersuchung in 16 % der Falle (2 pro
100 000) in der weiteren Abklarung eine unnoétige Hodenfreilegung oder -entfernung, beim
arztlichen Screening in 12-67 % der Falle (1-22 pro 100 000). Bei einer Hodenfreilegung ist in
der Regel nicht von Langzeitfolgen auszugehen, bei der Entfernung eines Hoden bleibt die
Fruchtbarkeit meist erhalten. Falsch negative Ergebnisse sind in den vorselektionierten
Populationen selten (hohe Sensitivitat), zu berlicksichtigen ist dabei aber ein Abklarungsbias,
da negative Befunde keine invasive Abkldarung erhalten. Da der Hodenkrebs meist schnell
wachst, wadre ggf. eine weitere Abklarung durch den klinischen Verlauf ausreichend. Es gibt
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keine Evidenz zu den Risiken von Uberdiagnosen und -therapien, jedoch spricht das schnelle
Wachstum von Hodentumoren gegen ein hohes Risiko fiir Uberdiagnosen und -therapien.

Zu moglichen negativen psychologischen Auswirkungen liegen keine Daten aus Deutschland
vor. In 5 Studien aus der Tirkei und dem Vereinigten Konigreich werden bei einem kleinen
Prozentsatz der Teilnehmer (2 %-15 %) Angst und Besorgnis als moglicher Grund fir die
Nichtdurchfiihrung der Eigenuntersuchung genannt. Die FriherkennungsmaBRnahmen
konnten zudem durch das verstarkte Bewusstsein flir das Hodenkrebsrisiko zu einer
Beunruhigung und zu einem gestorten Gesundheitsgefiihl fiihren. Negative psychologische
Effekte durch Zusatzbefunde sind denkbar, wenn die weitere Abklarung die Betroffenen
beunruhigt.

Insgesamt ist auch die Evidenzstiarke der Schadenspotenziale aufgrund fehlender
hochwertiger Studien als gering einzuschatzen.

Auswirkungen auf die Autonomie

Eine informierte Entscheidung potenzieller Teilnehmer zu Hodenkrebsfriiherkennungs-
malnahmen ist aufgrund der fehlenden direkten Evidenz zu Nutzen- und
Schadenspotenzialen nur eingeschrankt moglich. Aus den bereits erwahnten Studien aus der
Turkei und dem Vereinigten Konigreich wurden bei wenigen Teilnehmern (2-6 %)
Schamgefiihle bei der Tasteigenuntersuchung berichtet, was ggf. bei der Aufklarung zur
Hodenkrebsfriherkennung zu berticksichtigen ware, abhangig von den jeweiligen kulturellen
Hintergriinden. Eine evidenzbasierte Empfehlung zu HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen
ist auf Grundlage einer validen empirischen Nutzen-Schaden-Abwagung gegenliber dem
Status quo nicht moglich. EinigermaRBen verlassliche Evidenz zum verhéltnismaRig geringen
maximal moéglichen Zusatznutzen einer HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahme ist jedoch aus
epidemiologischen Daten (Haufigkeit der Krankheit, Stadienverteilung bei Erstdiagnose,
stadienspezifische Prognose) verfiigbar, zumindest hinsichtlich einer theoretisch moglichen
Reduktion der tumorspezifischen Mortalitat. Vergleichbare Daten liegen jedoch nicht fir
einen moglichen Zugewinn an Lebensqualitat vor. Die Vertraulichkeit der Testergebnisse ware
zu gewdbhrleisten, insbesondere mit Blick auf sensible Folgen der Erkrankung wie z.B.
Einschrankungen der Zeugungsfihigkeit.

Gerechtigkeitsethische Auswirkungen

Angesichts der aktuellen Evidenzlage erscheinen gerechtigkeitsethische Implikationen von
HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen weniger relevant. Wenn das Nutzen-Schadens-
Verhaltnis fur HodenkrebsfriiherkennungsmalRnahmen sprache, misste sie allen Mannern mit
entsprechender Information zur Verfiigung stehen. Hierbei wadre insbesondere auf
Ungleichheiten durch den sozio6konomischen Status und das Alter zu achten. 2
Querschnittstudien aus dem Vereinigten Konigreich und den USA zufolge kann der ethnische
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Hintergrund die Haufigkeit der Tasteigenuntersuchung beeinflussen (weiBe Manner fiihren
sie tendenziell haufiger durch). Das Fehlen eines Schulabschlusses, haufige familiare Probleme
sowie eine fehlende soziale Unterstiitzung konnen 1 Querschnittsstudie aus den USA zufolge
weitere Einflussfaktoren fiir eine seltenere Durchfihrung der Tasteigenuntersuchung sein. 3
Querschnittstudien aus Irland und dem Vereinigten Konigreich zeigten keinen einheitlichen
Zusammenhang zwischen der Durchfihrung einer Tasteigenuntersuchung und dem Alter der
Befragten.

Es gibt keine Hinweise auf eine zu erwartende spezifische Ungleichverteilung der Nutzen- und
Schadenspotenziale der HodenkrebsfriiherkennungsmalRnahmen. Ebenfalls gibt es keine
Hinweise auf zu erwartende spezifische Auswirkungen auf gesundheitliche Ungleichheiten.

Erwartete Effizienz

Aufgrund  fehlender Studien ldsst sich das Kosten-Nutzen-Verhdltnis  der
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen nicht empirisch abschatzen. Angesichts der
vergleichsweise niedrigen Inzidenz des Hodenkrebses und des zu erwartenden geringen
Nutzengewinns durch die HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen aufgrund bereits hoher 5-
Jahres-Uberlebensraten ohne HodenkrebsfritherkennungsmaRnahmen, sind Kosten-
einsparungen eher unwahrscheinlich. Darliber, ob ein im deutschen Gesundheitssystem
akzeptables Kosteneffektivitdts-Verhaltnis erzielt werden konnte, kdnnen keine Aussagen
getroffen werden.

Auswirkungen auf Krankheitswahrnehmung und Gesundheitsverhalten

Empirische Evidenz zu Auswirkungen der HodenkrebsfriiherkennungsmaRnahmen auf
Krankheitswahrnehmung und Gesundheitsverhalten fehlt. Denkbar ist allerdings, dass sich die
Krankheitswahrnehmung junger Manner verdndert, wenn sie durch die Hodenkrebs-
friiherkennungsmaBnahmen dem Hodenkrebsrisiko eine groBere Aufmerksamkeit schenken.
Eine Forderung risikoreicherer Lebensstile durch die HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen
ist nicht zu erwarten, da kein Einfluss des Lebensstils auf die Krankheitsentstehung bekannt
ist.

Synthese: Ubergreifende ethische Bewertung und Empfehlung

Die Nutzen- und Schadenspotenziale der Hodenkrebsfriiherkennungsmalnahmen lassen sich
insgesamt aufgrund der fehlenden Evidenz nicht oder nur eingeschrankt empirisch
abschatzen. Aufgrund der vergleichsweisen niedrigen Inzidenz und guten Prognose des
Hodenkrebses ohne FriherkennungsmafRnahmen diirfte der Nutzengewinn durch die
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen aber eher gering ausfallen, insbesondere im
Vergleich zu anderen Krebserkrankungen wie z.B. Dickdarmkrebs. Die Hodenkrebs-
friherkennungsmaRnahmen selbst sind mit keinen direkten korperlichen Risiken und
Belastungen verbunden. Vereinzelt gibt es aus anderen Kulturkreisen Hinweise auf mogliche
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psychische Belastungen durch Schamgefiihl bei der Eigen- oder Fremduntersuchung. Zu
beachten sind aber mégliche Schaden durch eine unnétige Hodenfreilegung oder -entfernung
bei der weiteren Abklarung auffilliger Befunde. Angesichts der empirisch nicht belegten und
analytisch eher als gering einzuschiatzenden Nutzenpotenzialen und den gleichzeitig zu
erwartenden Schadenspotenzialen konnen allgemeine Hodenkrebsfriiherkennungs-
malnahmen aus ethischer Sicht nicht empfohlen werden, weder mittels a&rztlicher
Untersuchung noch mittels Tasteigenuntersuchung. Auch mit Blick auf den schwer zu
rechtfertigenden Ressourceneinsatz sollte eine arztliche Untersuchung zur Hodenkrebs-
friiherkennung weder als Regelleistung der GKV noch als Individuelle Gesundheitsleistung
(IGel) angeboten werden. Sofern junge Manner aus eigener Initiative zur Hodenkrebsfrih-
erkennung regelmadllige Tasteigenuntersuchungen durchfihren mdchten, erscheint dies
aufgrund des vermutlich geringeren Schadenpotenzials eher vertretbar, sofern sie liber die
fehlende direkte Evidenz und die analytischen Einschatzungen zum Nutzen- und
Schadenspotenzial von HodenkrebsfriiherkennungsmaBBnahmen aufgeklart werden und eine
Anleitung zur Untersuchung des eigenen Hodens erhalten. In Populationen mit einem
erhéhten Hodenkrebsrisiko wiirde man ein giinstigeres Nutzen-Schadens-Potenzial erwarten.
Zu HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen in Risikopopulationen liegen aber keine
Interventionsstudien vor.

Methodisch hochwertige kontrollierte Studien zur Generierung der fehlenden Evidenz zu
Nutzen- und Schadenspotenzialen waren aufgrund der niedrigen Inzidenz der
Hodenkrebserkrankung sehr aufwiandig. Da die meisten Hodenkrebsfille auch ohne
FriherkennungsmaRBnahmen in einem frihen Stadium entdeckt werden und mit einer guten
Prognose behandelt werden konnen, stellt sich die Frage, ob der groBe Aufwand fir
methodisch hochwertige Studien zur Untersuchung der Nutzen- und Schadenspotenziale der
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahme gerechtfertigt ware. Allenfalls wére zu erwéagen,
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen in  Populationen mit einem  erhdhten
Hodenkrebsrisiko zu evaluieren. Dabei sollten dann auch vergleichende Daten zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in unterschiedlichen Krankheitsphasen erhoben
werden.

7.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Es wurde keine eigene Literaturrecherche zu rechtlichen Aspekten durchgefihrt, vielmehr
wurden die relevanten Gesetze des SGBV [57] und seiner ausfliihrenden Verordnungen
herangezogen.

Leistungen im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung

Als relevante Gesetzestexte wurden das SGB V Vierter Abschnitt zur Regelung von Leistungen
zur Erfassung von gesundheitlichen Risiken und Friherkennung von Krankheiten und hierin
insbesondere  §25 und 25a zu Gesundheitsuntersuchungen und organisierten
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Friherkennungsprogrammen identifiziert, sowie die Verfahrensordnung des G-BA [104], in
der die Umsetzung der Bewertung von FriiherkennungsmalRnahmen ndher ausgefiihrt ist.
Zudem wurde die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des G-BA einbezogen, die die
KrebsfriiherkennungsmaBnahmen beschreibt, die im Leistungskatalog der GKV enthalten sind
[105]. Als FriiherkennungsmaBnahme gegen Hodenkrebs sind hier fiir Madnner ab 45 Jahren
die Inspektion und Palpation des duferen Genitales einschlieBlich der entsprechenden
Hautareale aufgefihrt.

Kriterien zur Bewertung von Friiherkennungsuntersuchungen

SGBV, §25 Absatz 3 nennt die Kriterien, die zur Bewertung von Friherkennungsunter-
suchungen heranzuziehen sind:

y,Voraussetzung fir die Untersuchung ... ist, dass es sich um Krankheiten handelt, die wirksam
behandelt werden kdnnen... Die im Rahmen der Untersuchungen erbrachten MalRnahmen zur
Friiherkennung setzen ferner voraus, dass 1. das Vor- und Friihstadium dieser Krankheiten
durch diagnostische MalRnahmen erfassbar ist, 2. die Krankheitszeichen medizinisch-
technisch geniigend eindeutig zu erfassen sind, 3. geniigend Arzte und Einrichtungen
vorhanden sind, um die aufgefundenen Verdachtsfalle eindeutig zu diagnostizieren und zu
behandeln. Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratungen Uber eine
Gesundheitsuntersuchung nach Absatz 1 fest, dass notwendige Erkenntnisse fehlen, kann er
eine Richtlinie zur Erprobung der geeigneten inhaltlichen und organisatorischen
Ausgestaltung der Gesundheitsuntersuchung beschlieBen.” [104].

Geeignete Evidenz zur Beurteilung der Bewertungskriterien

Die relevanten Regelungen der Verfahrensordnung fiir die Bewertung von Friiherkennungs-
untersuchungen hinsichtlich der fir die verschiedenen Kriterien zu verwendenden
Studientypen und Evidenzhierarchie finden sich in Kapitel 2 in den § 10 — 11. § 13 gibt
Malgaben fir die Gesamtbewertung im Versorgungskontext [104]. Hier heilt es in Absatz 1:
,Vor der Beschlussfassung nach § 15 Absatz 1 hat ein umfassender Abwagungsprozess unter
Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere der nach Evidenzkriterien
ausgewerteten Unterlagen zu erfolgen.” In Absatz 2 wird ausgefiihrt, dass in der Regel als
qualitativ angemessene Unterlagen fiir die Nutzen-Schadenabwagung die Evidenzklasse |
heranzuziehen ist, d. h. systematische Ubersichtsarbeiten randomisierter klinischer Studien
mit patientenbezogenen Endpunkten (Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitat). Falls
bestimmte Gegebenheiten dazu fuhren, dass die Einforderung dieser Evidenzstufe
unangemessen ware, kann auf niedrigere Evidenzstufen ausgewichen werden. ,Die
Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer
niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch — auch unter Bericksichtigung der jeweiligen
medizinischen Notwendigkeit — zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer
Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafiir ist der potentielle
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Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder
Patienten abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft
einhergehen.” [104]

Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Absatz 3 befasst sich mit der Bewertung der medizinischen Notwendigkeit. ,,Die Bewertung
der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext unter Berlicksichtigung der
Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit der Erkrankung und
insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung etablierten diagnostischen und
therapeutischen Alternativen. MaRstab ist dabei auch die von der Anwendung der Methode
bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch die gesetzliche
Krankenversicherung (...)“ [104].

Leistungen auBBerhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung

Viele Friuherkennungsuntersuchungen werden auch als sogenannte IGeL von Facharzten
angeboten [106-108]. Darunter sind Leistungen zu verstehen, die nicht durch den
festgeschriebenen Leistungskatalog der GKV abgedeckt sind und deren Kosten deshalb auch
nicht von der GKV (ibernommen werden. Im Unterschied zu MaBnahmen aus dem GKV-
Leistungskatalog ist bei IGeL eine vorherige schriftliche Vereinbarung vorgeschrieben. Sie soll
sicherstellen, dass die arztliche Aufklarungspflicht wahrgenommen wurde. Da
Kassenpatienten normalerweise auf der Grundlage des Sachleistungsprinzips allein durch
Vorlage ihrer Versichertenkarte behandelt werden und dadurch moglicherweise kein
ausreichendes Bewusstsein fur die Zahlungspflichtigkeit arztlicher Leistungen entwickeln,
schreibt der Bundesmantelvertrag fiir Arzte vor, dass dem Patienten die finanziellen Folgen
einer Privatbehandlung deutlich zu machen sind. Der Verglitungsanspruch richtet sich direkt
an den Patienten und ist nach der Gebiihrenordnung der Arzte (GOA) abzurechnen. Nach der
GOA werden sonst Leistungen innerhalb des Systems der privaten Krankenversicherung
abgerechnet.

Im vorliegenden Bericht wurden die Vorgaben durch die Verfahrensordnung im Methodenteil
zur Nutzenbewertung und zur Bewertung der Kosteneffektivitdt operationalisiert. Dartiber
hinaus wurden sozialpsychologische und ethische Aspekte in die Bewertung einbezogen. Im
vorliegenden Fall erscheint insbesondere die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit im
Versorgungskontext anhand der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und
Behandelbarkeit der Erkrankung ein wichtiges Kriterium zu sein, um zu entscheiden, ob eine
zuklnftige Beforschung von Hodenkrebsfriiherkennungsmalinahmen empfehlenswert ist.

7.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Angesichts des Umstandes, dass es keinen Nachweis fiir einen Zusatznutzen der untersuchten
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen gibt, erscheint eine extensive Suche nach Literatur
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zur Organisation von FriherkennungsmaBnahmen unnétig. Als Quellen wurden eine
Publikation zu Kriterien zur Einfihrung von Friiherkennungsmafinahmen von Wilson und
Jungner fir die WHO [29], die des UKNSC [30] und das Buch ,Screening. Durchfiihrung und
Nutzen von Vorsorgeuntersuchungen” von Raffle und Gray [31] herangezogen. Gray leitete
die Einflihrung organisierter Friiherkennungsprogramme in GroRbritannien und war Direktor
des UKNSC.

Die WHO hat bereits 1968 Kriterien aufgestellt, wann es sinnvoll ist, Friiherkennungs-
programme einzufiihren [29]. Diese Kriterien werden weiterhin vielfach herangezogen und
sind inzwischen z.B. durch das UKNSC in GroBbritannien auch hinsichtlich der
organisatorischen Implementation von Friiherkennungsprogrammen weiter ausgearbeitet
worden [30].

Ein Friherkennungsprogramm sollte entsprechend eines der Kriterien des UKNSC nur
eingefihrt werden, wenn Evidenz aus randomisierten Studien vorliegt, dass dadurch
Mortalitdt und Morbiditat effektiv verringert werden kann. AuRerdem wird gefordert, dass
vor der Einflihrung eines Friiherkennungsprogramms die Optimierung der Behandlung durch
die Leistungserbringer stehen misse sowie generell alle anderen unter Umstdnden
kosteneffektiveren MalBnahmen geprift werden miussten, bevor ein Friherkennungs-
programm eingefiihrt wirde. Wenn es ausreichende Evidenz gibe, dass der Nutzen den
Schaden Uberwiege, misste die Einflihrung von Friiherkennungsprogrammen systematisch
geplant, umgesetzt und qualitatsgesichert werden, um eine positive Nutzen-Schadens-Bilanz
in der Praxis auch erreichen zu kénnen [30].

Wenn fir HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen keine Evidenz fiir eine positive Nutzen-
Schadens-Bilanz vorliegt, sondern es vielmehr begriindete Hinweise gibt, dass das
Nutzenpotenzial gering ist, so ware die Durchfiihrung von Hodenkrebsfriiherkennungs-
malknahmen unangemessen. Raffle und Gray [31] (S. 209-220) raten der Durchfiihrung
unangemessener Friherkennungsuntersuchungen entgegenzuwirken, um keine Situation
entstehen zu lassen, in der sich eine solche schlechte Praxis einbiirgert und die Beseitigung
spater als RationierungsmaBnahmen erscheinen. Nach einer Analyse der Griinde, warum
Menschen oder bestimmte Gruppen FriherkennungsmaBnahmen wiinschen, wird
empfohlen, Informationsmaterial zusammenzustellen, das alle wichtigen Aspekte dessen, was
getan werden sollte, um die Pravention, Therapie und Versorgung einer spezifischen
Krankheit zu verbessern, in Zusammenhang bringt. Potenzieller Nutzen und Schaden sowie
bendtigte Ressourcen von FritherkennungsmalBnahmen miussten innerhalb dieses Kontextes
konkret beziffert werden kdnnen und es miisse eine gute Begrindung geben, warum
FriiherkennungsmaBnahmen weniger Nutzen brachten. Des Weiteren misse die Information
an die jeweiligen Zielgruppen angepasst werden (z.B. gesundheitspolitische
Entscheidungstriger, Gesundheitsorganisationen, Presse, Offentlichkeit). Damit kénnte man
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dann an Personen heranzutreten, die ein Friherkennungsprogramm fordern, und
beispielsweise auch an Treffen von Interessensgruppen teilnehmen, um mit den Betroffenen
in einen Dialog zu treten. So konnten sie eventuell U(iberzeugt werden, dass
FriiherkennungsmaBnahmen in diesem Fall der falsche Weg waren.

Falls solche, eher informellen MaBnahmen nicht ausreichend erscheinen, empfehlen Raffle
und Gray, dass gesundheitspolitische Entscheidungstragern Richtlinien entwickeln, die als
SteuerungsmalRnahmen zur Einddmmung der Entwicklung unangemessener Fritherkennungs-
malnahmen dienen kénnen. In die Planung und Einflhrung eines Steuerungsverfahrens
sollten Schliissel-Stakeholder wie z. B. Hausirzte, klinisch tatige Arzte, Leistungsbezieher,
Manager etc. einbezogen werden und die Einfihrung und Umsetzung der
SteuerungsmalRnahme sollte entsprechend vorbereitet werden.

7.5 Diskussion
7.5.1 Soziale und soziokulturelle Aspekte

Soziale und ethische Aspekte einer Intervention weisen viele Bezlige auf. Fir den vorliegenden
Bericht wurden daher zwei sich ergénzende Herangehensweisen gewiahlt. Fiir die Erarbeitung
der sozialen und sozio-kulturellen Aspekte wurden empirische Ergebnisse aus Studien in
inhaltlichen Kategorien zusammengefasst und aufbereitet, die ethischen Aspekte wurden
analytisch aufbereitet (siehe Abschnitt 3.4). Dabei wurde auf die ethisch relevanten
Ergebnisse aus dem sozialen und soziokulturellen Bereich zuriickgegriffen.

Fiir die Identifizierung von Evidenz zu sozialen sowie soziokulturellen Aspekten wurde eine
orientierende Recherche durchgefiihrt, die gezielt nach geeigneter Evidenz sucht und dann
endet, sobald die notwendigen Informationen vorliegen. Da bereits im ersten
Rechercheschritt eine Vielzahl an relevanten Studien identifiziert werden konnten, wurde die
Suche nicht weiter vertieft. Es kann daher nicht ausgeschlossen werden, dass moglicherweise
weiterfihrende Studien zur Thematik existieren, die in vorliegendem Bericht nicht inkludiert
sind und die Ergebnisse entsprechend verandern kénnten.

Der vorliegende Bericht weist die Besonderheit auf, dass keine auf belastbarer Evidenz
basierende Aussagen zu einem zusatzlichen Nutzen von Friiherkennungsuntersuchungen
durch Eigenuntersuchung oder durch drztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung im Vergleich
zu keiner Friiherkennungsuntersuchung bei symptomlosen Mannern ab 16 Jahren getroffen
werden konnen. Fiir die Bearbeitung der sozialen bzw. soziokulturellen Aspekte konnten
jedoch eine Vielzahl an Studien zur Eigenuntersuchung identifiziert werden, die methodischen
Einschrankungen unterliegen. Vor allem konnten Querschnittstudien identifiziert werden, die
anhand von Befragungen bzw. Fokusgruppen-Diskussionen relevante Ergebnisse erhoben und
entsprechend ausgewertet haben. Eine umfassende methodische Bewertung der Studien
anhand von Checklisten erfolgte nicht, jedoch wurden wesentliche Studienmerkmale (z. B.
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Ein- und Ausschlusskriterien, Auswahl der Stichprobe, Erhebungsinstrument, Auswertungs-
methode, etc.) festgehalten, die Rickschliisse auf die methodische Qualitdt geben kénnen. So
zeigt sich, dass die Studienpopulationen der Querschnittstudien (mit einer Ausnahme in einer
kleinen Studie) keiner reprasentativen Stichprobenauswahl fiir die mannliche Allgemein-
bevolkerung (z. B. nach Alter oder Bildungsstand) unterzogen wurden. Viel mehr wurden
beispielsweise alle mannlichen Studenten einer Universitdt oder alle Mitarbeiter eines
Unternehmens, als potenzielle Studienteilnehmer betrachtet und bei Interesse bzw.
vorliegender Zustimmung und Erflllung gewisser Einschlusskriterien (z.B. gewisse
Altersspanne, kein Vorliegen einer Hodenkrebs-Erkrankung) befragt. Dementsprechend sind
die Ergebnisse zum Teil fiir das entsprechende Setting (ibertragbar, z. B. im Hinblick auf
Universitatsstudenten verschiedener Studiengdnge. Bei Betrachtung der identifizierten
Studien zeigen sich zudem heterogene Studienpopulationen. Die untersuchten Manner
befinden sich in unterschiedlichen Settings bzw. Lebensphasen und sind z. B. in schulischer
oder universitarer Ausbildung, arbeiten als Mitarbeiter einer Universitat, als praktizierender
Arzt oder in anderen Berufen bzw. sind Patient in einer Allgemeinarztpraxis oder einer Klinik
flir Urogenitalerkrankungen. Dementsprechend schwankt auch das Alter der befragten
Manner und weist mit einem mittleren Alter von 15 bis 44 Jahren eine relativ hohe Spannweite
auf. Keine der Studien wurde in Deutschland durchgefiihrt. Die Studien stammen gréRtenteils
aus den USA (9 Studien), GroRRbritannien (7 Studien) und der Tiirkei (6 Studien).

In Hinblick auf die Anzahl der inkludierten Studienteilnehmer zeigten sich (iber die
eingeschlossenen Studien hinweg Schwankungen zwischen 20 und rund 800 befragten
Mannern.

Die angewandten Erhebungsinstrumente in den Studien variieren deutlich. So wurden
beispielsweise sowohl standardisierte sowie selbst entwickelte Fragebdgen angewandt als
auch Interviews sowie Fokusgruppen-Diskussionen durchgefiihrt. Die jeweils vorgegebenen
Antwortkategorien bzw. zu untersuchenden Aspekte unterscheiden sich dabei teilweise. Fiir
die Aufbereitung der Ergebnisse wurden die Antworten daher den bereits oben erwahnten
Kategorien zugewiesen und entsprechend zusammengefasst. Detailergebnisse bzw.
zusatzliche Informationen konnten dadurch jedoch teilweise nicht explizit dargestellt werden
bzw. kénnen Uberschneidungen von Ergebnissen in den Kategorien nicht ausgeschlossen
werden.

Vor dem Hintergrund der methodischen Limitationen sind die dargestellten Studien-
ergebnisse entsprechend zu interpretieren.

Durchgangig zeigt sich beziglich einer Hodenkrebs-Erkrankung als auch fir die
Tasteigenuntersuchung ein geringer Wissensstand der mannlichen Bevolkerung, ibergreifend
Uber die verschiedenen Studienpopulationen und Linder. Dieser Umstand diirfte einen
Einfluss auf die niedrige Durchflihrungshaufigkeit von Tasteigenuntersuchungen haben.
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Wurden die befragten Manner Uber Tasteigenuntersuchungen und deren Vorteile informiert
bzw. haben sie eine Schulung zur Tasteigenuntersuchung bekommen, zeigte sich eine
haufigere Durchfiihrung der Tasteigenuntersuchung. Hinsichtlich der Information Uber
Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchung nannten die Befragten in den Studien bzw. den
Betroffenengesprachen, dass sie sich ,moderne”, ansprechende Informationswege,
zielgruppenorientierte Inhalte, von vertrauenswirdigen Quellen wie z.B. o6ffentlichen
Einrichtungen im Gesundheitswesen oder Gesundheitspersonal wiinschen wiirden.

In Hinblick auf psychosoziale Faktoren im Zusammenhang mit Tasteigenuntersuchungen wird
als potenziell negative psychologische Auswirkung diskutiert, ob die Durchfihrung von
Tasteigenuntersuchungen zu Angst bzw. Beunruhigung bei den Mannern fihren konnte. Im
Rahmen der identifizierten Studien zeigt sich, dass Angst im Rahmen einer
Tasteigenuntersuchung etwas Auffdlliges zu finden, durchaus als Grund fir die Nicht-
Durchfiihrung genannt wurde, jedoch nur recht selten bzw. in geringem Ausmal. Die
vorliegenden Studien bieten demnach keine Basis dafiir, dass aufgrund potenzieller
Angstgefiihle von Mannern die Aufklarung Uber Tasteigenuntersuchungen unterlassen
werden sollte oder zur Beruhigung durchgefiihrt werden sollte.

Auffallig war, dass in einigen in der Turkei und GroBbritannien durchgefiihrten Studien ein
Gefuhl der Siinde bzw. Schuld- oder Schamgefiihle als Grund fiir die Nicht-Durchfiihrung von
Tasteigenuntersuchungen genannt wurde. Auch wenn sich hier die Frage der Ubertragbarkeit
stellt, ist dieser Aspekt in Bezug auf die tiirkischstammige Population in Deutschland unter
Umstanden von Relevanz und ware falls sich eine Hodenkrebs-FriiherkennungsmalRnahme
jemals als empfehlenswert erwiese, entsprechend zu berticksichtigen.

In Bezug auf soziodemografische Aspekte zeigten sich in den Studien uneinheitliche
Ergebnisse. Insgesamt konnen daher keine konkreten Schlisse auf soziodemografische
Unterschiede hinsichtlich des Wissens Giber Hodenkrebs bzw. Tasteigenuntersuchungen sowie
hinsichtlich der Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen gezogen werden.

Zusammenfassend ist zu sagen, dass in den identifizierten Studien wesentliche soziale,
soziokulturelle und psychosoziale Aspekte beleuchtet werden. Aufgrund der beschriebenen
methodischen bzw. inhaltlichen Limitationen kénnen diese Ergebnisse jedoch nur
eingeschrankt auf Deutschland (bertragen werden bzw. nur Hinweise auf mogliche
Einflussfaktoren sowie Auswirkungen liefern.

7.5.2 Ethische Aspekte

Bei der orientierenden Literaturrecherche konnten keine wissenschaftlichen Publikationen
identifiziert werden, die die ethischen Fragen von Hodenkrebsfriiherkennungsmalinahmen
untersucht haben. Damit musste die Einschatzung der ethischen Aspekte von
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen auf der Grundlage eines etablierten normativen
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Rahmengerusts fur die ethische Bewertung von Public Health-MaRnahmen erfolgen [25], das
mittels einer orientierenden Literaturreche zu ethischen Aspekten der Krebsfriiherkennung
allgemein weiter spezifiziert und um einen weiteren Aspekt ,Auswirkungen auf
Gesundheitswahrnehmung und Krankheitsverhalten” erganzt wurde. Ausgehend von diesem
spezifizierten normativen Rahmengeriist wurden dann die einzelnen ethischen Aspekte der
HodenkrebsfriiherkennungsmaRnahmen identifiziert und bewertet (vgl. Tabelle 25).

Die in weiten Bereichen fehlenden Studien erschweren auch die ethische Bewertung von
HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen. Lediglich der maximal erreichbare Zusatznutzen
lasst sich indirekt aus epidemiologischen Studien abschatzen. Zudem stellt sich die Frage,
welche Empfehlungen aus der nur eingeschrankt verfiigbaren Evidenz abzuleiten sind. Gemaf
den international etablierten, erstmals von Wilson und Jungner fir die WHO formulierten
Kriterien [29] soll eine Friherkennungsmalinahme u. a. nur dann empfohlen werden, wenn es
sich bei der betreffenden Erkrankung um ein relevantes Gesundheitsproblem mit erheblicher
Morbiditdat und Mortalitdt handelt und wenn Evidenz aus qualitativ hochwertigen
kontrollierten, randomisierten Studien vorliegt, dass die Fritherkennungsmalnahme die
Mortalitdt senkt und/oder die Lebensqualitdt erhoht. Letzteres Kriterium ist bei der
HodenkrebsfriherkennungsmaBnahme sicher nicht erfillt. Bei der Anwendung des ersten
Kriteriums besteht die Herausforderung darin, zu beurteilen, ob es sich beim Hodenkrebs um
»ein relevantes Gesundheitsproblem mit erheblicher Morbiditdat und Mortalitdt” handelt, da
es hierfur keine allgemein etablierten Bewertungsmalistdbe gibt. Eine gewisse Orientierung
bietet der Vergleich mit anderen Krebsarten und Todesursachen bei jungen Mannern.
Demnach stellt Hodenkrebs aufgrund der niedrigen Inzidenz und guten Behandelbarkeit z. B.
im Vergleich zum Dickdarmkrebs und anderen Todesursachen wie Suizid oder Tod durch
Verkehrsunfalle aus der Public-Health-Perspektive ein weniger relevantes Gesundheits-
problem dar, das nicht mit einer ,,erheblichen Morbiditdt und Mortalitdt” verbunden ist.

Grundsatzlich lassen sich aus einer ethischen Bewertung flinf unterschiedliche
Empfehlungsstarken zur Durchfihrung der Public-Health-MaRnahme ableiten [109]: (1) von
der MaBnahme abraten, (2) MaRnahme vertretbar, sofern sie ausdriicklich gewiinscht wird,
(3) MalRnahme anbieten und empfehlen, (4) MaRnahme anbieten, empfehlen und mit
Anreizen zur Erhohung der Teilnameraten versehen, sowie (5) MaBnahme gesetzlich
vorschreiben. Da das theoretisch maximale Nutzenpotenzial gering und nicht durch
hochwertige Evidenz belegt ist, und es sich aufgrund der hohen Heilungschancen um ein
Gesundheitsproblem von eher niedriger Relevanz handelt, kommen die Empfehlungsstufen
(3), (4) und (5) fir die Hodenkrebsfriiherkennungsmalnahmen nicht in Frage. Aufgrund des
Schadenspotenzials durch unnétige invasive diagnostische Abklarungen und des
Ressourcenverbrauchs, ist von einer Hodenkrebsfritherkennungsmalnahme mittels arztlicher
Untersuchung abzuraten (Empfehlungsstufe 1). Die Durchfiihrung einer vom Betroffenen
ausdriicklich gewlnschten Tasteigenuntersuchung erscheint hingegen angesichts des
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geringeren Schadenspotenzials und niedrigeren Ressourcenverbrauchs vertretbar, sofern sie
nach entsprechender Aufklarung des Betroffenen Uber die Nutzen-Schadens-Potenziale und
die korrekte Durchfiihrung stattfindet (Empfehlungsstufe 2). Dies konnte insbesondere fiir
Maéanner mit einem erhohten Risiko fir Hodenkrebs zutreffen, da ein Screening von
Risikopopulationen in der Regel mit einem gilinstigeren Nutzen-Schadens-Verhiltnis
verbunden ist. Allerdings konnten auch hierzu keine Interventionsstudien identifiziert werden.

Bei der hier vorgeschlagenen Ableitung der Empfehlungen aus der Analyse der ethischen
Aspekte ist aber zu berlicksichtigen, dass Werturteile erforderlich sind — insbesondere lber
das Verhiltnis von Nutzen- und Schadens-Potenzialen sowie die Qualitdt der verfligbaren
Evidenz —, fiir die es keine wissenschaftlich begriindeten, allgemein verbindlichen Mal3stdbe
gibt. Die abschlieRende Entscheidung dariiber, ob und ggf. in welcher Form die Durchfiihrung
einer KrebsfriherkennungsmaBnahme empfohlen werden soll, ist deshalb von den
zustandigen Institutionen im jeweiligen Gesundheitssystem zu treffen. Im deutschen GKV-
System wire diese Entscheidung vom G-BA zu treffen.

7.5.3 Rechtliche und organisatorische Aspekte

Die Verfahrensordnung des G-BA operationalisiert die gesetzlichen Vorgaben zur Bewertung,
wann bestimmte Friherkennungsmalinahmen in den Leistungskatalog der GKV
aufgenommen werden sollen und diirfen. Die Kriterien, die hier herangezogen werden,
harmonieren mit den Kriterien, die international seit vielen Jahren als Kriterien fiir sinnvolle
Friherkennungsprogramme z.B. bei der WHO oder im britischen Gesundheitssystem
verwendet werden. Ein zentrales Element hierbei ist, dass eine positive Nutzen-Schadens-
Bilanz von FriherkennungsmaBnahmen in der Regel mit hochwertigen randomisierten
Studien zu belegen ist. Dies kann fiir die in diesem Bericht untersuchte arztliche Tast- und
Ultraschalluntersuchung nicht vorgewiesen werden. Auch kann angesichts der geringen
bevolkerungspolitischen Relevanz von 0,4 Todesfallen pro 100 000 Manner jahrlich und der
Erstdiagnose des GroRteils der Falle in einem friihen Erkrankungsstadium und den guten
Behandlungsméglichkeiten mit sehr hohen Uberlebensraten kaum von einem nennenswerten
ungedeckten Bedarf ausgegangen werden. Organisatorische Uberlegungen sollten sich
deshalb vor allem darauf konzentrieren wie unangemessene FriiherkennungsmaBnahmen
verhindert werden kénnen. Arztliche Tast- oder Ultraschalluntersuchung des Hodens sollten
also weder im Rahmen des Leistungskatalogs der GKV noch liber IGel angeboten werden.

Inwiefern unangemessene Hodenkrebsfriherkennungsmallnahmen in  Deutschland
durchgefliihrt werden, ist unklar. Im Internet sind Angebote von IGeL durch urologische Praxen
zu identifizieren, die Ultraschalluntersuchungen des Hodens und teilweise auch Biomarker-
Untersuchungen zur Friherkennung des Hodenkrebses anbieten [110]. In der zweiten
Jahreshilfte 2018 wurde vom Wissenschaftlichen Instituts der Allgemeinen
Ortskrankenkassen (WIdO) im Rahmen einer reprasentativen Zufallsstichprobe von 2.007
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GKV-Versicherten ab 18 Jahren zu IGelL befragt [108]. 28,9 % wurde in den letzten 12 Monaten
eine IGeL angeboten oder in Rechnung gestellt. Ultraschalluntersuchungen stehen mit 26,9 %
aller IGeL an erster Stelle. Auf Anfrage teilte uns der fiir den Datensatz zustandige Mitarbeiter,
Studienleiter Hr. Klaus Zok, mit, dass bei den Ultraschalluntersuchungen zur
Krebsfriiherkennung keine Untersuchung des Hodens angegeben wurde (Personliche
Kommunikation mit Hr. Klaus Zok). Danach ist davon auszugehen ist, dass solche
Untersuchungen zumindest bei GKV-Versicherten selten sind.
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8 Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Es wurden keine die gesamte Screeningkette umfassenden, randomisierten oder
nichtrandomisierten vergleichenden Interventionsstudien zu Nutzen von
Friherkennungsuntersuchung zum Hodenkrebs identifiziert. Auch Evidenz zu den einzelnen
Screeningschritten — Testglite von Screeningtest und Abklarungsdiagnostik, Nutzen einer
vorverlegten Therapie — bei symptomfreien Mannern wurde nicht gefunden. Deshalb kdnnen
evidenzbasierte Aussagen zu einem zuséatzlichen Nutzen oder Schaden von Fritherkennungs-
untersuchungen durch Tasteigenuntersuchung oder durch &rztliche Tast- und
Ultraschalluntersuchung im Vergleich zu keiner Friherkennungsuntersuchung bei
symptomlosen Mannern ab 16 Jahren nicht getroffen werden. Es liegt kein Anhaltspunkt fur
einen (hoheren) Nutzen oder (héheren) Schaden vor. Ein ausschlieflich auf Manner mit
erhéhtem Hodenkrebsrisiko fokussiertes Screening wurde im vorliegenden Bericht nicht
explizit untersucht. Allerdings kann aufgrund unserer breit angelegten Recherche festgestellt
werden, dass auch keine Interventionsstudien zum Nutzen eines Screenings in
Hochrisikopopulationen vorliegen und daher auch fir diese Population keine Aussagen
getroffen werden kénnen.

Eine ergénzende Darstellung durch Berechnungen basierend auf epidemiologischen Daten des
Robert-Koch-Instituts und aus Krebsregistern zeigt, dass der maximal mogliche theoretische
Nutzengewinn in einer Vermeidung von 0,4 Todesfallen pro 100 000 Méanner jahrlich (153
Falle) besteht. Hierbei wird die Annahme getroffen, dass alle Todesfdlle durch eine
Vorverlagerung der Therapie aus dem fortgeschrittenen Stadium in ein lokales oder
begrenztes Stadium vermieden werden konnten. Dabei wird angenommen, dass fur 0,7-1,2
Hodenkrebsfille pro 100 000 Manner jahrlich (267-458 Fille) die relative 5-Jahres-
Uberlebenswahrscheinlichkeit gegeniiber der Durchschnittsbevélkerung von 67 bis 81 % auf
eine 5-Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeit von 96 bis 99 % angehoben werden kénnte. Zu
einem moglichen Nutzen aufgrund von Lebensqualitditsgewinnen durch Vermeidung
fortgeschrittener Tumorstadien, starker belastender Therapieformen und deren
Spéattoxizitdten konnen keinerlei Aussagen gemacht werden, weil vergleichende Daten zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat fiir verschiedene Krankheitszustande auch nicht
vorliegen.

Berechnungen des positiven pradiktiven Wertes aus 12 Diagnosestudien zur Testgilte der
Tasteigenuntersuchung und von arztlichen Tast- und/oder Ultraschalluntersuchungen an
grofltenteils vorselektierten Studienpopulationen mit insgesamt 7297 Patienten zeigen, dass
bei der arztlichen Untersuchung von 100000 Mannern mit 1 bis 22 Fallen unndtigen
Hodenfreilegungen oder -entfernungen zu rechnen ist, bei der Eigenuntersuchung mit 2
Fillen. Diese Angaben sind mit groBer Unsicherheit behaftet, weil die Ubertragbarkeit von
Daten von vorselektierten Studienpopulationen auf symptomlose Personen bzw. von einer
Studie in Ungarn auf deutsche Verhaltnisse eher nicht gegeben ist. Wie groR} jedoch der
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zusatzliche Schaden durch Hodenkrebsfriiherkennungsmalinahmen in Vergleich zum Status
quo wadre, lasst sich auch hieraus nicht abschatzen, weil fiir einen Vergleich von
FriiherkennungsmaBnahmen gegeniiber dem Status quo Daten fehlen.

Die durchschnittlichen Interventionskosten pro Teilnehmer fir ein mogliches
Hodenkrebsfriiherkennungsprogramm durch &rztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung
oder mittels Tasteigenuntersuchung mit Abkldarungsuntersuchung beim Urologen im
Verdachtsfall lassen sich nicht abschatzen. Das gleiche gilt fiir die durchschnittlichen Kosten
der gegenwartigen Friiherkennungsmafinahmen ab 45 Jahren. Hier lassen sich lediglich die
Kosten der klinischen Untersuchung und der Ultraschalluntersuchung mit insgesamt 24,90
Euro beziffern. Zur Berechnung der durchschnittlichen Kosten pro Teilnehmer fehlen fiir alle
Optionen Daten zur Haufigkeit des Verdachts auf Hodenkrebs, bzw. der Inanspruchnahme
einer Abklarungsuntersuchung. Dasselbe gilt fiir die Haufigkeiten einzelner Diagnoseschritte
und im Fall von Hodenkrebs auch Therapie- und NachsorgemalRnahmen in Abhangigkeit vom
jeweiligen Zwischenbefund (wie z. B. einer operativen Hodenfreilegung).

Da keine Studien zur Kosteneffektivitdt gefunden wurden, kann hierzu keine Aussage
getroffen werden. Jedoch erscheinen behauptete Kosteneinsparungen durch geringere
Behandlungskosten bei friiher entdeckten Fallen insgesamt eher unwahrscheinlich, weil auch
die Kosten unndétiger Abklarungsuntersuchungen einbezogen werden mussten.

Hinsichtlich sozialer und soziokultureller Aspekte konnte eine Vielzahl an Studien (insg. 27
Studien) aus den USA (2 Interventionsstudien, 7 Querschnittstudien), GroRbritannien (1
Interventionsstudie, 6 Querschnittstudien), Irland (2 Querschnittstudien), Portugal (1
Querschnittstudie), Schweden (2 Querschnittstudien) sowie der Tirkei (2
Interventionsstudien, 4 Querschnittstudien) mit rund 7800 Studienteilnehmern identifiziert
werden. Die untersuchten Maéanner befanden sich in unterschiedlichen Settings bzw.
Lebensphasen und waren z. B. in schulischer oder universitarer Ausbildung, arbeiteten als
Mitarbeiter einer Universitat, als praktizierender Arzt oder in anderen Berufen bzw. waren
Patient in einer Allgemeinarztpraxis oder einer Klinik flir Urogenitalerkrankungen. Die
Studienpopulationen der Querschnittstudien beruhten nicht auf einer reprasentativen
Stichprobenauswahl der mannlichen Allgemeinbevolkerung. Mehrheitlich kann fur die
Studienteilnehmer ein durchschnittliches Hodenkrebsrisiko angenommen werden.

Es zeigte sich, dass das Wissen der mannlichen Bevolkerung Giber Hodenkrebs und (iber die
testikuldare Eigenuntersuchung lbergreifend Uber die verschiedenen Studienpopulationen
und Lander hinweg gering ist. Das fehlende Wissen war auch ein von den befragten Mannern
haufig genannter Grund bzw. signifikanter Einflussfaktor dafiir, keine Tasteigenuntersuchung
durchzufiihren. Wurden die befragten Manner Gber die Tasteigenuntersuchung und deren
Vorteile informiert bzw. haben sie eine Schulung dazu erhalten, wurde die
Tasteigenuntersuchung haufiger durchgefiihrt. In  den Studien und in den
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Betroffenengesprachen wiinschten sich die Befragten eine Information Uber ,moderne”,
ansprechende Informationswege, zielgruppenorientierte Inhalte von vertrauenswiirdigen
Quellen wie z. B. 6ffentlichen Einrichtungen im Gesundheitswesen oder Gesundheitspersonal.

In Hinblick auf psychosoziale Faktoren im Zusammenhang mit der Tasteigenuntersuchung
wurde in den identifizierten Studien durchaus die Angst im Rahmen einer solchen
Untersuchung etwas Auffalliges zu finden, als Grund fir die Nicht-Durchfiihrung genannt,
jedoch nur selten bzw. in geringem AusmaR. Auffallig war, dass in einigen in der Tlrkei und
GroBbritannien durchgefiihrten Studien ein Gefihl der Siunde bzw. Schuld- oder
Schamgefiihle als Grund fiir die Nicht-Durchfiihrung der Tasteigenuntersuchung genannt
wurde.

Hinsichtlich soziodemografischer Unterschiede zeigten sich in den Studien uneinheitliche
Ergebnisse zum Zusammenhang zwischen der Durchfiihrung der Tasteigenuntersuchung und
dem Alter der Befragten. Vereinzelt wurden Unterschiede in der Haufigkeit der Durchfiihrung
zwischen Bevolkerungsgruppen mit unterschiedlichem ethnischen Hintergrund festgestellt,
wobei in den Studien weiRBe Manner haufiger eine Tasteigenuntersuchung durchfihrten.

Zu den ethischen Implikationen von HodenkrebsfriiherkennungsmaRBnahmen konnten keine
Publikationen identifiziert werden. Eine Publikation begriindet zwar eine Empfehlung zur
Tasteigenuntersuchung explizit mit ethischen Argumenten, liefert aber keine Analyse der
ethischen Aspekte der HodenkrebsfriherkennungsmalRnahmen. Eine orientierende
Literaturrecherche zu ethischen Fragen von Krebsfriiherkennung allgemein wurde deshalb
genutzt, um ein spezifisches Rahmengerist fir die ethische Bewertung der
HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen zu entwickeln. Bei der Anwendung wurde auf die
Ergebnisse der anderen Domanen zuriickgegriffen. Die Nutzen- und Schadenspotenziale der
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen lassen sich insgesamt aufgrund der fehlenden
Evidenz nicht oder nur sehr eingeschrankt empirisch abschatzen. Aufgrund der
vergleichsweisen niedrigen Inzidenz und guten Prognose des Hodenkrebses ohne
FriherkennungsmaBnahmen dirfte der Nutzengewinn durch die Hodenkrebs-
friherkennungsmalRnahmen aber eher gering ausfallen, insbesondere auch im Vergleich mit
anderen Krebserkrankungen wie z.B. dem Darmkrebs. Die Hodenkrebsfriiherkennungs-
malknahmen selbst sind mit keinen direkten korperlichen Risiken und Belastungen verbunden.
Zu beachten sind aber mogliche Schaden durch eine unndtige Hodenfreilegung
oder -entfernung bei der Abklarung auffdlliger Befunde. Eine informierte Entscheidung der
potenziellen Teilnehmer ist aufgrund der schlechten Evidenzlage nur eingeschrankt moglich.
Angesichts der eher als gering einzuschatzenden Nutzenpotenziale und den gleichzeitig zu
erwarteten Schadenspotenzialen kann eine allgemeine Hodenkrebsfriherkennungs-
malknahme aus ethischer Sicht nicht empfohlen werden. Von einer regelmaRigen arztlichen
Untersuchung ist auch mit Blick auf den Ressourcenverbrauch abzuraten. Sofern junge
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Manner aus eigener |Initiative eine Hodenkrebsfriiherkennungsmallnahme mittels
regelmaliger Tasteigenuntersuchung durchfiihren moéchten, sollten sie liber die verfliigbare
Evidenz und die analytischen Einschdtzungen zum Nutzen- und Schadenspotenzial der
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahme aufgekladrt werden, verbunden mit einer Anleitung zur
Untersuchung des eigenen Hodens.

Methodisch hochwertige kontrollierte Studien zur Generierung der fehlenden Evidenz zu
Nutzen- und Schadenspotenzialen wadren aufgrund der niedrigen Inzidenz der
Hodenkrebserkrankung sehr aufwandig. Angesichts der Tatsache, dass die meisten
Hodenkrebsfalle auch ohne FriiherkennungsmaRnahmen in einem frilhen Stadium entdeckt
werden und mit einer guten Prognose behandelt werden kénnen, stellt sich die Frage, ob der
groBe Aufwand fir methodisch hochwertige Studien zur Untersuchung der Nutzen- und
Schadenspotenziale der HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen bei Mannern mit
durchschnittlichem Hodenkrebsrisiko gerechtfertigt ware. Da der Nutzen von
Screeningmallnahmen mit der Hohe des Erkrankungsrisikos zunimmt, sollten derartige
Interventionsstudien allenfalls an Hochrisikogruppen durchgefiihrt werden.

Als relevante Gesetzestexte fiir FriiherkennungsmaBnahmen innerhalb der GKV wurden das
SGB V Vierter Abschnitt zur Regelung von Leistungen zur Erfassung von gesundheitlichen
Risiken und Friherkennung von Krankheiten und hierin insbesondere § 25 und 25a zu
Gesundheitsuntersuchungen und organisierten Friiherkennungsprogrammen identifiziert
[57], sowie die Verfahrensordnung des G-BA [104], in der die Umsetzung der Bewertung von
FriiherkennungsmaBnahmen naher ausgefiihrt sind. Zudem wurde die Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie einbezogen, die jene KrebsfriherkennungsmaBnahmen beschreibt, die im
Leistungskatalog der GKV enthalten sind [105]. Als FriiherkennungsmalBnahme gegen
Hodenkrebs sind hier fir Manner ab 45 Jahren die Inspektion und Palpation des duReren
Genitales einschlieBlich der entsprechenden Hautareale aufgefiihrt.

Friherkennungsuntersuchungen und andere Leistungen kdnnen von Kassenvertragsarzten
auch auBerhalb der Leistungen der GKV angeboten werden. Dabei handelt es sich um
sogenannte IGel [107,111]. Darunter sind Leistungen zu verstehen, die nicht durch den
festgeschriebenen Leistungskatalog der GKV abgedeckt sind und deren Kosten deshalb auch
nicht von der GKV iibernommen werden. Durch den Bundesmantelvertrag fiir Arzte ist im
Unterschied zu Malnahmen aus dem GKV-Leistungskatalog bei 1Gel eine vorherige
schriftliche Vereinbarung vorgeschrieben. Sie soll sicherstellen, dass die arztliche
Aufklarungspflicht wahrgenommen wurde und den Patienten auch die finanziellen Folgen
einer Privatbehandlung deutlich gemacht wurden. Der Vergiitungsanspruch richtet sich direkt
an den Patienten und ist nach der Gebiihrenordnung der Arzte abzurechnen.

Im vorliegenden Bericht wurden die methodischen Vorgaben durch die Verfahrensordnung im
Methodenteil zur Nutzenbewertung und zur Bewertung der Kosteneffektivitat

ThemenCheck Medizin 79



HTA-Bericht HT18-01 18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen Version 1.0

operationalisiert. Neben den Kriterien zur Nutzen-Schaden-Abwadgung erscheint im
vorliegenden Fall insbesondere die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit im
Versorgungskontext als wichtiges Kriterium, um zu entscheiden, ob eine zukiinftige
Beforschung von HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen empfehlenswert ist.

Um relevante organisatorische Aspekte von FriiherkennungsmaRnahmen zu identifizieren
haben wir die international anerkannten Kriterien zur Bewertung und Einfihrung von
FriherkennungsmaRen und auf diesen Kriterien und langjahrigen Erfahrungen des britischen
Friherkennungsprogramms basierenden Praxisleitfaden [29-31] herangezogen. Wir haben
bei Raffle und Gray [31] Empfehlungen gefunden wie der Durchfiihrung unangemessener
Friherkennungsuntersuchungen entgegengewirkt werden kann. Es wird empfohlen, die
Grinde und Motive fir diese Friherkennungsuntersuchungen bei Menschen und beteiligten
Gruppen zu ermitteln und den dahinterstehenden Wunsch nach einer Verbesserung der
Situation der erkrankten Personen anzuerkennen. Des Weiteren wird geraten,
Informationsmaterial zusammenzustellen, das alle wichtigen Aspekte dessen, was getan
werden sollte, um die Pravention, Therapie und Versorgung einer spezifischen Krankheit zu
verbessern, in Zusammenhang bringt. Potenzieller Nutzen und Schaden sowie bendétigte
Ressourcen von FriiherkennungsmaBnahmen missten innerhalb dieses Kontextes konkret
beziffert werden kdnnen und es misse eine gute Begrindung gegeben werden, warum
FriherkennungsmaBnahmen weniger Nutzen brachten. Die Information sollte an die
jeweiligen Zielgruppen angepasst werden (z. B. gesundheitspolitische Entscheidungstrager,
Gesundheitsorganisationen, Presse, Offentlichkeit). Damit kdnnte man dann an Personen
herantreten, die ein Friiherkennungsprogramm fordern, und beispielsweise auch an Treffen
von Interessensgruppen teilnehmen, um mit den Betroffenen in einen Dialog zu treten. So
konnten sie eventuell Gberzeugt werden, dass FriiherkennungsmaBnahmen in diesem Fall der
falsche Weg waren. Falls solche, eher informellen MalBnahmen nicht ausreichend erscheinen,
empfehlen Raffle und Gray [31], dass gesundheitspolitische Entscheidungstrager Richtlinien
entwickeln, die als SteuerungsmalBnahmen zur Einddmmung der Entwicklung
unangemessener FriherkennungsmaRnahmen dienen kdnnen. In die Planung und Einfiihrung
eines Steuerungsverfahrens sollten Schliissel-Stakeholder wie z. B. Hausarzte, klinisch tatige
Arzte, Leistungsbezieher, Manager etc. einbezogen werden und die Einfiihrung und
Umsetzung der Steuerungsmalnahme sollte entsprechend vorbereitet werden.
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9 Diskussion

9.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Auch die vier systematischen Ubersichtsarbeiten, die in der Literatursuche zur
Nutzenbewertung identifiziert wurden [15,18,49,50], kommen zum Schluss, dass keine
Evidenz fur den Nutzen einer Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchung durch
Eigenuntersuchung oder Untersuchung durch den Arzt vorliegt, wobei die Untersuchung
durch den Arzt nur eine klinische Untersuchung, aber keinen Ultraschall umfasste. Der Review
der USPSTF [49] fiihrte im Jahr 2011 zu einer expliziten Nichtempfehlung (Recommendation
D) einer Friiherkennungsuntersuchung fiir symptomfreie junge und erwachsene Manner [15]
Auch wenn keine Studien vorliegen, wird aufgrund der niedrigen Inzidenz und der guten
Behandlungserfolge selbst in fortgeschrittenen Stadien die Sicherheit fir die Aussage, dass
eine Fritherkennungsuntersuchung keinen Nutzen bringt, als moderat eingeschitzt. Ahnlich
hatten bereits auch Sladden und Dickinson 1998 argumentiert [50]. Dort wurden analog wie
im vorliegenden Bericht, Berechnungen des potenziell zu erreichenden Nutzens unter
gunstigsten Annahmen fiir Screeningtest und Teilnahme durchgefiihrt. Letztlich wurde
empfohlen keine Hodenkrebsfriiherkennung durchzufiihren, sondern (ber die Kandle der
gewohnlichen Gesundheitserziehung Mannern zu raten, bei Auffalligkeiten am Hoden schnell
medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen. Zudem wurde auf den unndétigen
Ressourcenverbrauch hingewiesen, der an anderer Stelle sinnvoller eingesetzt werden kdnne.
Auch der Cochrane-Review von 2011 stellt die Durchfiihrung einer randomisierten klinischen
Studie angesichts dieser Sachlage in Frage und gibt dabei auch methodische
Herausforderungen wie einen zu erwartenden Wechsel der Teilnehmer zwischen den
Studienarmen zu bedenken [18].

Beflirworter der Eigenuntersuchung aus den USA kritisierten an der Empfehlung der USPSTF,
dass trotz Fehlens von empirischer Evidenz durch Studien mit hoher Aussagesicherheit (RCTs)
von einer moderaten Sicherheit fur die Nutzlosigkeit einer Friherkennungsuntersuchung
ausgegangen wird [19]. Die USPSTF-Empfehlungen verfligen tiber 5 Kategorien:

(A) USPSTF empfiehlt die Leistung. Der Nettonutzen ist mit hoher Sicherheit erheblich,

(B) USPSTF empfiehlt die Leistung. Der Nettonutzen ist mit hoher Sicherheit moderat oder mit
mittlerer Sicherheit erheblich,

(C) USPSTF empfiehlt die Leistung einzelnen Patienten auf Grundlage professioneller
Einschatzung und den Praferenzen des Patienten anzubieten. Es gibt zumindest mittlere
Sicherheit, dass der Nettonutzen klein ist,

(D) USPSTF rat von der Leistung ab. Mit mittlerer oder hoher Sicherheit bringt die Leistung
keinen Nutzen oder der Schaden tberwiegt den Nutzen.
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() USPSTF schlieRt, dass die gegenwartige Evidenz ungeniigend ist, um Nutzen und Schaden
abzuwagen und zu bewerten. Die Evidenz fehlt, ist von schlechter Qualitat, widerspricht sich
und die Nutzen-Schaden-Abwéagung kann nicht durchgefiihrt werden [112].

Rovito et al. fordern, die Grad D-Empfehlung gegen ein Hodenkrebsscreening durch arztliche
oder Eigenuntersuchung zu einer Grad I-Empfehlung zu machen: Ins Feld gefihrt werden auch
positive Effekte einer Eigenuntersuchung Uber die Entdeckung von Hodenkrebs hinaus wie
besseres Korperbewusstsein und Gesundheitskompetenz, eventuell eine bessere
Kommunikation mit dem Arzt, sowie die Entdeckung anderer behandlungsbedirftiger
Hodenanomalien. Zudem wird auf den Widerspruch zwischen Empfehlungen von Praktikern
(,practitioners”), die sich fir die Eigenuntersuchung und Wissenschaftlern (,,scholars”), die
sich dagegen aussprechen, verwiesen [85]. Tatsachlich spiegelt sich dieser Widerspruch auch
in den aktuellen S3-Leitlinien der AWMF zum Hodenkrebs wider (siehe Abschnitt 9.2).

Angesichts der im Bericht aufgezeigten llickenhaften Datenlage stellt sich die Frage, ob und in
welchen Bereichen der Screeningkette weitere Forschung sinnvoll ist, d.h. einen zu
erwartenden positiven Nutzen und einen kosteneffektiven Einsatz der Forschungsressourcen
erwarten ldsst. Formal lieRe sich dies nur durch eine probabilistische Value-of-Information
Analyse kldaren [113]. Eine solche Analyse wurde bislang nicht durchgefiihrt. Aufgrund der
Seltenheit der Erkrankung und des aus gesamtgesellschaftlicher Sicht vermutlich geringen
Zusatznutzens durch ein Screening scheint jedoch zumindest die Durchfiihrung einer
aufwandigen, randomisierten Interventionsstudie an Mannern mit durchschnittlichem
Hodenkrebsrisiko, die die gesamte Screeningkette umfasst, derzeit wenig sinnvoll. Da der
Nutzen von ScreeningmaBnahmen mit der Hohe des Erkrankungsrisikos zunimmt, sollten
derartige Interventionsstudien allenfalls an Hochrisikogruppen durchgefiihrt werden.

9.2 HTA-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Die aktuellen S3-Leitlinien der AWMF zum Hodenkrebs [12] geben zuerst eine starke
evidenzbasierte Empfehlung (Grad A), dass ein Screening auf Hodenkrebs nicht durchgefihrt
werden soll. Literaturquellen sind der Cochrane-Review [18] und der USPSTF-Bericht [15]. Als
»Level of evidence” wird das niedrigste Evidenzniveau 5, Expertenkonsens, angegeben mit
96 % Ubereinstimmung unter den Experten. Hier ist offensichtlich ein &rztliches Screening
gemeint. Denn im Anschluss wird eine konsensbasierte schwache Empfehlung (Grad EK mit
96 % Ubereinstimmung, Formulierung ,sollte”) fiir eine Selbstuntersuchung abgegeben: ,Eine
regelmafige Selbstuntersuchung der Hoden sollte insbesondere jungen Mannern empfohlen
werden, da sie zu einer friihzeitigen Diagnosestellung fihren kann“ [12]. Nun bezogen sich die
Evidenz der Quellen, die fiir eine Nichtempfehlung eines Screenings herangezogen wurden,
aber sowohl auf die arztliche Untersuchung als auch auf die Selbstuntersuchung, d. h. aus der
gleichen Evidenzlage wurde einmal eine starke Nichtempfehlung und das andere Mal eine
schwache Empfehlung abgeleitet, wobei die erste als evidenzbasierte Empfehlung
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charakterisiert wurde und die zweite als konsensbasiert. Das erscheint zumindest ohne
weitere Begriindung etwas verwirrend.

Die Autoren des vorliegenden Berichts schlieen sich der Einschatzung der USPSTF an. Obwohl
keine Daten aus randomisierten  Studien zum Nutzen von Hodenkrebs-
friiherkennungsmaBnahmen vorliegen, kann man mit einer gewissen Sicherheit aufgrund der
epidemiologischen Daten zur Inzidenz und Letalitdat von Hodenkrebs, sowie der Registerdaten
zur Stadienverteilung bei Erstdiagnose und der stadienspezifischen Uberlebensraten davon
ausgehen, dass der theoretisch mogliche Nutzen einer Hodenkrebsfriiherkennung bei
Mannern mit durchschnittlichem Risiko so gering ist, dass er sich in der Praxis kaum realisieren
lassen wirde. Dies gilt flir die arztliche Untersuchung und die Eigenuntersuchung. Des
Weiteren ist es unwahrscheinlich, dass sich wie angenommen alle fortgeschrittenen Tumoren
in einem friiheren Stadium identifizieren liefen. Auflerdem brauchte man sehr hohe
Teilnahmeraten, damit nicht ein Teil der Falle einer friihen Entdeckung entginge. Diese
erreicht man in der Regel nicht. An den Friherkennungsuntersuchungen zum Hautkrebs
nahmen beispielsweise 2017 insgesamt 16 % der anspruchsberechtigten Manner und 17,9 %
der anspruchsberechtigten Frauen teil [114]. Aufgrund des geringeren Schadenspotenzials
erscheint eine Tasteigenuntersuchung wie sie von der S3-Leitlinie empfohlen wird eher
vertretbar [12].

Die Diskussion im Rahmen der miindlichen Erdrterung ergab, dass sich die Empfehlung der
Leitlinie zur regelmaRigen Selbstuntersuchung in erster Linie auf Risikogruppen beziehen
sollte, was in einer Neuauflage der Leitlinie entsprechend zu beriicksichtigen ware.

9.3 Kritische Reflexion des Vorgehens

Da absehbar war, dass adaquate Evidenz zum Zusatznutzen von Hodenkrebsfriiherkennungs-
untersuchungen in Form randomisierter Studien nicht vorliegen wiirde, haben wir versucht,
zuerst Gber einen ,linked-evidence“-Ansatz [115] und als hierfiir die Einschlusskriterien nicht
erfillt waren, durch ergdnzende Darstellung von Diagnosestudien an vorselektierten
Patienten und Registerstudien zur Stadienverteilung und stadienspezifischen Prognose
zumindest Teilaspekte von Nutzen und Schaden eines Screenings bei Madnnern mit
durchschnittlichem Risiko auszuloten.

Die vorgelegten Berechnungen weisen eine Reihe grundlegender Limitationen auf, die
detaillierter in der Diskussion fiir die erganzende Darstellung der medizinischen Bewertung
aufgefihrt sind (siehe Abschnitt 5.4):

= Vergleichende Aussagen zu Nutzen- und Schadenspotenzialen der untersuchten
HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen im Vergleich zum Status quo sind auch anhand
der erganzenden Darstellungen nicht moglich, weil fiir die eine oder andere Option
jeweils Daten komplett fehlen. Auch Unterschiede in der Lebensqualitat, die durch die
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Vermeidung fortgeschrittener Tumorstadien, belastender Therapieformen und deren
Spattoxizitaten zustande kommen kdnnten, konnten aufgrund der Datenlage nicht
beriicksichtigt werden.

= Die errechnete Anzahl der Schaden (Hodenfreilegungen und -entfernungen) durch
arztliche HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen stammt lGiberwiegend aus Studien mit
vorselektierten Patienten und nicht aus einer Population symptomfreier Manner wie fir
eine arztliche Friherkennungsuntersuchung anzunehmen und wird dadurch vermutlich
unterschatzt.

= Die getroffenen Annahmen zur Stadienverteilung bei Diagnose und zu
stadienspezifischen Uberlebensraten beruhen auf Registerdaten mit limitierter
Datenqualitat.

Fir die Bearbeitung der sozialen bzw. soziokulturellen Aspekte konnten eine Vielzahl an
Studien zur Eigenuntersuchung identifiziert werden, die wesentliche soziale, soziokulturelle
und psychosoziale Aspekte beleuchten. Jedoch weisen die Studien diverse methodische bzw.
inhaltliche Limitationen auf. Beispielsweise war die Stichprobenauswahl nicht reprasentativ
fir die mannliche Allgemeinbevolkerung, die untersuchen Maéanner befanden sich in
unterschiedlichen Settings bzw. Lebensphasen und keine der Studien wurde in Deutschland
durchgeflhrt. Die Ergebnisse kénnen daher nur eingeschrankt auf Deutschland Ubertragen
werden bzw. nur Hinweise auf mogliche Einflussfaktoren sowie Auswirkungen einer
Tasteigenuntersuchung liefern.

Die Ableitung von Empfehlungen zur Hodenkrebsfriiherkennung aus der verfligbaren Evidenz
erfordert Werturteile, fir die es weder in der Wissenschaft noch in der Gesellschaft klar
definierte, allgemein akzeptierte Wertmalstabe gibt. Zu bewerten ist dabei insbesondere, ob
das eher als gering einzuschatzende Nutzenpotenzial der Hodenkrebsfriiherkennungs-
malknahmen das Schadenspotenzial durch invasive diagnostische Abklarungen und die dafiir
erforderlichen Ressourcen rechtfertigen. Die hier vorgeschlagenen Empfehlungen orientieren
sich zum einen an den international etablierten, erstmals von Wilson und Jungner fiir die WHO
formulierten Kriterien [29]. Demnach soll eine FriiherkennungsmalRinahme u. a. nur dann
empfohlen werden, wenn es sich bei der betreffenden Erkrankung um ein relevantes
Gesundheitsproblem mit erheblicher Morbiditdat und Mortalitdt handelt und wenn Evidenz
aus qualitativ hochwertigen kontrollierten, randomisierten Studien vorliegen, dass die
FriherkennungsmalBnahme die Mortalitdt senkt und/oder die Lebensqualitdt erhoht.
Wahrend letzteres Kriterium fir die HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen sicher nicht
erfillt sind, wirft die Beurteilung der Relevanz des Gesundheitsproblems wiederum Fragen
nach den WertmaRstaben auf. Im vorliegenden Bericht wurde eine gewisse Orientierung bei
der Bewertung von Mortalitat und Morbiditdt des Hodenkrebses durch den Vergleich mit dem
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insgesamt deutlich haufigeren Darmkrebs und mit anderen Todesursachen in der gleichen
Altersgruppe gewonnen.

Unabhangig davon stellt sich die Frage, ob und in welchen Bereichen der Screeningkette
weitere Studien zur Evaluation der FriiherkennungsmaBnahmen sinnvoll sind. Zur
wissenschaftlich fundierten Beantwortung dieser Frage ware eine formale Value-of-
Information Analyse erforderlich. Da jedoch aufgrund der vergleichsweise niedrigen Inzidenz
und der guten Behandelbarkeit des Hodenkrebses theoretisch nur ein geringes
Nutzenpotenzial zu erwarten ist, erscheinen aufwandige randomisierte Interventionsstudien
zur Bestimmung der Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit von Fritherkennungsmalnahmen,
welche selbst ein gewisses Schadenspotenzial beinhalten, bei Mannern mit
durchschnittlichem Hodenkrebsrisiko derzeit kaum angemessen. Da der Nutzen von
ScreeningmalRnahmen mit der Hohe des Erkrankungsrisikos zunimmt, sollten derartige
Interventionsstudien allenfalls an Hochrisikogruppen durchgefiihrt werden. Im Ubrigen kann
das Sammeln von Daten zu anderen Parametern im Rahmen von Beobachtungsstudien (z. B.
der Stadienverteilung bei Entdeckung des Hodenkrebses oder des positiven und negativen
Einflusses einer frithen Entdeckung auf die Lebensqualitdt der Manner) dazu beitragen, zu
diesen Komponenten des Entscheidungsproblems die Unsicherheit der Evidenz weiter zu
reduzieren.
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10 Schlussfolgerung

Aufgrund fehlender Interventionsstudien zu Nutzen und Schaden lasst sich die Frage, ob
regelmaRige Fritherkennungsuntersuchungen fiir asymptomatische Manner ab 16 Jahren (mit
durchschnittlichem und erhohtem Risiko) zu besseren Behandlungsergebnissen bei
Hodenkrebs flihren, nicht evidenzbasiert beantworten. Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(h6heren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor. Auch zur Kosteneffektivitat liegen keine
Studien vor.

Der aus epidemiologischen Studien in einer ergdnzenden Darstellung zur Nutzenbewertung
indirekt abgeleitete theoretische maximale Nutzen ist im Vergleich zu anderen
Krebserkrankungen eher gering ausgepragt. Hodenkrebs ist selten und wird auch ohne
regelmalige Friherkennungsuntersuchungen in den meisten Fallen in einem relativ friihen
Stadium entdeckt und kann dann mit entsprechend guten Heilungschancen behandelt
werden.

Deshalb kénnen derzeit regelmaRige Mallnahmen zur Friiherkennung von Hodenkrebs bei
Mannern ab 16 Jahren nicht empfohlen werden. Dies trifft sowohl auf die
Tasteigenuntersuchung als auch auf die arztliche Tast- bzw. Ultraschalluntersuchung zu. Dem
geringen Nutzenpotenzial stehen mogliche Schdaden durch unnoétige Hodenfreilegungen oder
-entfernungen gegeniiber. Die bei gezielter Untersuchung haufig entdeckten nicht-malignen
Hodenanomalien kdnnen die Betroffenen beunruhigen und ziehen einen teils unnétigen
Ressourcenverbrauch nach sich. Vor allem bei der arztlichen Untersuchung ist nicht
auszuschlielen, dass in der Betrachtung der gesamten Zielpopulation der zu erwartende
Schaden durch mehr unnotige invasive Abklarungen den zu erwartenden Nutzen lberwiegt.
Die arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung zu Friherkennungszwecken sollte deshalb
weder als Regelleistung der GKV noch als individuelle Gesundheitsleistung angeboten werden.
Die Tasteigenuntersuchung ist vermutlich mit geringerem Schadenspotenzial verbunden.
Sollten junge Manner durch das Hodenkrebsrisiko beunruhigt sein — was den psychosozialen
Studien zufolge aber eher selten sein diirfte — erscheint es vertretbar, wenn sie nach
entsprechender Aufklarung Uber die fehlende direkte Evidenz zu Nutzen- und
Schadenspotenzialen und mit einer Anleitung zur Durchfihrung, eine regelmaRige
Tastselbstuntersuchung durchfiihren. Durchaus empfehlenswert erscheint es, im Rahmen der
Ublichen Gesundheitserziehung Mannern zu raten, bei Auffilligkeiten am Hoden zeitnah eine
arztliche Untersuchung zur diagnostischen Abklarung in Anspruch zu nehmen. Des Weiteren
sollten sie Uber Risikofaktoren fiir Hodenkrebs und das grundséatzlich glinstigere Nutzen-
Schaden-Verhaltnis von ScreeningmalRinahmen bei erhdhtem Risiko aufgeklart werden.

Da aufgrund der vergleichsweisen niedrigen Inzidenz und der haufig relativ guten
Behandelbarkeit des Hodenkrebses nur ein relativ geringes Nutzenpotenzial zu erwarten ist,
erscheinen aufwandige, methodisch hochwertige randomisierte Interventionsstudien an
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Mannern mit durchschnittlichem Hodenkrebsrisiko kaum angemessen, um die fehlende
Evidenz zu generieren. Da der Nutzen von ScreeningmalRnahmen mit der Hohe des
Erkrankungsrisikos zunimmt, sollten derartige Interventionsstudien allenfalls an
Hochrisikogruppen durchgefihrt werden.

ThemenCheck Medizin 87



HTA-Bericht HT18-01 18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen Version 1.0

HTA-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von November 2016 bis Juli 2017 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Birgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema Hodenkrebs: Fihrt eine regelmaRige Fritherkennungsuntersuchung fir Médnner ab 16
Jahren zu besseren Behandlungsergebnissen? fur die Erstellung eines HTA-Berichts mit der
Projektnummer HT18-01 ausgewahlt.

Die Erstellung des HTA-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstandige mit der Erstellung eines HTA-Berichts zur
Fragestellung. Dafiir erstellen diese zunachst ein Berichtsprotokoll.

Auf Basis des HTA-Berichtsprotokolls wurde von den externen Sachverstandigen ein
vorlaufiger HTA-Bericht erstellt. Dieser wurde in der Version 1.0 vom 25.09.2019 am
10.10.2019 auf der Website des ThemenCheck Medizin veréffentlicht und zur Anhérung
gestellt. Bis zum 08.11.2019 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden.
Unklare Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen zum vorldufigen HTA-Bericht wurden
am 10.12.2019 in einer wissenschaftlichen Erdrterung mit den Stellungnehmenden diskutiert.
Die wesentlichen Argumente aus den Stellungnahmen werden im Kapitel ,Wirdigung der
Anhorung zum vorlaufigen HTA-Bericht” (siehe Kapitel A7) des vorliegenden HTA-Berichts
gewdlrdigt.

Der vorliegende HTA-Bericht beinhaltet die Anderungen, die sich aus der Anhérung ergeben
haben.

Der vorlaufige HTA-Bericht wurde zusatzlich einem Review unterzogen.

Im Anschluss an die Anhorung erstellten die externen Sachverstandigen den HTA-Bericht
einschlieRlich einer allgemein verstandlichen Version des HTA-Berichts (HTA kompakt: Das
Wichtigste verstandlich erklart).

Den HTA-Bericht hat das IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.

Der abschlieBende HTA-Bericht mit Herausgeberkommentar und die allgemeinverstandliche
Version werden an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium
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fir Gesundheit (BMG) libermittelt und 2 Wochen spater auf der Website des ThemenCheck
Medizin veroffentlicht. Die zum vorlaufigen HTA-Bericht eingegangenen Stellungnahmen und
das Protokoll der wissenschaftlichen Erorterung werden in einem gesonderten Dokument
,Dokumentation der Anhorung zum vorlaufigen HTA-Bericht” zeitgleich mit dem HTA-Bericht
im Internet bereitgestellt.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger HTA-Bericht im Vergleich zum Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im Vorbericht:

= Spezifizierung zur Behandlung eingeschlossener systematischer Ubersichtsarbeiten
(A2.1.2.1)

Fiir die eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten wurde zusitzlich auf den
Internetseiten der Institutionen, von denen sie herausgegeben wurden, nach
Aktualisierungen gesucht (siehe A2.1.2.1).

» Anderung der Studientypen zur Fragestellung zum Nutzen einer vorverlegten Therapie

Im Berichtsprotokoll wurde unter 4.2.2 (hier A2.2.2) nach Therapiestudien gesucht, die es
ermoglichen Therapieeffekte bei Patienten mit friihem (d. h. mit einem der Screeningsituation
entsprechenden) und spatem (d. h. mit einem der Situation ohne Screening entsprechenden)
Behandlungsbeginn zu vergleichen, um abzuschdtzen, wie sich eine durch Friiherkennung
mogliche Vorverlagerung der Therapie in frilhere Tumorstadien auf das Uberleben der
Hodenkrebspatienten auswirken konnte. Da sich wahrend der Literaturselektion nach
Durchsicht der identifizierten systematischen Ubersichtsarbeiten zeigte, dass es solche
Subgruppenvergleiche voraussichtlich nicht gibt, wurde die weitere ldentifizierung von
Primarstudien abgebrochen. Stattdessen wurde nun auf wdhrend der Selektion bereits
identifizierte Publikationen zur stadienspezifischen Prognose der Uberlebenszeit bei
Hodenkrebs aus Tumorregistern zuriickgegriffen. Bei der Verwendung von Registerstudien
wurde wie folgt vorgegangen:

Ergidnzende Darstellung von Registerstudien mit Ergebnissen zum Nutzen vorverlagerter
Therapie

Um den Nutzenspielraum einer durch Friherkennung theoretisch erreichbaren
Therapieverlagerung auszuloten, wurde die Verteilung der Hodenkrebsstadien und die
stadienspezifische Sterblichkeit aus Registerdaten ermittelt.
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Kriterien fiir den Einschluss von Studien

In den HTA-Bericht wurden Registerstudien mit Mannern mit Hodenkrebs ab 16 Jahren
eingeschlossen, die Daten zur Verteilung der Hodenkrebsstadien und die stadienspezifische
Sterblichkeit enthalten. Die Daten sollen auf Deutschland Gbertragbar sein und mussten eine
qualitativ akzeptable Information zur Stadienverteilung aufweisen.

Informationsbeschaffung

Fir die Suche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten flr die ergdanzende
Darstellung von Ergebnissen aus Registerstudien wurde der fiir die Nutzenbewertung
identifizierte Trefferpool verwendet. Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber
ausgeschlossenen Treffer finden sich mit Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in
Abschnitt A10.2.3

Informationsquellen
Primdre Informationsquellen

Siehe A2.1.2.1

Weitere Informationsquellen

= Durchsicht der Referenzlisten der im Volltext bestellten Registerstudien

=  Anhoérung zum vorlaufigen HTA-Bericht

Im Anschluss an die Veroéffentlichung des vorlaufigen HTA-Berichts erfolgt eine Anhorung, die
sich unter anderem auch auf in den HTA-Bericht einzubeziehende Informationen beziehen
kann. Relevante Informationen aus diesen Anhérungen werden im Rahmen der Erstellung des
HTA-Berichts berlcksichtigt.

Selektion relevanter Studien

Die durch die Recherche zur Nutzenbewertung identifizierten und zu screenenden Treffer
wurden in einem 1. Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf
ihre potenzielle Relevanz beziglich der spezifischen Einschlusskriterien bewertet. Als
potenziell relevant erachtete Dokumente wurden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes
auf Relevanz gepruft. Beide Schritte erfolgten durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2.
Person qualitatsgesichert.

Informationsbewertung und Synthese
Datenextraktion

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen wurden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in Tabellen extrahiert und im Text beschrieben.
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Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Aussagen zur Qualitat der eingeschlossenen Registerstudien wurden, den Publikationen selbst
entnommen, eine weitere Bewertung des Verzerrungspotenzials wurde nicht durchgefihrt.

Aussagen zur Beleglage

Aus der erganzenden Darstellung von Registerstudien wird keine Nutzenaussage abgeleitet.

= Spezifizierung der Informationsbeschaffung und Informationsaufbereitung zu ethischen
und sozialen Aspekten (Betroffenengesprache) (A2.4.2, A2.4.3, A2.5.2, A2.5.3)

Zusatzlich zur orientierenden Recherche wurden Betroffeneninterviews durchgefiihrt, um
Informationen zum Wissen und der Einstellungen zu Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchung
zu sammeln.

Rekrutierung von Betroffenen

Zur Rekrutierung eines , Convenience-Samples” von 6 von einem Hodenkrebsscreening
potenziell betroffenen Personen wurde der Infodienst der Ludwig-Maximilians-Universitat-
Minchen (LMU) eingesetzt. Der Infodienst ist ein E-Mail-Service fur Mitarbeiter und
Studierende der LMU, die den Service abonniert haben. Am 21.3.2019 wurde eine Einladungs-
Email an die 6625 Abonnenten des Infoservices versendet.

Einschlusskriterien

Die sechs Personen sollten sich aus je einem Studenten der Geisteswissenschaften, der
Naturwissenschaften und der Medizin, sowie je einem Mitarbeiter der LMU aus dem
akademischen und nichtakademischen Bereich und einem Teilnehmer mit Hodenkrebs
zusammensetzen. Es sollten alle unterschiedlichen Altersgruppen zwischen 18 und 25 Jahren
vertreten sein (Kategorieneinteilung: 18-23, 24-28, 29-34, 35-39, 40-45).

Die eingegangenen Emails wurden in der Reihenfolge des Eingangs durchgegangen. Dabei
wurden jeweils die ersten Interviewpartner ausgewdhlt, die fir die 5 noch verbleibenden
Gruppen bzw. 4 Altersgruppen passen. Analog wurde bei den restlichen zu besetzenden
Personen vorgegangen.

Durchfiihrung der Interviews

Mit den 6 ausgewahlten Teilnehmern wurden Termine vereinbart. Die Interviews wurden als
Prasenzinterviews im Institut flr Ethik, Geschichte und Theorie der Medizin der Ludwig-
Maximilians-Universitdt  durchgefiihrt. Die Teilnehmer wurden gebeten, eine
Interessenkonflikterkldarung zu unterzeichnen und erhielten eine Teilnehmerinformation und
Einwilligungserklarung zur Befragung. Einer der Berichtsautoren fiihrte die ca. einstindigen
Interviews mittels eines Interviewleitfadens (siehe A12), ein weiterer Autor erlduterte dem
Teilnehmer wihrend des Interviews Informationen zu Erkrankung, Risikofaktoren, Therapie,
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Friherkennungsverfahren und zur Evidenzlage (siehe A13). Die Interviews wurden mit einem
Aufnahmegerat festgehalten, als Audiodateien gespeichert und spater im Projektverlauf nach
Auswertung der Interviews wieder gel6scht.

Auswertung der Interviews

Die Audiodateien wurden abgehort, relevante Gesprachspassagen wurden verschriftlicht und
in eine Extraktionstabelle, die sich thematisch am Gesprachsleitfaden orientiert, eingetragen.
= Spezifizierung zur Informationsaufbereitung zu den sozialen Aspekten (A2.5.3).

Far Aufarbeitung der identifizierten Studien wurden inhaltliche Kategorien gebildet (siehe

Tabelle 7).

Tabelle 7: Inhaltliche Kategorien zur Aufarbeitung der identifizierten Studien zu sozialen
Aspekten

Kategorien Zugeordnete Aspekte

Wissen liber Hodenkrebs

Wissen (iber und Haufigkeit der Durchflihrung einer
testikularen Eigenuntersuchung

Griinde fir und Einflussfaktoren auf die (Nicht-) = Psychosoziale Aspekte (z. B. Angst, Scham,
Durchfiihrung oder Intention der Durchfiihrung zur Selbstwirksamkeit, etc.)
Tasteigenuntersuchung = |nformations- bzw. Wissensstand,

Risikobewusstsein sowie personliche Einstellung

= Soziodemografische Faktoren und
Gesundheitsverhalten

Aufklarung Giber Hodenkrebs und Arzt-Patienten-Kommunikation
Tasteigenuntersuchung von Seiten des
Gesundheitspersonals

Informationsquellen sowie Wiinsche hinsichtlich Erwartungen und Wiinsche
Informationen zu Hodenkrebs und
Tasteigenuntersuchung

Die Ergebnisse wurden entsprechend der inhaltlichen Kategorien tabellarisch und deskriptiv
aufbereitet.

» Anderung zur Suche nach rechtlichen Aspekten (A2.5.2).

Zur ldentifizierung rechtlicher Aspekte wurde keine gesonderte Literaturrecherche
durchgefiihrt, sondern es wurden das SGBV, die Verfahrensordnung sowie die
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses herangezogen, weil
dies den relevanten rechtlichen Rahmen fiir die Aufnahme von Friiherkennungs-
untersuchungen in der Gesetzlichen Krankenversicherung darstellt.
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» Anderung zur Informationsaufbereitung rechtlicher Aspekte (A2.5.3).

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientierte sich nicht an dem von
Bronneke 2016 [116] entwickelten Leitfaden zur ldentifikation von rechtlichen Aspekten,
sondern an den Inhalten der in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesauschusses
zu FriiherkennungsmaBnahmen[104] und an dessen Krebsfriiherkennungs-Richtlinie [105].

» Anderung zur Suche nach organisatorischen Aspekten (A2.5.2).

Aufgrund der Ergebnisse zur Nutzenbewertung ist keine Einfihrung von
FriherkennungsmaBnahmen zu erwarten, deshalb st eine vertiefte Recherche
organisatorischer Aspekte von HodenkrebsfriiherkennungsmaRBnahmen nicht geboten. Zur
Identifizierung organisatorischer Aspekte wurde deshalb keine gesonderte Literaturrecherche
durchgefihrt, sondern die Kriterien von Wilson und Jungner [29], die des UKNSC [30] und das
Buch ,,Screening. Durchfiihrung und Nutzen von Vorsorgeuntersuchungen” von Raffle und
Gray [31] herangezogen, durchgesehen und relevante Textpassagen exzerpiert.

» Anderung zur Informationsaufbereitung organisatorischer Aspekte (A2.5.3).

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientierte sich nicht an dem
von Perleth 2014 [117] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen
von Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden, sondern an den Inhalten der
Kriterien von Wilson und Jungner [29], des UKNSC [30] und des Buchs ,Screening.
Durchflihrung und Nutzen von Vorsorgeuntersuchungen” von Raffle und Gray [31].

HTA-Bericht im Vergleich zum vorlaufigen HTA-Bericht

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich infolge der eingegangenen Stellungnahmen
folgende Spezifizierungen oder Anderungen im HTA-Bericht:

= Ergdnzende Erlauterungen zu den Risikofaktoren von Hodenkrebs im medizinischen
Hintergrund (Abschnitt 1.2).

= Verschiedene kleinere Ergdanzungen zu moglichen Spattoxizitaten der Behandlung von
Hodentumoren in den Abschnitten 5.4, 7.2, 8 und 9.3.

= Verschiedene kleinere Erganzungen zur besseren Verdeutlichung der eingeschrankten
Ubertragbarkeit der HTA-Aussagen auf ein Screening in Hochrisikopopulationen in den
Abschnitten 5.4, 7.1, 7.2, 7.5.2, 8, 9.2, 9.3 und 10.

= Spezifizierung der Empfehlung zur Durchfiihrung von Studien in den HTA-Kernaussagen
und den Abschnitten 7.2, 8, 9.1, 9.3 und 10.

= Erweiterung der hodenkrebsspezifischen Empfehlungen im Bereich der liblichen
Gesundheitserziehung um die Aufkldrung tber Risikofaktoren und das grundsétzlich
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glnstigere Nutzen-Schaden-Verhaltnis von Screeningmalinahmen bei erhdhtem Risiko
(HTA-Kernaussagen und Kapitel 10).
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A2 Details der Methoden

Eine umfassende Bewertung des Nutzens medizinischer Interventionen erfordert eine
Abwagung aller positiven und negativen Auswirkungen des Technologieeinsatzes auf alle
patientenrelevanten Endpunkte, insbesondere auf die Mortalitat und Morbiditdt. Bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit sind zusatzlich die Kosten des Technologieeinsatzes zu
berlicksichtigen. Im Falle von Friherkennungsuntersuchungen gestaltet sich die
Nutzenbewertung besonders komplex, da Nutzen und Schaden der
Friiherkennungsuntersuchung nicht auf den eigentlichen Fritherkennungstest beschrankt
sind, sondern in entscheidendem Malfe von den im Anschluss durchgefiihrten diagnostischen
und therapeutischen MaBnahmen bestimmt werden. Bei der Bewertung von
Friherkennungsuntersuchungen sind daher die Konsequenzen einer als Screeningkette
bezeichneten Abfolge von aufeinanderfolgenden Interventionen zu berticksichtigen. Darliber
hinaus wird der Nutzen von ScreeningmaBnahmen entscheidend von der Haufigkeit, der
Progressionsgeschwindigkeit und der Schwere der Zielerkrankung beeinflusst. Abbildung 3
verdeutlicht die Screeningkette in Form eines Entscheidungsbaums mit den fiur die
Beurteilung  von  Screeningmallnahmen  relevanten  Teilevidenzbereichen.  Die
Teilevidenzbereiche umfassen Informationen zur Pathogenese und Epidemiologie der
Erkrankung, zur Gite der Screening- und Abklarungstests, zu Wirksamkeit und Risiken der
Behandlungen, sowie zur Bewertung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in den aus
Krankheit, Test und Behandlung resultierenden Gesundheitszustanden.

Nutzenbewertung anhand von vergleichenden Interventionsstudien der Screeningkette

Die Nutzenbewertung des Hodenkrebsscreenings im Rahmen des HTA-Berichts erfolgt
ausschlieBlich anhand von prospektiv geplanten vergleichenden Interventionsstudien der
gesamten Screeningkette — bestehend aus Screeningtest mit anschlieRender Diagnostik und
einer sich gegebenenfalls anschliefenden Behandlung — unter Beachtung patientenrelevanter
Endpunkte. Idealerweise werden Personen einer Gruppe randomisiert zugeteilt [115]. Ist eine
Nutzenbewertung auf Basis randomisierter Studien nicht moglich, werden im Rahmen dieser
Fragestellung auch nicht randomisierte Interventionsstudien hinzugezogen.

Erganzende Darstellungen

Um einen umfassenderen Uberblick iiber die derzeit bestehende Datenlage zu vermitteln,
werden in erganzenden Darstellungen im Anschluss an die Nutzenbewertung flr eine
Screeningbewertung relevante Ergebnisse aus dem diagnostischen und therapeutischen
Teilbereich der Screeningkette prasentiert. Dabei werden Studien zur diagnostischen Gite der
Screeninguntersuchungen und Therapiestudien mit Ergebnissen zum Nutzen einer
vorverlagerten Therapie eingeschlossen. Weiterhin erfolgt eine erganzende Darstellung von
Ergebnissen aus entscheidungsanalytischen Modellierungsstudien. Die Informationen aus den
erganzenden Darstellungen sind insbesondere dann von Interesse, wenn die fir die
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Nutzenbewertung durchgefiihrte Suche nach randomisierten Screeningsstudien, die die

gesamte Screeningkette einschlielRen, kein Ergebnis liefert.

Krank Krankheitsverlauf ohne Friherkennung
Kein Screening £ <
Gesund Verauf ohne Krankheit und Behandlung
54 <
Wirksame Behandlung ohne Schaden
<
Ziel- Wirksame Behandlung mit Schaden
population Test positiv (RP) <
Unwirksame Behandlung ohne Schaden
ot <
Unwirksame Behandlung mit Schaden
<
Test negativ (FN) Krankheitsverauf ohne Froherkennung
Screening > <
Unnotige Behandlung ohne Schaden
Test positiv (FP) <
Gesund Unnotige Behandiung mit Schaden 4 TR
Test negativ (RN) Verauf ohne Krankheit und Behandiung
= &
[ Pathogenese, Diagnose Therapie Zustands-
Epidemiologie » Sensitivitat bewertungen
+ Latente (Screening + * Wirksamkeit und Risiken der Behandiung = Lebenserwartung,
—_— Pravalenz Diagnostik) gm:la t?l?chs)orge (inkl. aller relevanten keb;anst(]g:gt:; nl:nd
gre T S olgen osten -
Teilevidenzbereiche Eél::(;zr:i:né(;hne | (Ssp;‘zz;ai:mg - P / ische Bewertung_)
» Natdricher i Teetund Bohand.
Verlauf chne + Teinahmerate lung resultierenden
Friherkennung ZFustande

Abbildung 3: Darstellung der Screeningkette in Form eines Entscheidungsbaums (oben) mit
den fir die Beurteilung von Screeningverfahren erforderlichen Teilevidenzbereichen (unten)

FN: falsch negativ, FP: falsch positiv, RN: richtig negativ, RP: richtig positiv, K: Kosten, LE:
Lebenserwartung, LQ: Lebensqualitat
A2.1 Nutzenbewertung

A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien

A2.1.1.1 Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit asymptomatischen Mannern ab 16 Jahren
aufgenommen.

A2.1.1.2 Priif- und Vergleichsintervention

Die zu priufende Intervention stellt ein Hodenkrebsscreening durch regelmafRige eigene
Tastuntersuchung (Selbstpalpation) oder durch arztliche Tastuntersuchung in Kombination
mit Ultraschalluntersuchung dar. Hinsichtlich der Untersuchungshaufigkeit besteht keine
Einschrankung.
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Als Vergleichsintervention gilt kein Hodenkrebsscreening (d. h. die derzeitige Situation mit
gesetzlichem Anspruch auf jahrliche Betrachtung und Abtastung der Geschlechtsorgane im
Rahmen der mannlichen Krebsvorsorge ab dem Alter von 45 Jahren).

A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat, wie
o Gesamtliberleben
o krankheitsspezifische Mortalitat (Hodenkrebsmortalitat)
=  Morbiditat, wie
o |nzidenz prognostisch unglinstiger, fortgeschrittener Krebsstadien (Stage Shift)
= unerwinschte Ereignisse, wie
o falsch-positive und falsch-negative Screeningbefunde
o unerwiinschte Therapieeffekte (inkl. Spattoxizitaten)
o Uberdiagnose und Ubertherapie
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Subjektive Endpunkte (zum Beispiel gesundheitsbezogene Lebensqualitat) werden nur dann
beriicksichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten (zum Beispiel validierten Skalen)
erfasst wurden.

Friherkennungsuntersuchungen kénnen zu Uberdiagnosen und in der Folge zu Ubertherapien
fuhren. Uberdiagnosen sind definiert als Diagnose einer Erkrankung, die ohne Teilnahme an
der Friherkennung lebenslang unentdeckt bliebe, da sie in der verbleibenden Lebenszeit der
Betroffenen keine Beschwerden verursacht hatten. Zur Beurteilung des Uberdiagnoserisikos
werden die Haufigkeiten der Diagnosestellung zwischen den Studiengruppen mit und ohne
Friiherkennungsuntersuchung verglichen. Sofern es durch Fritherkennung zu zusatzlichen
Diagnosen kommt, wird anhand der eingeschlossenen Studien gepriift, ob sich der Anteil der
Uberdiagnosen abschitzen lasst.

A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefihrt wurden, mit der geringsten
Ergebnisunsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fir die
Bewertung des Nutzens einer medizinischen Intervention.
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Far alle unter A2.1.1.2 genannten Interventionen und alle unter A2.1.1.3 genannten
Endpunkte ist eine Evaluation im Rahmen von RCTs theoretisch moglich, wenn auch nur mit
erheblichem Aufwand.

Fiir den zu erstellenden HTA-Bericht werden daher im ersten Schritt der Nutzenbewertung
ausschlieBlich RCTs als relevante wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung
einflieRen.

Sollten keine die gesamte Screeningkette umfassenden RCTs vorliegen, werden auch nicht
randomisierte, prospektiv geplante vergleichende Interventionsstudien mit zeitlich paralleler
Kontrollgruppe und adaquater Confounderkontrolle zur Nutzenbewertung herangezogen.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Publikationszeitraum

Eingeschlossen werden ab 1990 publizierte Studien um die Therapiefortschritte durch
Einfihrung von Cis-Platin in die Hodenkrebsbehandlung vor ca. 30 Jahren zu beriicksichtigen

[1].
A2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss
In der folgenden Tabelle 8 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen missen, um in

die Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 8: Ubersicht Giber die Kriterien fiir den Studieneinschluss (Interventionsstudien, die
die gesamte Screeningkette umfassen)

Einschlusskriterien

EN(SK)1 Population: Asymptomatische Manner ab 16 Jahren (siehe auch Abschnitt
A2.1.1.1)
EN(SK)2 Prufintervention: Hodenkrebsscreening durch Selbstpalpation oder durch

arztliche Palpation in Kombination mit Ultraschalluntersuchung (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.2)

EN(SK)3 Vergleichsintervention: kein Hodenkrebsscreening (siehe auch Abschnitt
A2.1.1.2)

EN(SK)4 Patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

EN(SK)5 Studientypen: RCTs, die die gesamte Screeningkette umfassen;

gegebenenfalls nicht randomisierte, prospektiv geplante
Interventionsstudien mit zeitlich paralleler Kontrollgruppe (siehe auch
Abschnitt A2.1.1.4)

EN(SK)6 Publikationszeitraum: ab 1990
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EN(SK)7 Vollpublikation verfligbar?

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT- [118] oder TREND-Statements [119] genligt und eine Bewertung der Studie ermoglicht, sofern
die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und zu den Studienergebnissen
nicht vertraulich sind.

EN(SK): Einschlusskriterium Nutzenbewertung (Studien zur gesamten Screeningkette); CONSORT:
Consolidated Standards of Reporting Trials; TREND: Transparent Reporting of Evaluations with
Nonrandomized Designs

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig
erfiillen

Fiir die Einschlusskriterien EN(SK)1 (Population), EN(SK)2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN(SK)3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
Patienten diese Kriterien erflllt sind. Liegen fiir solche Studien Subgruppenanalysen fir
Patienten vor, die die Einschlusskriterien erfillen, wird auf diese Analysen zurlickgegriffen.
Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN(SK)1, EN(SK)2 und EN(SK)3 bei weniger als 80 %
erflllt sind, werden nur dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fiir Patienten
vorliegen, die die Einschlusskriterien erfillen.

A2.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A2.1.2.1 Informationsquellen

Fiir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten durchgefiihrt. Folgende priméare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
o Embase
o Cochrane Central Register of Controlled Trials
o Cochrane Database of Systematic Reviews
o HTA Database
= Studienregister
o U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal
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Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken:

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht

Im Anschluss an die Veroffentlichung des vorlaufigen HTA-Berichts erfolgt eine Anhérung, die
sich unter anderem auch auf in den HTA-Bericht einzubeziehende Informationen beziehen
kann. Relevante Informationen aus diesen Anhérungen werden im Rahmen der Erstellung des
HTA-Berichts bericksichtigt.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.1.2.2 Selektion relevanter Studien

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus den Ergebnissen der
umfassenden bibliografischen Recherche

Die in bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand
ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz bezliglich
der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 8) bewertet. Als potenziell relevant
erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz
gepruft. Beide Schritte erfolgen durch 2 Personen unabhdngig voneinander. Diskrepanzen
werden durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst.

Selektion relevanter Studien beziehungsweise Dokumente aus weiteren
Informationsquellen

Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Rechercheergebnisse aus den dariber hinaus berticksichtigten Informationsquellen werden
von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre Relevanz
gepriift. Der gesamte Prozess wird anschlieBend von einer 2. Person Uberprift. Sofern in
einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese jeweils durch
Diskussion zwischen den beiden aufgelost.

A2.1.3 Informationsbewertung und Synthese

A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert. Ergeben sich im
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Abgleich der Informationen aus unterschiedlichen Dokumenten zu einer Studie (aber auch aus
multiplen Angaben zu einem Aspekt innerhalb eines Dokumentes selbst) Diskrepanzen, die
auf die Interpretation der Ergebnisse erheblichen Einfluss haben kénnten, wird dies an den
entsprechenden Stellen im Ergebnisteil des Berichts dargestellt.

Die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im
Bericht vergleichend beschrieben.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzials Gberprift. AnschlieRend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (iber die Gegentliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die unter A2.1.3.3 bis A2.1.3.5 beschriebenen Verfahren eingesetzt. Eine
abschliefende zusammenfassende Bewertung der Informationen erfolgt in jedem Fall.

Ergebnisse flieBen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Patienten basieren, das heilt, wenn der Anteil
der Patienten, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt werden, groRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht berticksichtigter Patienten zwischen den Gruppen grofRer als 15
Prozentpunkte ist.

A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird fir jede in die Nutzenbewertung einge-
schlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende endpunktiibergreifende (A)
und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und bewertet:

A: Kriterien zur endpunktiibergreifenden Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

» Erzeugung der Randomisierungssequenz (bei randomisierten Studien)

Verdeckung der Gruppenzuteilung (bei randomisierten Studien)
= zeitliche Parallelitat der Gruppen (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Vergleichbarkeit der Gruppen beziehungsweise Berlicksichtigung prognostisch relevanter
Faktoren (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Verblindung der Patienten sowie der behandelnden Person (bei randomisierten Studien)

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

B: Kriterien zur endpunktspezifischen Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Verblindung der Endpunkterheber
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» Umsetzung des Intention-to-treat (ITT)-Prinzips

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

Fiir die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als ,niedrig” oder ,hoch” eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefihrten
Kriterien ein endpunktiibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit
fir alle Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhdngig von der Bewertung
endpunktspezifischer Aspekte. Andernfalls finden anschlieBend die unter (B) genannten
Kriterien pro Endpunkt Berticksichtigung.

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien wird
aufgrund der fehlenden Randomisierung zusammenfassend grundsétzlich als hoch bewertet.

A2.1.3.3 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
zusammenfassend dargestellt. AnschlieBend wird die Heterogenitat des Studienpools anhand
des statistischen Tests auf Vorliegen von Heterogenitdt [120] untersucht. Ergibt der
Heterogenitatstest ein statistisch nicht signifikantes Ergebnis (p =0,05), wird davon
ausgegangen, dass die Schatzung eines gemeinsamen (gepoolten) Effekts sinnvoll ist. Im Fall
von mindestens 5 Studien erfolgt die Metaanalyse mithilfe des Modells mit zufalligen Effekten
nach der Methode von Knapp-Hartung unter Verwendung des Heterogenitatsschatzers nach
Paule-Mandel [121]. Als Ergebnis wird der gemeinsame Effekt inklusive Konfidenzintervall
dargestellt. Weil die Heterogenitat im Fall weniger Studien nicht verlasslich geschatzt werden
kann, werden bei 4 oder weniger Studien gegebenenfalls Modelle mit festem Effekt
verwendet. Dazu miissen die Studien ausreichend dhnlich sein, und es darf keine Griinde
geben, die gegen die Anwendung eines Modells mit festem Effekt sprechen. Ist ein Modell mit
festem Effekt nicht vertretbar, kann eine qualitative Zusammenfassung erfolgen.

Ergibt der Heterogenitatstest ein statistisch signifikantes Ergebnis (p < 0,05), wird im Fall von
mindestens 5 Studien nur das Pradiktionsintervall dargestellt. Bei 4 oder weniger Studien
erfolgt eine qualitative Zusammenfassung. In beiden Fallen wird auflerdem untersucht,
welche Faktoren diese Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zéhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5).

Abgesehen von den genannten Modellen kdénnen in bestimmten Situationen und mit
besonderer Begriindung Alternativen wie zum Beispiel das Beta-Binomial-Modell bei bindren
Daten [122] angewendet werden.
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A2.1.3.4 Sensitivitatsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die
beispielsweise durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende
Werte, Erhebungszeitpunkte oder Effektmalle begriindet sein konnen, ist geplant, den
Einfluss solcher Faktoren in Sensitivitatsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher
Sensitivitatsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten
Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann zum Beispiel dazu fihren,
dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (héheren) Nutzen attestiert wird.

A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heiflt klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- beziehungsweise Interaktionstest
basierende statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung von
Effektmodifikatoren werden die vorliegenden Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die
Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppenanalysen einbezogen. AuRerdem erfolgen
eigene Analysen in Form von Metaregressionen oder Metaanalysen unter Kategorisierung der
Studien bezliglich der moglichen Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur
durchgefiihrt, falls jede Subgruppe mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten
mindestens 10 Ereignisse in einer der Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen,
folgende Faktoren bezliglich einer moglichen Effektmodifikation in die Analysen
einzubeziehen:

= Alter
=  Tumorstadium
= Zugehorigkeit zu einer Risikogruppe

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt gegebenenfalls eine Prazisierung der
aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Beispielsweise kann der Beleg eines
(h6heren) Nutzens auf eine spezielle Subgruppe von Patienten eingeschrankt werden.

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen bezuglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es liegt
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
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Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 (brigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(hoheren) Nutzen oder (hoheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 9 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. Ergebnisse
randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien haben eine
geringe qualitative Ergebnissicherheit.

Tabelle 9: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien

1 >2
(mit homogen heterogen
statistisch |
signifikantem Metaanalyse gleichgerichtete Effekte®
statistisch
Effekt) e . e .
signifikant deutlich maRig nein
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis —
Ergebnis- maRig | Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt | —
sicherheit gering - Anhaltspunkt | Anhaltspunkt — -

a: Gleichgerichtete Effekte liegen vor, wenn trotz Heterogenitat eine deutliche oder maRige Richtung der
Effekte erkennbar ist.

A2.2 Ergdnzende Darstellungen zur Nutzenbewertung
A2.2.1 Erganzende Darstellung von Ergebnissen aus Diagnosestudien

Ergdnzend zur Nutzenbewertung, die anhand von Interventionsstudien zur gesamten
Screeningkette erfolgt, soll die fiir die Beurteilung eines Screenings relevante Evidenz aus dem
diagnostischen Teilbereich der Screeningkette untersucht und dargestellt werden. Dies ist
insbesondere dann von Interesse, wenn die fir die Nutzenbewertung durchgefiihrte Suche
nach randomisierten Screeningsstudien, die die gesamte Screeningkette einschlieflen, kein
Ergebnis liefert. In der ergdnzenden Darstellung werden Diagnosestudien zur Bewertung der
diagnostischen Giite der Screening- und Abklarungstests eingeschlossen. Anhand der Studien
soll die Giite der Screeningverfahren ermittelt werden bzw. in welchem Umfang mit Schaden
durch falsch-positive und falsch-negative Screeningbefunde zu rechnen ist.
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A2.2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Diagnosestudien

A2.2.1.1.1 Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit asymptomatischen Mannern ab 16 Jahren
aufgenommen.

A2.2.1.1.2 Index- und Referenztest

Indextest ist ein Hodenkrebsscreening durch eigene Tastuntersuchung (Selbstpalpation) mit
im Verdachtsfall nachfolgender kombinierter arztlicher Palpation und
Ultraschalluntersuchung, oder ein Screening durch kombinierte &arztliche Palpation und
Ultraschalluntersuchung alleine.

Als Referenztest gilt die histologische Untersuchung am Schnellschnitt bzw. entfernten Hoden.

A2.2.1.1.3 ZielgroRRen

Fir die Untersuchung werden folgende ZielgréRBen betrachtet:

= Sensitivitat, Spezifitat, pradiktive Werte
= stadienspezifische Entdeckungsraten
A2.2.1.1.4 Studientypen

Eingeschlossen werden Diagnosestudien, aus denen sich Daten zur diagnostischen Giite im
Hinblick auf die Entdeckung von Hodenkrebs in einer symptomfreien Population bzw. zu den
anderen oben genannten ZielgroRen ableiten lassen. Um die diagnostische Glte der
Screeningtests moglichst unverzerrt bestimmen zu konnen, sollte eine Gruppe von
gescreenten Personen zeitnah mit dem Referenztest (nach) untersucht werden.

A2.2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.2.1.1.6  Publikationszeitraum

Eingeschlossen werden ab 1980 publizierte Studien, um dem Fortschritt in der
Ultraschalltechnologie gerecht zu werden.

A2.2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle 10 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen missen, um in
die erganzende Darstellung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 10: Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss (Diagnosestudien)

Einschlusskriterien

EED(DS)1 Population: Asymptomatische Manner ab 16 Jahren (siehe auch Abschnitt
A2.2.1.1.1)
EED(DS)2 Indextest: Hodenkrebsscreening durch Selbstpalpation oder durch &rztliche

Palpation in Kombination mit Ultraschalluntersuchung (siehe auch
Abschnitt A2.2.1.1.2)

EED(DS)3 Referenztest: Histologische Untersuchung am Schnellschnitt bzw.
entfernten Hoden (siehe auch Abschnitt A2.2.1.1.2)

EED(DS)4 ZielgroRRen wie in Abschnitt A2.2.1.1.3 formuliert

EED(DS)5 Studientyp: Diagnosestudien (siehe auch Abschnitt A2.2.1.1.4)
EED(DS)6 Publikationszeitraum ab 1980 (siehe auch Abschnitt A2.2.1.1.6)
EED(DS)7 Sprachen: Englisch, Deutsch

EED(DS)8 Vollpublikation verfligbar?

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht (iber die Studie, der den Kriterien des
STARD-Statements [123] genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen
Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht
vertraulich sind.

EED(DS): Einschlusskriterium erganzende Darstellung (Diagnosestudien); STARD: Standards for the Reporting
of Diagnostic Accuracy Studies

A2.2.1.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fiir die Suche nach relevanten Studien beziehungsweise Dokumenten fiir die ergdnzende
Darstellung von Ergebnissen aus Diagnosestudien wird eine systematische Recherche in Form
einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt.

A2.2.1.2.1 Informationsquellen

Folgende primare und weitere Informationsquellen werden bei der Recherche beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
@ Cochrane Central Register of Controlled Trials
= Studienregister
o U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal
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o European Medicines Agency. EU Clinical Trials Register

Weitere Informationsquellen

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht

Im Anschluss an die Veroffentlichung des vorlaufigen HTA-Berichts erfolgt eine Anhérung, die
sich unter anderem auch auf in den HTA-Bericht einzubeziehende Informationen beziehen
kann. Relevante Informationen aus diesen Anhérungen werden im Rahmen der Erstellung des
HTA-Berichts bericksichtigt.

A2.2.1.2.2 Selektion relevanter Studien

Die durch die Recherche in den Informationsquellen identifizierten und zu screenenden
Treffer werden in einem 1. Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in
Bezug auf ihre potenzielle Relevanz bezliglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe
Tabelle 10) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt
anhand ihres Volltextes auf Relevanz geprift. Beide Schritte erfolgen durch 1 Person. Das
Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

A2.2.1.3 Informationsbewertung und Synthese
A2.2.1.3.1 Datenextraktion

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert. Die relevanten
Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges Verzerrungspotenzials
Uberprift. Anschlieend werden die Ergebnisse zu den in den Studien berichteten
Endpunkten zusammengefiihrt und im Bericht vergleichend beschrieben.

Ergebnisse flieRen in der Regel nicht in die ergdnzende Darstellung ein, wenn diese auf
weniger als 70 % der in die Auswertung einzuschlielenden Patienten basieren, das heil3t,
wenn der Anteil der Patienten, die nicht in der Auswertung berlicksichtigt werden, groer als
30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Darstellung einbezogen, wenn der Unterschied
der Anteile nicht berlicksichtigter Patienten zwischen den Vergleichsgruppen grofRer als 15
Prozentpunkte ist.

A2.2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Die Bewertung des Verzerrungspotenzials und der Ubertragbarkeit der Priméarstudien zur
diagnostischen Gilite erfolgt auf Basis des QUADAS-2-Instruments [124]. Das
Verzerrungspotenzial von Primarstudien zur diagnostischen Gilite wird als ,niedrig” oder
,hoch” eingestuft.
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Eine Einstufung des Verzerrungspotenzials einer Primarstudie als ,hoch” fuhrt nicht zum
Ausschluss aus der Bewertung der diagnostischen Gite. Die Klassifizierung dient vielmehr der
Diskussion heterogener Studienergebnisse und beeinflusst die Sicherheit der Aussage.

A2.2.1.3.3  Aussagen zur Beleglage

Aus der erganzenden Darstellung von Diagnosestudien wird keine Nutzenaussage abgeleitet.

A2.2.2 Ergdnzende Darstellung von Therapiestudien mit Ergebnissen zum Nutzen
vorverlagerter Therapie

Ebenfalls ergdanzend zur Nutzenbewertung, die anhand von Interventionsstudien zur
gesamten Screeningkette erfolgt, soll die fiir die Beurteilung eines Screenings relevante
Evidenz aus dem therapeutischen Teilbereich der Screeningkette untersucht und dargestellt
werden. Dies ist insbesondere dann von Interesse, wenn die fir die Nutzenbewertung
durchgeflihrte Suche nach randomisierten Screeningsstudien, die die gesamte Screeningkette
einschliefen, kein Ergebnis liefert. Anhand von Therapiestudien, die es ermdglichen
Therapieeffekte bei Patienten mit frihem (d.h. mit einem der Screeningsituation
entsprechenden) und spatem (d. h. mit einem der Situation ohne Screening entsprechenden)
Behandlungsbeginn zu vergleichen, soll abgeschatzt werden, wie sich eine durch
Friherkennung mogliche Vorverlagerung der Therapie in frilhere Tumorstadien auf das
Uberleben der Hodenkrebspatienten auswirken kdnnte. Bei der Interpretation der Ergebnisse
ist auf mogliche Verfalschungen durch Lead Time und / oder Length Time Bias zu achten.

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2).

A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Therapiestudien

Therapiestudien werden eingeschlossen, wenn sie eine vergleichende Aussage beziglich der
Wirksamkeit und / oder Sicherheit einer Behandlung in friihen und spaten Hodenkrebsstadien
ermoglichen. Ebenfalls eingeschlossen werden Therapiestudien, die die Wirksamkeit
und / oder Sicherheit einer stadienspezifischen Therapie in Abhéangigkeit vom
Entdeckungsmodus der Félle (klinisch oder durch Screening entdeckt) vergleichen, woraus
sich moglicherweise Erkenntnisse Uber den Einfluss von Length Time Bias ableiten lassen
(besseres Uberleben screeningdetektierter Patienten trotz gleichem Tumorstadium und
gleicher Behandlung konnte ein Hinweis auf Selektion prognostisch glinstigerer Falle sein). Da
beide fir den Studieneinschluss ausschlaggebenden Vergleiche im Allgemeinen keine
primaren Ziele von Therapiestudien im Hodenkrebsbereich sind, muss bei der Studienauswahl
insbesondere auf das Vorhandensein entsprechender Subgruppenanalysen geachtet werden.

A2.2.2.1.1 Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit therapienaiven Hodenkrebspatienten ab 16 Jahren
aufgenommen. Ein Teil der Patienten muss Uber ein Screening identifiziert worden sein oder
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Merkmale (insbesondere Stadienverteilung) aufweisen, die einen (auf die Screeningsituation
Ubertragbaren) friihen Behandlungsbeginn ausreichend sicher indizieren.
A2.2.2.1.2  Prif- und Vergleichsintervention

Die zu prifende Intervention stellt die einer Screeningsituation vergleichbaren Behandlung
vermehrt friher Krebsstadien nach aktuellem Leitlinienstandard bzw. die leitliniengetreue
Behandlung einer gescreenten Population dar.

Die Vergleichsintervention stellt die einer Situation ohne Screening vergleichbaren
Behandlung spater entdeckter Krebsstadien nach aktuellem Leitlinienstandard bzw. die
leitliniengetreue Behandlung einer nicht gescreenten Population dar.

A2.2.2.1.3 Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende Endpunkte betrachtet:

=  Mortalitat, wie
o Gesamtiberleben
o krankheitsspezifische Mortalitat (Hodenkrebsmortalitat)
=  Morbiditat, wie
o Rickfallraten
= unerwinschte Ereignisse, wie
o unerwiinschte Therapieeffekte (inkl. Spattoxizitaten)
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

Subjektive Endpunkte (zum Beispiel gesundheitsbezogene Lebensqualitat) werden nur dann
berilicksichtigt, wenn sie mit validen Messinstrumenten (zum Beispiel validierten Skalen)
erfasst wurden.

A2.2.2.1.4 Studientypen

Eingeschlossen werden randomisierte Therapiestudien, die im Rahmen von
Subgruppenanalysen eine vergleichende Aussage bezliglich der Wirksamkeit und / oder
Sicherheit einer Behandlung in friihen und spaten Hodenkrebsstadien erméglichen. Dies
umfasst sowohl Studien mit einem nach Tumorstadien (friihe bzw. fortgeschrittene Stadien)
stratifizierten Vergleich der Therapiewirksamkeit und / oder Sicherheit als auch Studien mit
einem nach dem Entdeckungsmodus (klinisch bzw. durch Screening entdeckte Fille)
stratifizierten Vergleich der Therapiewirksamkeit und / oder Sicherheit. Therapiestudien mit
einer randomisierten Einteilung in gescreente und nicht gescreente Patienten sind nicht zu
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erwarten und wirden gegebenenfalls in die im Abschnitt A2.1 beschriebene
Nutzenbewertung eingeschlossen.
A2.2.2.1.5 Studiendauer

Eingeschlossen werden Studien mit mindestens flinfjahrigem Follow-up.

A2.2.2.1.6 Publikationszeitraum

Eingeschlossen werden ab 1990 publizierte Studien um die Therapiefortschritte durch
Einflihrung von Cis-Platin in die Hodenkrebsbehandlung vor ca. 30 Jahren zu berticksichtigen

[1].
A2.2.2.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss
In der folgenden Tabelle 11 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen miissen, um in

die erganzende Darstellung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 11: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss (Therapiestudien mit
Ergebnissen zum Nutzen vorverlagerter Therapie)

Einschlusskriterien

EED(TS)1 Population: Therapienaive Hodenkrebspatienten ab 16 Jahren, von denen
ein Teil Uber ein Screening identifiziert wurde, oder Merkmale
(insbesondere die Stadienverteilung) dhnlich einer Screeningpopulation
aufweist (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.1)

EED(TS)2 Prifintervention: Leitliniengetreue Hodenkrebsbehandlung mit frithem (auf
eine Screeningsituation Ubertragbaren) Behandlungsbeginn, bzw.
Behandlung einer gescreenten Population (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.2)

EED(TS)3 Vergleichsintervention: Leitliniengetreue Hodenkrebsbehandlung mit
spatem (auf eine Situation ohne Screening tbertragbaren)
Behandlungsbeginn, bzw. Behandlung einer nicht gescreenten Population
(siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.2)

EED(TS)4 Endpunkte wie in Abschnitt A2.2.2.1.3 formuliert

EED(TS)5 Studientyp: randomisierte Therapiestudien mit Subgruppenanalysen (siehe
auch Abschnitt A2.2.2.1.4)
EED(TS)6 Studiendauer: Follow-up mindestens 5 Jahre

EED(TS)7 Publikationszeitraum: ab 1990 (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.6)
EED(TS)8 Sprachen: Englisch, Deutsch
EED(TS)9 Vollpublikation verfligbar?
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a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemaR ICH E3 [125], oder ein
Bericht Giber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [118] geniigt und eine Bewertung der
Studie ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

EED(TS): Einschlusskriterium erganzende Darstellung (Therapiestudien); CONSORT: Consolidated Standards

of Reporting Trials; ICH: International Conference of Harmonization

A2.2.2.2 Kriterien fiir den Einschluss systematischer Ubersichten

Zur ldentifizierung von Primarstudien zur Vorverlagerung der Therapie dienen systematische
Ubersichten, die die in der folgenden Tabelle 12 angefiihrten Kriterien erfiillen. Da ein
Vergleich friiher gegen spate Hodenkrebshandlung vermutlich im Rahmen von
Subgruppenanalysen erfolgt, auf die in Ubersichtsarbeiten nicht zwingend eingegangen wird,
miissen die Einschlusskriterien fiir die systematischen Ubersichten weiter gefasst werden als
die unter A2.2.2.1 genannten Einschlusskriterien fiir Primarstudien.

Tabelle 12: Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Einschluss systematischer Ubersichten, die
Therapiestudien mit Ergebnissen zum Nutzen vorverlagerter Therapie einschlieBen kénnten

Einschlusskriterien

ESU(TS)1 Population: Therapienaive Hodenkrebspatienten ab 16 Jahren

ESU(TS)2 Prifintervention: Hodenkrebsbehandlung nach aktuellem Standard

ESU(TS)3 Vergleichsintervention: Hodenkrebsbehandlung nach friherem Standard
bzw. Placebo oder keine Therapie

ESU(TS)4 Endpunkte wie in Abschnitt A2.2.2.1.3 formuliert

ESU(TS)5 Studientyp: systematische Ubersichten randomisierter Therapiestudien
ESU(TS)6 Publikationszeitraum: ab 1990 (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.6)
ESU(TS)7 Sprachen: Englisch, Deutsch

ESU(TS)8 Vollpublikation verfiigbar?

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang ein Bericht Uber die Studie, der den Kriterien des
PRISMA-Statements [126] genligt.

ESU(TS): Einschlusskriterium systematische Ubersicht (Therapiestudien); PRISMA: Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analyses

A2.2.2.3 Fokussierte Informationsbeschaffung

Mit dem Ziel einer moglichst effizienten Ergebnisgewinnung und Nutzung bereits vorliegender
wissenschaftlicher Evidenz wird eine systematische Recherche in Form einer fokussierten
Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten durchgefiihrt. Ziel ist es,
hochwertige und aktuelle systematische Ubersichten zu finden, deren Primarstudien dann
extrahiert und selektiert werden. Bei diesem Vorgehen wird von den verwendeten
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systematischen Ubersichten allein das Rechercheergebnis, nicht aber die Bewertung der
eingeschlossenen Primarstudien oder die Datenextraktion ibernommen.

A2.2.2.3.1 Informationsquellen

Bei der Suche nach systematischen Ubersichten werden folgende Informationsquellen
beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
o Cochrane Database of Systematic Reviews
o HTA-Database

Weitere Informationsquellen

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht

Im Anschluss an die Veroffentlichung des vorlaufigen HTA-Berichts erfolgt eine Anhérung, die
sich unter anderem auch auf in den HTA-Bericht einzubeziehende Informationen beziehen
kann. Relevante Informationen aus diesen Anhérungen werden im Rahmen der Erstellung des
HTA-Berichts bericksichtigt.

A2.2.2.3.2 Selektion relevanter Studien
A2.2.23.2.1 Selektion systematischer Ubersichten

Die im Rahmen der fokussierten Recherche identifizierten systematischen Ubersichten
werden in einem 1. Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf
ihre potenzielle Relevanz bezliiglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 12)
bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand
ihres Volltextes auf Relevanz geprift. Alle Bewertungen sowie die Extraktion und Selektion
der eingeschlossenen Priméarstudien aus systematischen Ubersichten erfolgen durch 1 Person.

A2.2.2.3.2.2 Selektion relevanter Primarstudien

Die durch die fokussierte Recherche nach systematischen Ubersichten identifizierten und zu
screenenden Primarstudien werden in einem 1. Schritt anhand ihres Titels und, sofern
vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziglich der spezifischen
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 11) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte
erfolgen durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.
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A2.2.2.4 Informationsbewertung und Synthese

Es ist zu erwarten, dass Therapiestudien nur im Falle entsprechenden Subgruppenanalyen
Ergebnisse zur Wirksamkeit und / oder Sicherheit eines vorverlagerten Behandlungsbeginns
liefern. Aufgrund der zu erwartenden niedrige Ergebnissicherheit wird von einer
systematischen Bewertung des Verzerrungspotentials abgesehen. Stattdessen wird davon
ausgegangen, dass Ergebnisse von Subgruppenanalysen generell bestenfalls als Indiz flr einen
Nutzen einer in frilhere Tumorstadien vorverlagerten Therapie anzusehen sind. Im Falle
fehlender Studien zur gesamten Screeningkette, kdnnten entsprechende Ergebnisse aus
Therapiestudien allerdings zur Herleitung einer Best-Case-Abschatzung genutzt werden.

Aufgrund der schwachen Beweiskraft, werden die Daten aus Therapiestudien mit Ergebnissen
zu Nutzen einer vorverlagerten Therapie lediglich in standardisierten Ergebnistabellen
extrahiert und narrativ zusammengefasst.

A2.2.2.4.1 Aussagen zur Beleglage

Aus der erganzenden Darstellung von Therapiestudien wird keine Nutzenaussage abgeleitet.

A2.2.3 Erganzende Darstellung von Ergebnisse aus entscheidungsanalytischen
Modellierungsstudien

In einer weiteren erganzenden Darstellung sollen die Ergebnisse aus eventuell vorhandenen
entscheidungsanalytischen Modellierungsstudien zusammengefasst werden. Diese vereinen
Evidenz aus unterschiedlichen Bereichen (z. B. Epidemiologie, Diagnose, Therapie, usw.) und
Quellen (z. B. Pravalenzstudien, Diagnosestudien, Therapiestudien, Lebensqualitatsstudien
usw.) in probabilistischen Modellen (z. B. Entscheidungsbaum, Markov-Modell), mit denen sie
die Konsequenzen konkurrierender Handlungsalternativen (z.B. Screening und kein
Screening) simulieren und im Rahmen einer Nutzen-Schaden-Analyse gegeniiberstellen [22-
24,29]. Modellbasierte Nutzen-Schaden-Analysen reprdsentieren somit einen auf
systematischem ,,evidence linkage“ basierendem Bewertungsansatz, der es erlaubt samtliche
fur die Bewertung von ScreeningmaBnahmen relevanten Teilevidenzbereiche zu integrieren.
Wesentliche Schwachen der Modellierung resultieren aus der Notwendigkeit vereinfachender
Annahmen bei der Datenzusammenfiihrung sowie der heterogenen Qualitdt und
Passgenauigkeit der zusammengeflihrten Daten. Ergebnisse aus entscheidungsanalytischen
Modellierungsstudien werden daher im Rahmen des HTA-Berichts nicht flir die Ableitung
einer Nutzenaussage herangezogen.

A2.2.3.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien
A2.2.3.1.1 Population

In den HTA-Bericht werden Studien mit asymptomatischen Mannern ab 16 Jahren
aufgenommen.
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A2.2.3.1.2  Priif- und Vergleichsintervention

Die zu prifende Intervention stellt ein Hodenkrebsscreening durch regelmafRige eigene
Tastuntersuchung (Selbstpalpation) oder durch arztliche Tastuntersuchung in Kombination
mit Ultraschalluntersuchung dar. Hinsichtlich der Untersuchungshaufigkeit besteht keine
Einschrankung.

Als Vergleichsintervention gilt kein Hodenkrebsscreening (d. h. die derzeitige Situation mit
gesetzlichem Anspruch auf jahrliche Betrachtung und Abtastung der Geschlechtsorgane im
Rahmen der mannlichen Krebsvorsorge ab dem Alter von 45 Jahren).

A2.2.3.1.3 Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende ZielgroRen betrachtet:

=  Mortalitat, wie
o Gesamtliberleben
o krankheitsspezifische Mortalitat (Hodenkrebsmortalitat)
o gewonnene Lebensjahre
=  Morbiditat, wie
o gewonnene qualitdtsadjustierte Lebensjahre (QALYSs)
o vermiedene Falle hochgradiger Krebsstadien (Stage Shift)
= unerwinschte Ereignisse, wie
o falsch-positive und falsch-negative Screeningbefunde
o unerwiinschte Therapieeffekte (inkl. Spattoxizitaten)
o Uberdiagnose und Ubertherapie
A2.2.3.1.4 Studientypen

In die systematische Ubersicht modellbasierter Ergebnisse werden Studien einbezogen, die
die gesundheitlichen Konsequenzen eines Hodenkrebsscreenings im Vergleich zu keinem
Screening evaluieren. Dies umfasst nicht nur reine Nutzen-Schaden-Analysen, sondern auch
Nutzenmodellierungen, die im Rahmen einer modellbasierten vollstandigen 6konomischen
Evaluation (Kosten-Wirksamkeits- / Nutzwert- / Nutzen-Analyse) durchgefiihrt werden.

A2.2.3.1.5 Zeithorizont

Der Zeithorizont der Modellierung sollte lang genug sein, um alle kurz- und langfristigen
Auswirkungen des Screenings auf die Lebenserwartung und Lebensqualitdt zu
beriicksichtigen. Ideal waren Modellierungen mit lebenslangem Zeithorizont.
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A2.2.3.1.6 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle 13 sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen missen, um in
die ergdnzende Darstellung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 13: Ubersicht tGber die Kriterien fiir den Studieneinschluss (Modellierungsstudien)

Einschlusskriterien

EED(MS)1 Population: Asymptomatische Manner ab 16 Jahren (siehe auch Abschnitt
A2.2.3.1.1)

EED(MS)2 Prufintervention: Hodenkrebsscreening durch Selbstpalpation oder durch
arztliche Palpation in Kombination mit Ultraschalluntersuchung (siehe auch
Abschnitt A2.2.3.1.2)

EED(MS)3 Vergleichsintervention: kein Hodenkrebsscreening (siehe auch Abschnitt
A2.2.3.1.2)

EED(MS)4 Endpunkte wie in Abschnitt A2.2.3.1.3 formuliert

EED(MS)5 Studientypen: modellbasierte Nutzen-Schaden-Analysen und Kosten-
Wirksamkeits- / Nutzwert- / Nutzen-Analysen (siehe auch Abschnitt
A2.2.3.1.4)

EED(MS)6 Publikationszeitraum ab 2000
EED(MS)7 Sprachen: Englisch, Deutsch
EED(MS)8 Vollpublikation verfligbar?

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht tber die Studie, der den fiir die Nutzen-
Schaden-Modellierung relevanten Kriterien des CHEERS-Statements [127] genligt und eine Bewertung der
Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik und
zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

EED(MS): Einschlusskriterium erganzende Darstellung (Modellierungsstudien); CHEERS: Consolidated Health
Economic Evaluation Reporting Standards

A2.2.3.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fir die ergdanzende Darstellung von Ergebnissen aus Modellierungsstudien wird eine
systematische Recherche nach relevanten entscheidungsanalytischen Modellen zum Mal} des
Gesamtnutzens in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt.

A2.2.3.2.1 Informationsquellen
Bei der Suche nach relevanten Modellierungsstudien werden folgende Informationsquellen

bericksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken

o MEDLINE
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o Embase
o HTA-Database

Weitere Informationsquellen

= Anhd6rung zum vorldaufigen HTA-Bericht

Im Anschluss an die Veroffentlichung des vorlaufigen HTA-Berichts erfolgt eine Anhérung, die
sich unter anderem auch auf in den HTA-Bericht einzubeziehende Informationen beziehen
kann. Relevante Informationen aus diesen Anhérungen werden im Rahmen der Erstellung des
HTA-Berichts bericksichtigt.

A2.2.3.2.2 Selektion relevanter Studien

Die durch die fokussierte Recherche identifizierten Treffer werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 13) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

A2.2.3.3 Informationsbewertung und Synthese
A2.2.3.3.1 Datenextraktion

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen, inklusive wichtiger methodischer Details
und Ergebnisse der Modelle, werden aus den Unterlagen zu den eingeschlossenen
Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Die Ergebnisse zu den in den Modellierungsstudien berichteten Endpunkten und die
Schlussfolgerungen der Autoren werden im HTA-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei
sollen insbesondere auch Aspekte der Qualitat der dargestellten Studien und deren
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem diskutiert werden.

A2.2.3.3.2 Bewertung der Berichtsqualitit

Die Bewertung der Berichtsqualitat der bericksichtigten Modellierungsstudien orientiert sich
an den nutzenrelevanten Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS-Statement) [127]. Dabei wird besonderes Augenmerk auf das Spektrum
der bericksichtigten Nutzen- und Schadenaspekte und die Ergebnisse der Modellvalidierung
und Unsicherheitsanalyse gelegt.

A2.2.3.3.3 Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den nutzenrelevanten
Kriterien des European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA
adaptation toolkit [128].
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A2.2.3.3.4 Aussagen zur Beleglage

Aus der ergdanzenden Darstellung von Modellierungsstudien wird keine Nutzenaussage
abgeleitet.

A2.3 Okonomische Bewertung
A2.3.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen
Ressourcenverbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Prif- und
Vergleichsintervention erforderlich sind. Hierbei werden neben der Prif- und
Vergleichsintervention die unmittelbar mit der Anwendung einhergehenden Leistungen
beriicksichtigt. Fir die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, zum Beispiel aus der Datenbank der Informationsstelle
flr Arzneispezialitdten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM), dem Diagnosis
Related Groups (DRG)-Katalog oder dhnlich geeignete Aufstellungen aus der
Rentenversicherung oder des Statistischen Bundesamts angesetzt. Falls eine Therapie langer
als ein Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro Patient und Jahr anfallenden Kosten
angegeben. Erstattungsfahige und nicht erstattungsfahige Kosten werden getrennt
ausgewiesen.

A2.3.2 Kosteneffektivitat
A2.3.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht

A2.3.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien einbezogen [129], das heillt Kosten-Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-
Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne).

A2.3.2.1.2 Gesundheitssystem beziehungsweise geografischer Bezug
Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

A2.3.2.1.3 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle 14 sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 8 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfiillen missen, um fiur die
okonomische Bewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 14: Ubersicht Uber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation von
Hodenkrebsscreening versus kein Screening (siehe auch Abschnitt
A2.3.2.1.1)

EO2 Keine geografische Einschrankung (siehe auch Abschnitt A2.3.2.1.2)

EO3 Publikationszeitraum ab dem Jahr 1990

EO4 Sprachen: Englisch, Deutsch

EOS Vollpublikation verfligbar

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht tGber die Studie, der den fiir die
Modellierung der Kosteneffektivitat relevanten Kriterien des CHEERS-Statements [127] genligt und eine
Bewertung der Studie ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu
Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

EOQ: Einschlusskriterium 6konomische Bewertung; CHEERS: Consolidated Health Economic Evaluation

Reporting Standards

A2.3.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fiir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei berticksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografischen Datenbanken
o MEDLINE
o Embase
o HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken

o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten

=  Anhoérung zum vorlaufigen HTA-Bericht
A2.3.2.2.1 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 14) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.
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A2.3.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der beriicksichtigten gesundheitsékonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards (CHEERS-Statement) [127].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit
[128].

A2.3.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Die 6konomische Bewertung betrachtet zum einen die Kosten, die mit der Technologie und
der Vergleichsintervention verbunden sind (Interventionskosten). Zum anderen werden
gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitat der
Technologie gegentiber der Vergleichsintervention machen.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitdit und die
Schlussfolgerungen der Autoren werden im HTA-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei
sollen insbesondere auch Aspekte der Qualitat der dargestellten Studien und deren
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist
ebenfalls, welche Auswirkungen sich aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von
der Nutzenbewertung abweichen.

A2.4 Ethische Aspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Hodenkrebs-Friherkennungsuntersuchungen werfen — wie andere ScreeningmaBnahmen
auch [95] — verschiedene ethische Fragen auf. Besondere ethische Herausforderungen kénnen
sich bei der Abwagung der Nutzen-Schadens-Potenziale des Hodenkrebsscreenings ergeben,
da Nutzen und Schaden auf unterschiedliche Personengruppen entfallen: Eine groRe Anzahl
von Menschen wird voraussichtlich gesundheitlichen Risiken durch falsch-positive Befunde
sowie Uberdiagnosen und Ubertherapien ausgesetzt, um einer kleinen Anzahl von Menschen
durch die friihzeitige Diagnose einer Krebserkrankung nutzen zu kdnnen. Dabei stellt sich auch
die Frage, wie die moglicherweise unzureichende Evidenzlage hinsichtlich Nutzen- und
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Schadenspotenzialen aus ethischer Sicht zu bewerten ist. Angesichts dieser Nutzen-Schadens-
Konstellation ist herauszuarbeiten, wie die Voraussetzungen fiir eine informierte
Entscheidung (informed choice) der potenziellen Screening-Teilnehmer gewahrleistet werden
kénnen.

Da zu erwarten ist, dass es wenige Arbeiten in der Literatur gibt, die sich spezifisch mit
ethischen Fragen des Hodenkrebs-Screenings befasst haben, erfolgt die Identifizierung und
Aufarbeitung ethischer Fragen mit 4 sich ergdnzenden Herangehensweisen: (1) Analytisch
ausgehend von etablierten normativen Rahmengeristen (2) durch orientierende Recherchen
in der wissenschaftlichen Literatur (3), in online verfiigbaren, nicht-wissenschaftlichen
Informationsquellen (4) sowie durch eine Konsultation (potenziell) Betroffener zu den
ethischen Implikationen. Die identifizierten ethischen Aspekte und Argumente zum
Hodenkrebsscreening werden im HTA-Bericht bericksichtigt.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Analytische Herangehensweise

Ausgehend von einem normativen Rahmengerist fiir die ethische Bewertung von Public-
Health-MaRBnahmen [25] wird untersucht, welche ethischen Fragen sich hinsichtlich der
verschiedenen ethischen Bewertungskriterien beim Hodenkrebsscreening ergeben. Dabei
wird auch geprift, inwiefern sich aus dem Hofmannschen Fragenkatalog [26] weitere ethisch
relevante Aspekte ergeben, die im vorliegenden HTA zu beriicksichtigen sind.

Orientierende Recherche in der wissenschaftlichen Literatur

In einer orientierenden Recherche wird ermittelt, welche ethischen Fragen in der
wissenschaftlichen Literatur hinsichtlich des Hodenkrebsscreenings diskutiert werden. Sofern
die spezifische Recherche nur wenige Treffer ergibt, werden ergdanzend Publikationen
berlicksichtigt, die ethische Aspekte von KrebsfriiherkennungsmaBnahmen allgemein
untersuchen.

Die orientierende Recherche wird in folgenden Datenbanken durchgefiihrt

= PubMed

= EthicsWeb

= Google Scholar

= ETHMED

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von

einer Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.
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Orientierende Recherche in nichtwissenschaftlichen, online verfiigharen
Informationsquellen

Ethische Implikationen von Gesundheitstechnologien und entsprechende Empfehlungen zum
Umgang mit den ethischen Fragen werden oft nicht wissenschaftlich publiziert, sondern im
Internet online veroffentlicht. Hierzu gehdren u. a. Stellungnahmen und Empfehlungen von
ethischen Beratungsorganen (z. B. Deutscher Ethikrat, Zentrale Ethikkommission bei der
Bundesarztekammer), Fachgesellschaften und Berufsverbdnden sowie Veréffentlichungen
von Interessengruppen und Betroffenenverbanden. Die orientierende Recherche zu diesen
nicht-wissenschaftlichen Informationsquellen erfolgt im Internet mit der Suchmaschine
Google.

Konsultation (potenziell) Betroffener zu den ethischen Implikationen

Die Abwdgung von Nutzen- und Schadenspotenzialen bietet auch aus ethischer Sicht
besondere methodische Herausforderungen, da nicht auf allgemein verbindliche
Bewertungsmalstabe zurlickgegriffen werden kann, welches Nutzenpotenzial durch bessere
Outcomes bei der Behandlung ein damit verbundenes Schadenspotenzial durch falsch positive
Befunde sowie Uberdiagnosen und Ubertherapien rechtfertigt. Es sollen deshalb sowohl nicht
erkrankte junge Manner als auch Patienten mit Hodenkrebs insbesondere hinsichtlich ihrer
Bewertung und Abwadgung der Nutzen- und Schadenspotenziale einer Hodenkrebs-
Friherkennung befragt werden. Die weiteren Inhalte orientieren sich an den zuvor analytisch
und in den Recherchen identifizierten ethischen Fragestellungen. Die Diskussionen mit den
Betroffenen werden aufgezeichnet und inhaltsanalytisch ausgewertet.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf siehe Abschnitt A1.2 :

Andere Domédnen des HTA

Bei der Bewertung der Nutzen- und Schadenspotenziale sowie der Kosteneffektivitat des
Hodenkrebsscreenings aus ethischer Sicht wurde auf die Ergebnisse der Domanen
,Nutzenbewertung” (Abschnitt A2.1) und , Okonomische Bewertung” (Abschnitt A2.3) des
HTA-Berichts zuriickgegriffen. Zudem wurden relevante soziale, rechtliche und
organisatorische Aspekte (Abschnitt A2.5) integriert.

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Informationsextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert und entsprechend des normativen Rahmengertsts geordnet [25].

Im resultierenden Spektrum ethischer Implikationen des Hodenkrebsscreenings wird zudem
dargestellt, ob es sich dabei um (1) Fragen bei der Realisierung einzelner ethischer
Anforderungen oder um (2) Konflikte zwischen ethischen Anforderungen handelt.
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Informationsbewertung

Die identifizierten ethischen Implikationen wurden hinsichtlich ihrer Relevanz fiir den Einsatz
des Hodenkrebsscreenings gewichtet. Die Relevanz ergibt sich daraus, wie stark ausgepragt
die jeweiligen ethischen Implikationen des Hodenkrebsscreenings sind (bspw. GroRe der
Nutzen- und Schadenspotenziale, AusmaR der Autonomie-Férderung bzw. -Einschrankung,
Ausmald einer potenziellen Ungleichverteilung der Nutzenpotenziale in der Zielpopulation).
Die Ergebnisse wurden anschlieBend den anderen Berichterstellerinnen und -erstellern
prasentiert und gemeinsam auf ihre Plausibilitdt hin geprift. Sie flossen dann in die
gemeinsame Diskussion zur Zusammenfiihrung der Ergebnisse aus den verschiedenen
Domaénen ein (Abschnitt A2.6). Dabei wurde gemeinsam herausgearbeitet, (1) wie beim
Hodenkrebsscreening die ethischen Anforderungen bestmoglich realisiert werden kdnnen
und (2) wie mit den moglicherweise resultieren Konflikten zwischen den einzelnen
Anforderungen in einer ethisch vertretbaren Art und Weise umgegangen werden kann.

A2.5 Soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.5.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer,
rechtlicher und organisatorischer Implikationen

Soziale, rechtliche und organisatorische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen,
in Monografien, Projektberichten aber beispielsweise auch in Gesetzen und Verordnungen
oder auf den Websites von Interessengruppen. Sie sind unabhdngig vom
Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im HTA-Bericht werden Argumente beziehungsweise Aspekte bericksichtigt, die Aussagen zu
sozialen, rechtlichen und/oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden
Technologie beinhalten.

A2.5.2 Informationsbeschaffung

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte wurden

orientierende Recherchen durchgefihrt.

Die orientierenden Recherchen wurden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

MEDLINE

= Social Science Citation Index (SSCI)

= Daten aus nationalen und regionalen Registern

= Angaben aus Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien

* interessenabhangige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertretern
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= in den zur Nutzen- und 6konomischen Bewertung eingeschlossenen Studien nach
sozialen, rechtlichen und organisatorischen Aspekten / Argumenten

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen wurden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten und
Aspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine 2.
Person qualitatsgesichert.

Zu diesem Vorgehen gab es Anderungen im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.5.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert.

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (zum
Beispiel Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen
von Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [27] vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen und an den Fragen
(,assessment elements”) des HTA-Core-Models von EUnetHTA.

Zu diesem Vorgehen gab es Anderungen im Projektverlauf, sieche Abschnitt A1.2.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im HTA beziehen sich zum einen auf den rechtlichen Rahmen, in den die
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode und deren Bewertung eingebettet ist
(zum Beispiel Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(zum Beispiel Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Bréonneke
2016 [116] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.
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Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung
entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [117] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- beziehungsweise Behandlungsmethoden.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Anderung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.

A2.6 Domaneniibergreifenden Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domdnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) wurden abschlieBend
gualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wurde durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die fiir die Domanen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Umfassende Informationsbeschaffung
A3.1.1 Primére Informationsquellen
A3.1.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 4 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.1.
Die letzte Suche fand am 7.11.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A10.1.3.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 07.11.2018
n =1259

Ausschluss: Duplikate
n =59

h 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =1200

Ausschluss: nichtrelevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1167
4
Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=33
Zu screenende Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
systematische Ubersichten <« . n=29
n=4 Ausschlussgrinde:
Nicht EN(SK)1 (Population) n =0

Nicht EN(SK)2 (Prifintervention) n =3

Nicht EN(SK)3 (Vergleichsintervention) n = 2
Nicht EN(SK)4 (Endpunkte) n =0

Nicht EN(SK)5 (Studiendesign) n = 24

Nicht EN(SK)6 (Publikationszeitraum) n =0
Nicht EN(SK)7 (Vollpublikation) n =0

\ 4

) 4
Relevante Publikationen
n=0
Relevante Studien
n=0

Abbildung 4: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zu Studien
zur Nutzenbewertung

A3.1.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien bzw. Dokumente
identifiziert.

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A11.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 15.01.2019 statt.
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A3.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A10.1.2. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

A3.1.3 Anhoérung

Im Rahmen der Anhérung wurden keine relevanten Studien beziehungsweise Dokumente
genannt, die nicht Gber andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.4 Resultierender Studienpool

Es wurden keine relevanten Studien bzw. Dokumente identifiziert.

A3.2 Ergebnisse der Nutzenbewertung

Da keine geeigneten Studien identifiziert werden konnten, kdnnen keine Aussagen zum
Nutzen und Schaden eines Hodenkrebsscreenings getroffen werden. Es liegt kein
Anhaltspunkt fir einen (héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden vor.
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A4 Details der Ergebnisse: Ergdnzende Darstellungen zur Nutzenbewertung

Ziel dieser erganzenden Darstellung war das Auffinden von Diagnosestudien, aus denen sich
Informationen  zur  diagnostischen  Gite des  Hodenkrebsscreenings  durch
Tasteigenuntersuchung oder arztliche Palpation in Kombination mit Ultraschalluntersuchung
im Hinblick auf die Entdeckung von Hodenkrebs in einer symptomfreien Screeningpopulation
bzw. zur Haufigkeit von Schaden durch falsch-positive und falsch-negative Screeningbefunde
ableiten lassen.

A4.1 Erginzende Darstellung von Ergebnissen aus Diagnosestudien

A4.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung

Abbildung 5 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.1.
Die letzte Suche fand am 29.01.2019 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A10.2.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 29.01.2019
n =345

Ausschluss: Duplikate
n==8

\ 4

A

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =337

Ausschluss: nichtrelevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =335

v

A

Potenziell relevante Publikationen

zum Thema
n=2
Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n=2
Ausschlussgriinde:
Nicht EED(DS)1 (Population) n =1
» Nicht EED(DS)2 (Indextest) n =0
Nicht EED(DS)3 (Referenztest)y n =1
Nicht EED(DS)4 (ZielgréRen) n =0
Nicht EED(DS)5 (Studientyp) n=0
Nicht EED(DS)6 (Publikationszeitraum) n =0
Nicht EED(DS)7 (Sprachen) n=0
\ Nicht EED(DS)8 (Vollpublikation) n =0
Relevante Publikationen
n=0
Relevante Studien
n=0

Abbildung 5: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion der
Diagnosestudien

A4.1.2 Studienregister
Durch die Suche in Studienregistern wurden keine relevanten Studien bzw. Dokumente

identifiziert.

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A11.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 22.02.2019 statt.
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A4.1.3 Ergebnisse der erginzenden Darstellung zu Diagnosestudien

Es wurden keine Diagnosestudien identifiziert, die den Einschlusskriterien entsprachen.
Hauptgrinde fiir den Ausschluss waren Mangel im Hinblick auf die Reprasentativitdt der
Studienpopulationen fiir eine symptomfreie Screeningpopulation (z. B. bei Untersuchungen
an klinisch vorselektierten Patienten) sowie Abweichungen vom festgelegten Index- oder
histologischen Referenztest. Letzterer wurde aufgrund der Invasivitdt des Verfahrens in den
Studien meist nur bei Patienten mit im Ultraschall bestatigtem Tumorverdacht zum Ausschluss
benigner Tumoren angewandt. In einigen Studien wurde das tatsdchliche Vorliegen eines
Tumors ledglich aus der weiteren Krankengeschichte abgeleitet. Darliber hinaus ist
anzumerken, dass keine der primar auf Hodenkrebsfritherkennung abzielenden Studien die
arztliche Palpation in Kombination mit Ultraschalluntersuchung untersucht. Vielmehr wird die
Ultraschalluntersuchung im Rahmen der Studien zur Abklarung auffalliger Palpationsbefunde
oder im Rahmen der Infertilitatsuntersuchung herangezogen.

Zusatzlich interessante Literatur

Obwohl die fokussierte Suche nach Diagnosestudien keine Studien mit verwertbaren Daten
zur Gute der untersuchten Screeningverfahren bei Anwendung in einer symptomfreien
Screeningpopulation ergab, wurden im Rahmen der Suche eine Reihe von Studien gefunden,
die Informationen zu relevanten Teilaspekten der Testanwendung enthalten, die zur
Uberschlagsmalligen  Abschatzung des mit der Testanwendung verbundenen
Schadenspotenzials verwendbar sind. Diese Studien wurden als zusatzlich interessante
Literatur erfasst und extrahiert. Neben 8 Studien mit zusatzlich interessanter Information aus
der fokussierten Recherche nach Diagnosestudien [14,32-38] wurden 4 weitere Studien mit
Diagnosebezug eingeschlossen, die im Rahmen der systematischen Recherche fir die
Nutzenbewertung gefunden worden waren [39-42]. Diese Studien konnten Daten zum
positiven pradiktiven Wert — das ist die Wahrscheinlichkeit, dass bei auffdlligem Testergebnis
auch die Krankheit vorliegt — und unnétigen Freilegungen des Hodens oder
Hodenentfernungen in Folge der Abkldarungsdiagnostik nach einer arztlichen Untersuchung
entnommen werden. Die arztliche Untersuchung bestand entweder aus der Kombination aus
klinischer Untersuchung und Ultraschalluntersuchung, einer Tastuntersuchung allein oder
Ultraschalluntersuchung nach klinischem Tumorverdacht. Zwei Studien [32,39] wurden
herangezogen, um Hinweise auf die Grolenordnung der potenziell negativen Auswirkungen
einer Tastselbstuntersuchung zu erhalten.

A4.1.3.1 Negative Auswirkungen arztlicher Hodenuntersuchung (abklarungsbediirftige
Hodenanomalien und unnétige Hodenfreilegungen)

Mogliche Schaden durch die Anwendung der Friitherkennungstests resultieren vor allem aus
der unzureichenden Fahigkeit der Ultraschalluntersuchung maligne von benignen Tumoren zu
unterscheiden [43,44]. Infolgedessen ist eine abschlieBende Diagnosestellung oftmals erst
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durch eine histopathologische Untersuchung des operativ freigelegten oder entfernten
Hodens mdglich. Da eine operative Freilegung oder Entfernung des Hodens im Falle eines
nicht malignen Befunds als unnotige Schadigung der Betroffenen angesehen werden kann,
war es ein Ziel dieser Untersuchung, Daten zur Haufigkeit unnotiger invasiver Eingriffe infolge
der Anwendung von Fritherkennungsuntersuchungen zu ermitteln. Ein weiteres Problem
stellen die bei einer gezielten Untersuchung der Hoden entdeckten nicht tumordsen
Anomalien dar, die, obwohl meist nicht behandlungsbedurftig, zu einer Beunruhigung der
Betroffenen und zum Verbrauch medizinischer Ressourcen fiir die weitere Abklarung fihren
konnen. Grundlage fir die Ermittlung negativer Auswirkungen arztlicher Hodenuntersuchung
waren Studien, aus denen sich Daten fiir die Berechnung positiv pradiktiver Werte von
Friherkennungsuntersuchungen bzw. Daten zur Haufigkeit bei der Untersuchung gefundener
Hodenanomalien entnehmen liel3en.

Daten zu negativen Auswirkungen darztlicher Hodenuntersuchungen bei symptomfreien
Maénnern sind selten. 1 im Rahmen der systematischen Recherche zur Nutzenbewertung
gefundene Studie von Peterson et al. [41] untersucht das gemeinsame Vorliegen von
testikuldrer Mikrolithiasis und Hodenkrebs in einer Freiwilligenstichprobe bestehend aus 1504
symptomlosen Angehdrigen der US-Armee im Alter von 18-35 Jahren mittels kombinierter
klinischer Untersuchung und skrotalem Ultraschall. Bei 3 der 1504 Studienteilnehmer ergab
die Untersuchung einen Tumorverdacht, der sich in 2 der 3 Falle bei der invasiven Abklarung
nicht bestatigte. Daraus lasst sich ein positiver pradiktiver Wert fiir die arztliche Palpation in
Kombination mit Ultraschall von 33 % (1 von 3) errechnen. Weiterhin legt die Studie nahe,
dass im Falle einer Hodenkrebsfriherkennung mittels arztlicher Palpation und Unterschall
damit zu rechnen ist, dass 0,2 % der untersuchten Manner einer invasiven Hodenfreilegung
unterzogen werden, die in 2/3 der Falle nicht erforderlich sein kénnte.

1 deutsche Studie von Roemer et al. [42] beschreibt die Haufigkeit entdeckter
Hodenanomalien bei der Tasteigenuntersuchung an 1600 Wehrpflichtigen in den Jahren 2001-
2003. Insgesamt wurden bei 27 der Untersuchten (1,69 %) Anomalien des Hodens festgestellt.
Darunter befand sich kein Fall von Hodenkrebs, weshalb sich aus der Studie keine Schatzung
des pradiktiven Werts der arztlichen Tastuntersuchung ableiten ldsst. Nach Angabe der
Autoren ist die Anzahl der bei der Musterungsuntersuchung entdeckter Hodentumoren nicht
bekannt. Allerdings berichten die Autoren, dass 0,19 % der zwischen 1983 und 1998
untersuchten Wehrpflichtigen zur Abklarung eines Hodenkrebsverdachts einer weiteren
Untersuchung unterzogen wurden. Dies entspricht dem Anteil der invasiven
Hodenfreilegungen in der oben beschriebenen Studie von Peterson.

Das Risiko einer unnotigen Hodenfreilegung oder Entfernung zeigen auch verschiedene
Studien an selektierten Patientenpopulationen.
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So zeigten in 1 Studie von Kuhn et al. [35] 10 von 54 zur Abkldrungen eines klinischen
Hodenkrebsverdachts liberwiesener Patienten einen tumorverdachtigen Ultraschallbefund.
In 2 der 10 Verdachtsfalle (20 %) ergab die anschlieRende Untersuchung am freigelegten oder
entfernten Hoden keinen malignen Befund. Bei den Patienten ohne tumorverdachtigen
Ultraschallbefund wurde im zukinftigen Verlauf kein Hodenkrebs festgestellt. Aus den Daten
der Studie lassen sich fur die Ultraschalluntersuchung an Patienten mit klinischem
Tumorverdacht eine Sensitivitdat von 100 %, eine Spezifitat von 96 % und ein positiv pradiktiver
Wert von 80 % ableiten.

Polak et al. [36] untersuchten 56 Patienten mit klinischem Verdacht auf Hodenkrebs mittels
Ultraschall. Die Befunde aller Patienten wurden zudem durch Untersuchungen am operativ
freigelegten Hoden gesichert. Die Daten der Studie ergaben eine Sensitivitdt von 95 %, eine
Spezifitit von 58 % und einen positiv pradiktiven Wert von 81% fur die
Ultraschalluntersuchung an Patienten mit klinischem Tumorverdacht.

1 Studie von van Dijk et al. [45] untersucht 411 wegen eines palpatorischen
Hodenkrebsverdachts zur skrotalen Ultraschalluntersuchung tiberwiesene Patienten. Bei 23
der 411 Patienten ergab sich ein tumorverdachtiger Ultraschallbefund, der pathologisch am
freigelegten Hoden abgeklart wurde. Bei 5 der 23 (22 %) Patienten ergab die Pathologie
keinen Hodenkrebs. Fadlle mit negativem Ultraschallbefund wurden durch klinische
Nachbeobachtung abgesichert. Sensitivitat, Spezifitdit und positiv pradiktiver Wert der
Ultraschalluntersuchung an Patienten mit klinischem Tumorverdacht betrugen 100 %, 99 %
und 78 %.

1 Studie von Robertson et al. [38] analysiert die Krankenakten von 149 Patienten, die im
Zeitraum zwischen 1984 und 1988 wegen des Verdachts auf Hodenkrebs einer operativen
Hodenexploration oder -entfernung unterzogen wurden. Ergebnis der Studie war, dass 32 %
aller operativen Eingriffe und 25 % der Hodenentfernungen einen gutartigen Befund zum
Ergebnis hatten und somit unnotig waren. Einschrdankend ist hier jedoch anzumerken, dass
lediglich 44 % der operierten Manner vor dem Eingriff eine Ultraschalluntersuchung erhalten
hatten.

1 Studie von Kennedy et al. aus dem Jahre 1999 [34] wertete 661 konsekutive
Ultraschalluntersuchungen der vorangegangenen 5 Jahren aus. Die Befunde von 44 (6,7 %)
Patienten zeigten eine intratestikuldre L3sion. Von 41 der 44 Patienten, fiir die weitere
Informationen verfligbar waren, hatten 19 (46 %) einen histologisch bestatigten malignen
Tumor. Die Ubrigen 22 (54 %) Tumore wurden als gutartig eingestuft. Da nur 12 der 22
Patienten mit benignem Befund invasiv untersucht wurden, belief sich der Anteil unnétig
invasiv untersuchter Patienten mit tumorverdachtigem Ultraschallbefund auf insgesamt 29 %
(12/41).
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Moore et al. [40] berichten die Daten aus einer mit einem Urologen und einem
Ultraschallspezialisten besetzten ,,one-stop clinic“ zur Hodendiagnostik. In einem Zeitraum
von 30 Monaten wurden 845 Manner untersucht. Darunter 143, die von niedergelassenen
Allgemeinarzten wegen einer tumorverdachtigen Schwellung des Hodenkorpers liberwiesen
wurden. Von diesen zeigten 14 (10 %) einen tumorverdachtigen Ultraschallbefund, der nach
operativer Entfernung des Hodens in allen Fallen bestatigt wurde. Der sich daraus ergebende
positiv pradiktive Wert fiir die Ultraschalluntersuchung an Patienten mit klinischem
Tumorverdacht wiirde 100 % betragen. Allerdings wurden falsch positive Befunde im Rahmen
der Arbeit nicht speziell thematisiert, so dass ein Vorliegen nicht mit Sicherheit auszuschlieRen
ist. Insgesamt ergab die Ultraschalluntersuchung bei 542 der 845 untersuchen Méanner (64 %)
einen anomalen Befund.

1 Studie von Rizivi et al. aus dem Jahre 2011 [37] untersuchte den diagnostischen Wert der
Farbdopplersonografie in der Diagnostik skrotaler Pathologien. In die Studie wurden 120
Maénner mit skrotaler Schwellung einbezogen. Bei 114 der 120 Manner (95 %) ergab die
Farbdopplersonografie einen pathologischen Befund. Bei 22 Mannern zeigte die Sonografie
eine testikuldre Masse, die mittels Feinnadelbiopsie und bei positivem Biopsiebefund am
entfernten Hoden weiter abgeklart wurde. In 16 der 22 Fdlle ergab die Sonografie einen
Verdacht auf Malignitat, der sich bei der weiteren Abklarung in 2 Fallen als falsch erwies. In
den Ubrigen 6 Fallen bestand kein Verdacht auf Malignitat, was sich jedoch in 2 Fillen
ebenfalls als falsch herausstellte. Sensitivitat, Spezifitat und positiv pradiktiver Wert der an
Patienten mit skrotaler Schwellung durchgefiihrten Farbdopplersonografie betrugen 88 %,
67 % und 88 %. Die Studie zeigt, dass selbst bei Anwendung modernerer Ultraschallverfahren
in Populationen mit erhéhter Hodenkrebspravalenz noch mit unnétigen Hodenfreilegungen
zu rechnen ist.

Isidori et al. [33] prasentieren die Daten von 197 Patienten mit im Ultraschall gefundenen
soliden intratestikuldren Lasionen aus einem zwischen 2006 wund 2012 zur
Ultraschalluntersuchung Ulberwiesenem Patientenkollektiv. Mehr als die Halfte der
Uberweisungen erfolgte im Rahmen einer Unfruchtbarkeitsuntersuchung, 19 % stammten aus
andrologischen Screeninguntersuchungen im Rahmen von Praventionskampagnen. 115 der
197 im Ultraschall gefundenen Lasionen waren nicht tastbar, 82 waren tastbar. In 172 Fallen
(87 %) wurde der Befund im weiteren Verlauf am entfernten oder enukleierten Hoden weiter
abgeklart. In den Ubrigen Fallen erfolgte ein Malignitatsausschluss anhand einer klinischen
Nachbeobachtung. Im Ergebnis bestatigte sich der Hodenkrebsverdacht in 123 plus 3 Fallen
von benignen Leidigzelltumoren, die aber ebenfalls mittels Enukleation entfernt wiirden, 126
Falle der 197 Falle, woraus sich ein positiv pradiktiver Wert von 64 % ergibt. Die librigen, fast
ausschlieBlich im Bereich der nicht-tastbaren Lasionen angesiedelten Verdachtsfalle, erwiesen
sich als benigne Tumoren (42) oder nicht-tumordse Ladsionen (29). Nur 3 der 82 tastbaren
Lasionen waren benigne Tumoren, der Rest maligne. Die Studie verdeutlicht den hohen Anteil
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benigner Tumoren unter den nicht-tastbaren soliden intratestikularen Lasionen und die
Autoren weisen darauf hin, dass der verstarkte Einsatz hochauflosender Ultraschallverfahren
zur vermehrten Entdeckung solcher Lasionen beigetragen hat. Wegen der mehrheitlich aus
Infertilitatspatienten bestehenden Studienpopulation mit bekanntermalRen erhohter
Hodenkrebspravalenz scheint die Ubertragbarkeit des positiv pradiktiven Werts aus der Studie
auf eine symptomlose Screeningpopulation problematisch.

Casey et al. [39] untersuchten die Haufigkeit der bei der Selbstuntersuchung bzw. arztlichen
Untersuchung in der Normalbevdlkerung auftretenden Befunde anhand einer Freiwilligen-
stichprobe von 677 Mitarbeitern einer irischen Bank. 31 % der Teilnehmer kannten die
Tasteigenuntersuchung, 27 % flihrten sie durch, die meisten davon nur gelegentlich. 9,8 %
(n=66) der Studienteilnehmer gaben an, schon einmal selbst eine beunruhigende
Veranderung am Hoden festgestellt zu haben. Bei 45 % (n=30) von diesen ergab die klinische
Untersuchung im Rahmen der Studie einen auffilligen Befund, der in 26 % (n=8) der Fille
mittels Ultraschall abgekldrt werden musste. Alle Ultraschalluntersuchungen erbrachten
einen benignen Befund. Bei Durchfiihrung einer arztlichen Untersuchung zeigten 20,9 % der
Studienteilnehmer eine Anomalie, aber auch hier wurde kein Fall von Hodenkrebs festgestellt.
Die Studie zeigt, dass der Einsatz drztlicher Friiherkennungsuntersuchungen im Vergleich zur
Selbstentdeckung, zum Teil durch Tasteigenuntersuchung (27 % der Manner) einen deutlich
hoheren Abklarungsbedarf verursacht. Die Autoren schlieRen aus ihren Ergebnissen, dass die
durch Friherkennungsuntersuchungen entdeckten, meist gutartigen Veranderungen einen
betrachtlichen Verbrauch medizinischer Ressourcen verursachen kdnnen.

A4.1.3.2 Negative Auswirkungen der Tasteigenuntersuchung (abklarungsbediirftige
Hodenanomalien und unnétige Hodenfreilegungen)

Die oben beschriebenen Studien zur Abschatzung negativer Auswirkungen arztlicher
FriherkennungsmaBnahmen zeichnen sich durch eine meist eindeutig quantifizierbare
Ausgangspopulation aus, was die Berechnung von Haufigkeiten sehr erleichtert. Die
Quantifizierung negativer Auswirkungen der Tasteigenuntersuchung gestaltet sich dagegen
schwieriger, da zur Bestimmung der Ausgangspopulation zusatzliche Daten Uber die
Haufigkeit der Tasteigenuntersuchung in der Population und die Anzahl der durch
besorgniserregende Eigenbefunde verursachten &rztlichen Abklarungsuntersuchungen
bendtigt werden. Entsprechende Studien wurden im Rahmen der Recherche nicht gefunden.

Die der Fragestellung am ehesten entsprechende Studie ist die hier als zusatzlich interessante
Literatur erfasste ungarische Studie von Geczi et al. [32]. Die Studie beschreibt die Befunde
von 5056 Mannern, die in einem Zeitraum von drei Jahren nach einer im Jahre 1995
durchgefiihrten medialen  Aufkldrungskampagne  Uber die Bedeutung der
Hodenkrebsfriiherkennung und die Durchfiihrung der Tasteigenuntersuchung freiwillig an
einer arztlichen Tast- und Ultraschalluntersuchung des Hodens in einer auf Hodenkrebs
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spezialisierten Klinik teilnahmen. Im Falle tumorverdachtiger Befunde erfolgten zudem eine
Bestimmung der Tumormarker und gegebenenfalls eine invasive Abklarung. 2714 der 5056
Freiwilligen wurden ohne Beschwerden vorstellig. Die arztliche Untersuchung dieser Gruppe
ergab keinen Verdacht auf Hodenkrebs, allerdings wurde bei 1391 (51 %) Mannern Anomalien
des Hodens festgestellt, die den Betroffenen zur Weitergabe an den Hausarzt mitgeteilt
wurde. Bei 0,9 % der beschwerdefreien Manner zeigten sich Anomalien, die eine weitere
urologische Abklarung erforderlich machten. 2342 der 5056 Freiwilligen wurden wegen
verschiedenartigen Beschwerden vorstellig. Bei 1810 (77 %) ergab die arztliche Untersuchung
eine Anomalie des Hodens. Bei 3,9 % der Beschwerdegruppe war eine weitere urologische
Abklarung erforderlich. Bei 31 (1,3%) der mit Beschwerden vorstelligen Manner ergab die
arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung einen Verdacht auf Hodenkrebs, der sich in 26
Fallen bei der anschlieBenden invasiven Abklarung bestatigen lieR. 19 der 26 (73 %) malignen
Tumoren befanden sich im Stadium I. In den Ubrigen 5 Verdachtsfallen (16 %) ergab die
invasive Untersuchung keinen malignen Tumorbefund. Geht man davon aus, dass die
Beschwerdegruppe der Studie die Manner reprasentiert, die auch auBerhalb des Kontexts
einer Studie aufgrund eines auffilligen Befunds bei der Selbstuntersuchung einen Arzt
aufsuchen wirden, so lasst sich fiir die Tasteigenuntersuchung ein positiv pradiktiver Wert
von 1,1% (26/2342) ableiten. Der positiv pradiktive Wert der arztlichen Tast- und
Ultraschalluntersuchung in einer durch Tasteigenuntersuchung vorselektierte Population lage
bei 84 % (26/31). Da aus der Studie nicht zu entnehmen ist, welchem Anteil an der von der
medialen Aufklarungskampagne erreichten Population die in die Studie eingeschlossene
Beschwerdegruppe entspricht, liefert sie nur einen Teil, der zur Abschatzung der negativen
Auswirkungen in einem Setting mit Tasteigenuntersuchung erforderlichen Informationen.
Aufgrund eines fehlenden Vergleichs mit Mannern, die der Aufklarungskampagne nicht
ausgesetzt waren, kann auch nicht beurteilt werden, ob der mediale Aufruf zur
Tasteigenuntersuchung zu einer Verringerung fortgeschrittener Hodenkrebsstadien und
Todesfdlle beigetragen hat. Aufgrund des nicht nachgewiesenen und vermutlich geringen
Nutzens und der Haufigkeit nebenbei entdeckter Anomalien raten die Autoren zur
Beschrankung der Tasteigenuntersuchung auf Risikogruppen.

A4.2 Ergdnzende Darstellung von Ergebnissen aus Therapiestudien

Ziel dieser erganzenden Darstellung war das Auffinden randomisierter Therapiestudien mit
speziellen Subgruppenanalysen, die es ermoglichen, Therapieeffekte bei therapienaiven
Hodenkrebspatienten mit frihem (d. h. mit einem der Screeningsituation entsprechenden)
und spatem (d.h. mit einem der Situation ohne Screening entsprechenden)
Behandlungsbeginn zu vergleichen. Zur Identifizierung entsprechender Priméarstudien wurde
eine systematische Recherche in Form einer fokussierten Informationsbeschaffung nach
systematischen Ubersichten durchgefiihrt.
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A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
Abbildung 6 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen

Datenbanken und der Studienselektion gemaR den Kriterien zum Studieneinschluss.

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt
A11.1 Die letzte Suche fand am 27.11.2018 statt.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 27.11.2018
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\ 4
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Abbildung 6: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zu
systematischen Ubersichtsarbeiten zu Therapiestudien

Die eingehende Betrachtung der 16 Ubersichtsarbeiten ergab keinen Hinweis auf ein
Vorliegen von Studien mit Subgruppenanalysen zum Vergleich eines frihen und spéten
Behandlungsbeginns. Dariber hinaus sind Therapiestudien mit stadienlibergreifenden
Therapievergleichen aufgrund der Stadienspezifitit der Hodenkrebstherapie eher
unwahrscheinlich. Aufgrund der mangelnden Erfolgsaussichten wurde in weiterer Folge auf
eine Extraktion und Sichtung der Primarstudien verzichtet.
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A4.3 Ergianzenden Darstellung von Ergebnissen aus Krebsregistern

Um den Nutzenspielraum einer durch Friherkennung theoretisch erreichbaren
Therapieverlagerung auszuloten, wurde die Verteilung der Hodenkrebsstadien bei
Erstdiagnose und die stadienspezifische Sterblichkeit aus Daten von Krebsregistern ermittelt.

A4.3.1 Informationsbeschaffung

Die Suchstrategien flr die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt
Al11.1. Die letzte Suche fand am 7.11.2018 statt.

Die Auswahl von Registerstudien erfolgte primar auf Basis der 1200 Treffer der umfangreichen
Recherche zur Nutzenbewertung (Abbildung 4), bei deren Screening Registerstudien als
zusatzlich interessante Literatur gekennzeichnet wurden, sofern Titel oder Abstract Daten zur
Stadienverteilung bzw. zur stadienspezifischen Mortalitdat vermuten lief3en.

Insgesamt traf dies auf 4 Studien zu [46,47,130,131], von denen 1 auf Daten der US-
amerikanischen Surveillance, Epidemiology, and End Results (SEER)-Datenbank basiert [46].
Die Ubrigen 3 Studien basieren auf der EUROCARE 5 Studie, die Tumordaten von
Krebsregistern aus ganz Europa einschlief3t [47,130,131]. Einsichtnahme in die Volltexte der
Studien ergab allerdings, dass nur die US-amerikanische Studie von Gandaglia et al. [46] und
eine der 3 europdischen Studien von Minicozzi et al. [47] tatsdchlich Daten zur
Stadienverteilung und stadienspezifischen Mortalitdt von Hodenkrebs beinhaltet.

A4.3.2 Ergebnisse der erganzenden Darstellung aus Krebsregistern

Die Studie von Minicozzi et al. aus dem Jahre 2017 [47] analysiert die Qualitat der von 62
europaischen Krebsregistern an EUROCARE gemeldeten Daten zur Stadieneinteilung von 15
im Zeitraum von 2000-2007 diagnostizierter Krebsarten und berichtet altersstandardisierte
relative 5-Jahresliberlebenswahrscheinlichkeiten fiir lokale, regionale und metastasiert
Tumorstadien. Die zusammenfassende Einteilung in die drei Stadien der Tumorausbreitung
wurde entweder von den meldenden Tumorregistern selbst vorgenommen oder anhand
detaillierteren TNM- bzw. kondensierten TNM-Informationen ermittelt. Ergebnisse wurden
nach Art der Meldedaten differenziert berichtet. Tabelle 15 zeigt die durchschnittliche
Verteilung der Hodenkrebsstadien bei Diagnosestellung basierend auf den Daten von 12 881
Hodenkrebsfdllen acht ausgewadhlter Krebsregister mit qualitativ akzeptabler TNM-
Information, sowie die von Osterreich gemeldete Verteilung bereits zusammengefasster
Ausbreitungsstadien, die als Ersatz fiir fehlende Daten aus Deutschland in die Tabelle
aufgenommen wurden. Anhand der Daten kann der Anteil erst im prognostisch ungiinstigen
metastasierten Stadium entdeckter Hodentumoren auf 6-11% geschatzt werden.
Altersstandardisierte relative 5-Jahresiiberlebenswahrscheinlichkeiten fiir das lokale,
regionale und metastasierte Hodenkrebsstadium werden im Anhang der Publikation als nach
Art der Meldedaten stratifizierte Boxplots dargestellt. Tabelle 16 zeigt die aus den
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Abbildungen naherungsweise bestimmten Medianwerte der Streuung stadienspezifischer
relativer Uberlebenswahrscheinlichkeiten basierend auf Meldedaten verschiedener
Tumorregister. Welche Register in die jeweiligen Analysen eingeschlossen wurden, war den
Boxplots nicht zu entnehmen. Im Unterschied zu den hohen relativen
Uberlebenswahrscheinlichkeiten von 99% und 86 % im lokalen respektive regionalen
Stadium, liegt die Uberlebenswahrscheinlichkeit im metastasierten Stadium mit Werten
zwischen 67 % und 81 % deutlich niedriger.

Tabelle 15: Prozentuale Verteilung der Hodenkrebsstadien bei Diagnosestellung im Zeitraum
von 2000-2007 nach Art der zugrundeliegenden Stadieninformation in Prozent [47]

Art der Stadieninformation

TNM TNM kondensiert Tumorausbreitung
(Krebsregister mit (Krebsregister mit Lok./Reg./Met.
akzeptabler akzeptabler (Osterreich)
Datenqualitat) Datenqualitat)
Lokal 50 56 73
Regional 14 19 13
Metastasiert 11 11 6
Unvolistandig 21 2 0
Keine Daten 3 13 8
TNM: Tumor, Node, Metastasis-Klassifizierung

Tabelle 16: Medianwerte der Streuung altersstandardisierter relativer 5-Jahresiiberlebens-
wahrscheinlichkeiten basierend auf Meldedaten verschiedener Tumorregister aus dem
Zeitraum von 2000-2007 nach Hodenkrebsstadium und Art der zugrundeliegenden
Stadieninformation in Prozent [47]

Art der Stadieninformation
TNM TNM kondensiert Tumorausbreitung
Lok./Reg./Met.

Lokal 99 99 99
Regional 96 96 96
Metastasiert 77 81 67
Unvolisténdig 97 98 >90
Keine Daten 95 95 96
TNM: Tumor, Node, Metastasis-Klassifizierung

Die aus den USA verfligbaren Daten ergeben ein dhnliches Bild. Die Studie von Gandalia et al.
aus dem Jahre 2014 [46] analysiert die Daten von 31 330 in der SEER-Datenbank erfasster
Patienten, bei denen im Zeitraum zwischen 1993 und 2009 eine Hodenkrebsdiagnose gestellt
wurde. Unter anderem berichten die Autoren die Stadienverteilung von Seminomen und
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Nicht-Seminomen und die stadienspezifischen Wahrscheinlichkeiten fiir ein tumorbedingtes
Versterben im Zeitraum von 15 Jahren ab Diagnosestellung. Die Verteilung der im lokalen,
regionalen und metastasierten Stadium entdeckten Hodenkrebsfille betrugen 71,0%
(Seminome 80,2 %, Nicht-Seminome 58,2 %), 18,5 % (Seminome 15,0 %, Nicht-Seminome
23,3%) und 10,0 % (Seminome 4,8 %, Nicht-Seminome 18,5 %). Die tumorspezifischen
15-Jahressterbewahrscheinlichkeiten fiir im lokalen, regionalen und metastasierten Stadium
diagnostizierte Seminompatienten betragen 0,4 %, 2,4 % und 10,8 %. Die tumorspezifischen
15-Jahressterbewahrscheinlichkeiten fiir Nicht-Seminompatienten im lokalen, regionalen und
metastasierten Stadium belaufen sich auf 1,6 %, 3,1 % und 19,6 %. Weitere Angaben zur
Verteilung der Hodenkrebsstadien sowie relative 5-Jahresiiberlebenswahrscheinlichkeiten fiir
die verschiedenen Tumorstadien in den USA finden sich auf der Internetseite des
SEER- Programms [48]. Dort wird die Verteilung der im lokalen, regionalen und metastasierten
Stadium entdeckten Hodenkrebsfalle basierend auf SEER-Daten aus den Jahren 2009-2015 mit
68 %, 19 % und 12 % angegeben. Die relativen 5-Jahresiiberlebenswahrscheinlichkeiten fir
lokalen, regionalen und metastasierten Hodenkrebs betragen 99 %, 96 % und 73 %.

Die durch europaische und amerikanische Registerdaten gezeigten, kaum verminderten
Uberlebenswahrscheinlichkeiten von Patienten im lokalen und regionalen Tumorstadium
lassen erkennen, dass ein medizinischer Nutzen durch Hodenkrebsfriiherkennung vor allem
aus der Vermeidung metastasierter Stadien resultieren kdnnte. Bei der Abschdtzung des
Nutzenpotentials ist neben dem Unterschied in der Uberlebenswahrscheinlichkeit jedoch
auch die bereits ohne Fritherkennung mit ca. 6-12 % geringe Haufigkeit metastasierter Stadien
in Betracht zu ziehen. Darlber hinaus ist zu berlicksichtigen, dass metastasierte
Hodentumoren nach der IGCCCG-Klassifikation in Tumoren mit guter, mittlerer und schlechter
Prognose eingeteilt werden [9], was die Zielgruppe der Manner, deren Leben durch eine
Vorverlagerung der Diagnose gerettet werden kdnnte, weiter einschrankt. Hervorzuheben ist,
dass die aus den Registerdaten abgeleiteten Stadienverteilungen und Uberlebens-
wahrscheinlichkeiten die derzeitigen Verhdltnisse ohne etablierte Friherkennungs-
malknahmen wiedergeben. Ob und in welchem Ausmal’ Fritherkennungsprogramme zu einer
Vermeidung fortgeschrittener Hodenkrebsstadien und Todesfdllen beitragen, ist aus den
Registerdaten nicht zu entnehmen. Die im Rahmen dieser erganzenden Darstellung gewonnen
Informationen erméglichen allerdings eine grobe Abschatzung des theoretisch maximal
moglichen Nutzens der Friherkennung basierend auf der Annahme, dass alle derzeit erst im
metastierten Stadium entdeckten Falle durch Friherkennung vermeidbar waren.
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A4.4 Erginzende Darstellung von Ergebnissen zu entscheidungsanalytischen
Modellierungsstudien

A4.4.1 Fokussierte Informationsbeschaffung

Abbildung 7 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.1.
Die letzte Suche fand am 07.11.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A10.2.4.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 07.11.2018
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Abbildung 7: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zu
entscheidungsanalytischen Modellierungsstudien

A4.4.2 Ergebnisse der erganzenden Darstellung aus entscheidungsanalytischen
Modellierungsstudien

Eine entscheidungsanalytische Modellierungsstudie von Litchfield et al. [132] wurde im
Rahmen des Volltextscreenings ausgeschlossen, da der in der Studie evaluierte
Screeningansatz, basierend auf Bestimmung eines genetischen Risikoscores, Samenanalyse
und Hodenbiopsie nicht den im Rahmen dieses HTA-Berichts untersuchten
Screeningmethoden entspricht. Erwahnenswert scheint lediglich, dass das untersuchte
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Screeningverfahren selbst bei Mannern mit vergleichsweise hohem Risikoscore keinen
Uberzeugenden Nutzen erbrachte.
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A5 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A5.1 Bestimmung der Interventionskosten

In Tabelle 17 werden im ersten Abschnitt die Kosten der derzeitig fir die Friiherkennung von
Hodenkrebs vorgesehenen MalRnahmen fiir Mdnner ab 45 Jahren ohne Beriicksichtigung
weiterer Untersuchungen im Verdachtsfall pro Anwendung dargestellt, weil die Haufigkeiten
und Art der Abklarungsuntersuchungen nicht bekannt sind und damit keine weiteren Kosten
berechnet werden kénnen. Im zweiten Abschnitt werden die Kostenkomponenten, die
berlicksichtigt werden miussten, falls bei nachgewiesenem Nutzen ein organisiertes
Hodenkrebsfriiherkennungsprogramm ab 16 Jahren eingerichtet werden sollte, aufgelistet.
Die Tasteigenuntersuchung und Abklarung im Verdachtsfall wird hier nicht eigens aufgefuihrt,
da der Unterschied der Kosten nicht durch die einzelnen Kostenkomponenten, sondern durch
die Haufigkeit der Inanspruchnahme bedingt sind, wozu aber keine Daten zur Verfligung
stehen.

Tabelle 17: Kosten fir Hodenkrebsfriherkennung bei Mannern ab 45 Jahren nach
Krebsfriiherkennungsrichtlinie und zu beriicksichtigende Kostenkomponenten fiir ein
organisiertes Friiherkennungsprogramm zur Hodenkrebsfriiherkennung bei Mannern ab 16

Jahren
Bezeichnung der Bezeichnung und Kosten pro | Anzahl der Begriindung | Erstattungs-
Intervention Kennzeichnung im Anwendung | Anwendungen | (Quelle) fahigkeit
relevanten in€ pro Jahr Bezugsjahr
Vergiitungskatalog
Status quo: arztl. Krebsfriiherkennungs- | 15,48 Nicht EBM KBV ja
Tastuntersuchung untersuchung beim festgelegt Stand
bei Mannern ab 45 | Mann EBM-Ziffer 2019/3
Jahren zur 01731 [133]
Friherkennung Ggf. zusitzlich 9,42
von Hodenkrebs Sonografische
Untersuchung eines
oder mehrerer
Genitalorgane EBM-
Ziffer 33043
Kostenkomponenten

Organisiertes
Friherkennungs-
programm bei
Mannern ab 16
Jahren mit
arztlicher Tast- und
Ultraschalluntersu-
chung

Einrichtung und Betreibung eines Einladungsverfahrens der Zielgruppe

Einrichtung und Betreibung eines Qualitatssicherungssystems

Klinische Untersuchung

Ultraschalluntersuchung des Hodens

Abklarungsdiagnostik

Therapie und Nachsorge bei Hodenkrebs
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A5.2 Kosteneffektivitét

Ziel dieses Abschnitts des HTA-Berichts war das Auffinden vergleichender dkonomischer
Evaluationen, die die erwarteten Kosten und gesundheitlichen Konsequenzen eines
Hodenkrebsscreenings den entsprechenden Erwartungswerten im Falle keines Screenings
gegeniberstellen.

A5.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung

A5.2.1.1 Primare Informationsquellen

Abbildung 8 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.1.
Die letzte Suche fand am 7.11.2018 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A10.3.3.
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Abbildung 8: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zu Studien
zur gesundheitsokonomischen Evaluation

A5.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.
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Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden keine systematischen Ubersichten zur
Kosteneffektivitat identifiziert.

A5.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten keine relevanten Studien identifiziert
werden, die den Einschlusskriterien entsprachen.

A5.2.1.4 Zusatzlich interessante Literatur

Insgesamt wurde in der Durchsicht von Titeln und Abstracts nur eine Studie mit 6konomischer
Fragestellung von Aberger et al. [21] gefunden, die als zusadtzlich interessante Literatur
eingestuft wurde. Obwohl der Titel der vielzitierten US-amerikanischen Studie eine Kosten-
Nutzwertanalyse der testikuldren Selbstuntersuchung verspricht, handelt es sich bei
genauerer Betrachtung lediglich um eine Kostenstudie, die die Kosten eines Hodentumors im
fortgeschritten Stadium den Kosten im Zuge der Selbstuntersuchung entdeckter friherer
Tumorstadien bzw. benigner Verdanderungen gegeniberstellt. Im Ergebnis betragen die
Kosten eines fortgeschrittenen Hodentumors das 2-3-fache der Kosten eines im fritherem
Stadium entdeckten Tumors bzw. das 313-330-fache der Kosten fiir die Abklarung einer
benignen Veranderung. Die Autoren schliefen daraus, dass die durch Vermeidung
fortgeschrittener Stadien moglichen Einsparungen die im Zuge der Tasteigenuntersuchung
durch unnétige Befundabklarung entstehenden Kosten tibertreffen kénnten.

Allgemein ist darauf hinzuweisen, dass die Ubertragung US-amerikanischer Kostendaten auf
den deutschen Versorgungskontext, wie in diesem Fall vorgenommen, allenfalls
grofRenordnungsmaBig moglich ist.

A5.2.2 Ergebnisse zur Kosteneffektivitat

Es wurden keine Daten gefunden, auf deren Basis evidenzbasierte Aussagen zur
Kosteneffektivitat einer Hodenkrebsfriherkennungsuntersuchung im Vergleich zum Status
quo ohne Fritherkennungsuntersuchungen in Deutschland getroffen werden kdnnen.
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A6 Details der Ergebnisse: Soziale, ethische, rechtliche und organisatorische Aspekte

A6.1 Soziale Aspekte
A6.1.1 Recherche zu sozialen Aspekten von HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen

Abbildung 9 zeigt das Ergebnis der orientierenden Recherche zu sozialen Aspekten in den
bibliografischen Datenbanken und der Studienselektion. Die Suchstrategien fir die Suche in
bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.4. Die letzte Suche fand am
30.1.2019 statt. Der Suchzeitraum wurde von dem Jahr 2000 bis zum Zeitpunkt der
Durchflihrung der Suche eingegrenzt.

Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 30.01.2019
n =289

Zuséatzliche identifizierte Literatur
aus der NB Suche
n=45

A

A\ 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =334

Ausschluss: nichtrelevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =266

A 4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n =68

Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
- n=41

Relevante Publikationen
n=27
Relevante Studien
n=27

Abbildung 9: Ergebnis der orientierenden Recherche und der Studienselektion fir soziale
Aspekte

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A10.4.1.
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A6.1.2 Identifizierte soziale Aspekte aus den Studien

Durch die orientierende Recherche bzw. die Verwendung der Literatur aus den Recherchen
der Doméane Nutzenbewertung und Gesundheitsokonomische Bewertung konnten in Summe
27 Studien (22 Querschnittstudien [58-79], 5 Interventionsstudien [80-84] mit insgesamt 7843
Studienteilnehmern (vereinzelt auch Studienteilnehmerinnen) identifiziert werden.
Tabelle 18 gibt einen Gesamtuberblick Uber die eingeschlossenen Querschnittstudien,
Tabelle 19 listet die identifizierten Interventionsstudien auf.

Die Ubersichtstabellen sind jeweils unterteilt nach Autor, Jahr, Fragestellung, Ein- und
Ausschlusskriterien, Studienpopulation, Setting, Erhebungsinstrument, Auswertungsmethode
sowie zugeordneter inhaltlicher Kategorie.

Im Anschluss werden die Ergebnisse zu sozialen Aspekten deskriptiv sowie tabellarisch
dargestellt, unterteilt nach den inhaltlichen Kategorien Wissen tiber Hodenkrebs, Wissen tber
und Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung, Grinde fir und
Einflussfaktoren auf die (Nicht-)Durchfihrung oder Intention der Durchfiihrung zur
Tasteigenuntersuchung, Aufkldarung Gber Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchung von Seiten
des Gesundheitspersonals und Informationsquellen sowie Winsche hinsichtlich
Informationen zu Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchung (siehe Tabelle 20 bis Tabelle 24).

Die Studien wurden in den USA (2 Interventionsstudien, 7 Querschnittstudien),
GroRbritannien (1 Interventionsstudie, 6 Querschnittstudien), Irland (2 Querschnittstudien),
Portugal (1 Querschnittstudie), Schweden (2 Querschnittstudien) sowie der Tirkei (2
Interventionsstudien, 4 Querschnittstudien) durchgefiihrt. Die Studienpopulation umfasste
Schiler, Pfadfinder, Studenten (College bzw. Universitdt), Mitarbeiter des o6ffentlichen
Dienstes, Mitarbeiter offentlicher Universitaten, Bankmitarbeiter, Mitarbeiter einer in der
Industrie tatigen Firma, Pflegepersonal, Soldaten, Patienten von Allgemeinarztpraxen sowie
einer Klinik fiir Urogenitalerkrankungen und Assistenzarzte, fiur die mehrheitlich kein erhohtes
Hodenkrebsrisiko angenommen werden kann.

Die Anzahl der inkludierten Studienteilnehmer variierte zwischen 20 und 799 Mannern,
insgesamt umfasste die Datenbasis 7843 Studienteilnehmer (vereinzelt auch
Studienteilnehmerinnen), das mittlere Alter der befragten Manner lag zwischen 15 und 44
Jahre. Als Erhebungsinstrumente wurden standardisierte (z. B. Health Belief Model) sowie
selbst entwickelte Fragebogen, Interviews sowie Fokusgruppen-Diskussionen angewandt.
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Avci et al. Erhebung der 425 mannliche Fragebogen X X - -
(2018) [58] Validitat und Studenten HBM (Health Belief
Reliabilitat der HB- (Erhebungszeitraum Model, 6 Subskalen
Skala hinsichtlich 2014) 7u
Uberzeugungen und Mittleres Alter: Krankheitsanfilligkeit
Einstellungen 22,2+23 Schwere/Ernsthaftig-
Turkei keit, Vorteile,
Einfluss von Hindernisse,
Gewohnheiten der Selbstwirksamkeit,
Eigenuntersuchung Motivation)
auf gesundheitliche Deskriptive
Uberzeugungen Auswertungen,
Faktorenanalyse
Einschluss:
Alle mannlichen
Studenten der
Universitat (keine
reprasentative
Stichprobenauswahl)
Vollstandige Daten-
Angabe notwendig
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr

Fragestellung
Ein- und
Ausschlusskriterien

Studienpopulation
Setting

Erhebungs-
instrument

Auswertung

Wissen und
Wahrneh-
mung
Hodenkrebs
(HK)

Wissen und
Haufigkeit
Tasteigen-

untersuchung
(TEV)

Einflussfaktor
en auf
Tasteigen-
untersuchung
(TEV)

Arzt-
Patienten-
Aspekte

Informations-
quellen und
Wiinsche

Braga et al.
(2017) [59]

Bewusstsein und
Wissen (iber HK und
TEU und Vergleich
zwischen Frauen und
Mannern

Einschluss:

Studentlnnen,
Akademikerinnen,
Mitarbeiterlnnen
unterschiedlicher
Abteilungen/Studien-
richtungen der
offentlichen
Universitat (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)

Insg. 815, davon 507
Studenten und

308 Studentinnen
Mittleres Alter:
Frauen: 26 Jahre
Maénner: 31 Jahre
Portugal

Fragebogen mit 17
Fragen (HBM )
Deskriptive
Auswertungen

(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Brenner et Anzahl der 129 Assistenzarzte Online-Fragebogen X - X -
al. (2003) Assistenzarzte, die fir Padiatrie, davon mit 37 Items (HBM)
[60] ihre jugendlichen 49 Ménner und 80 Deskriptive
Patienten liber TEU Frauen Auswertungen sowie
Durchfiihrung Mittleres Alter: logistisches
informieren bzw. 29,3+2,7 Regressionsmodell
Anwendung erklaren USA
Einflussfaktoren auf
Informationsweiter-
gabe bzw. Erklarung
der Anwendung
(Arzte, die TEU selbst
durchfiihren, Arzte
im dritten und
vierten
Ausbildungsjahr,
Geschlecht)
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Einschluss:
Assistenzarzte von 2
Einrichtungen in den
USA von 2000 bis
2001 (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)
Brewer et al. | (Intendierte) TEU- 188 Mitarbeiter des Fragebogen X X -
(2011) [62] Durchfihrung und offentlichen Dienstes | (Testicular Self-
mogliche Mittleres Alter: Examination
Einflussfaktoren 33,4+ 10,8 Questionnaire, 15
(Beziehungsstatus) (Altersspanne zw. 18 items; Body esteem
und 64 Jahren, hohe scale, 35 Items)
Einschluss: n.a.(keine | Anzahl an fehlenden
Angabe zur Altersangaben) Deskriptive
Stichprobenauswahl) | GroRbritannien Auswertungen,
Faktorenanalyse
sowie logistisches
Regressionsmodell
(Fortsetzung)
ThemenCheck Medizin 153




HTA-Bericht HT18-01

18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen

Tabelle 18: Uberblick tiber eingeschlossene Querschnittstudien (Fortsetzung)

Version 1.0

Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEV)
Brewer et al. | Einfluss der 60 Mitarbeiter einer Fragebogen X X - -
(2013) [61] Wertschatzung des Universitat (Testicular Self-
eigenen Korpers auf Mittleres Alter: examination
(intendierte) TEU- 22,67 +5,14 Questionnarie mit 63
Durchfihrung (Altersspanne 18-43) items).
GroRbritannien Deskriptive
Einschluss: n.a. Auswertungen sowie
(keine représentative logistisches
Stichprobenauswahl) Regressionsmodell
Casey et al. Erhebung des 677 Manner, die in Fragebogen mit 8 X X X - X
(2010) [63] Wissensstandes zu einer Bank arbeiten Fragen
HK, Durchfiihrung Mittleres Alter: Deskriptive
von TEU und 44,9 (Altersspanne Auswertungen
Ergebnisvergleich mit 18-67)
Studie aus 1986
Irland
Einschluss: n.a.
(Einschluss nach
Altersprofil, soziale
und regionale
Herkunft
entsprechend der
Studie aus 1986,
nicht ndher
angefiihrt; keine
reprasentative
Stichprobenauswahl)
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Cronholm et | Erhebung des 205 Schiiler Fragebogen mit 7 X X - - X
al. (2009) Wissenstands und (Erhebungszeitraum Fragen
[64] der Einstellungen zu Februar 2003 bis Deskriptive
HK und TEU sowie Aprll 2003) Auswertungen sowie
von Mittleres Alter: K.A. logistisches
Zusammenhangen USA Regressionsmodell
mit der Intention,
adaquate
medizinische Hilfe in
Anspruch zu nehmen
Schiiler der 9. und
10. Schulstufe
Unterzeichnete
Einverstandniserkla-
rung (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Daley et al. Erhebung des 31 College Studenten | Fragebogen X X - - X
(2007) [65] | Wissensstandes zu Mittleres Alter: 20 Deskriptive
HK und TEU sowie USA Auswertungen
der Einstellungen zu
HK-Aufklarung 6 Fokusgruppen,
Audio Aufnahme und
College Studenten Dokumentation des
einer groRen genauen Wortlauts,
offentlichen qualitative
Universitat Datenaufbereitung
Altersspanne 18-25 anhand von
(keine reprasentative Fragestellungen/The-
Stichprobenauswahl) menbereichen, Dauer
jeweils rund 1-2h
Dubé et al. Erhebung von 20 College Studenten | 4 Fokusgruppen zu
(2005) [66] Einstellungen und (Teilmenge aus HK, Audio Aufnahme
Uberzeugungen zu groRerer Studie) und Dokumentation
HK-Screening und Mittleres Alter: K.A. des genauen
TEU (Charakteristika USA Wortlauts,
des behandelnden
Arztes, Aspekte der
Kommunikation,
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
bisherige qualitative
Erfahrungen, Datenaufbereitung
Entscheidungsunter- anhand von Frage-
stltzung, stellungen/Themen-
Informationsquellen) bereichen, Dauer
jeweils rund 2h
Collegestudenten X X - X
vom Community
College of Rhode
Island und
Dartmouth College in
Hannover
Altersspanne 18-35
Vorhandene
Erfahrung hinsichtlich
Genitaluntersuchung
durch einen Arzt
(keine reprasentative
Stichprobenauswahl)
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Evans et al. Erhebung der 37 Méanner und Semi-strukturierte - - - X
(2010) [67] Einstellung in Bezug Frauen Interviews mit
auf die = Mainnern ohne Themen-Leitfaden je
Wissensvermittlung vorhergehende HK | Befragtengruppe,
Uber HK und TEU Diagnose (n=10) Dauer 40 bis 90
= HK-Patienten Minuten
Einschluss: (n=10) Interviews wurden
Vier Subgruppen, = Eltern von transkribiert und
innerhalb dieser Jugendlichen (n=8) mittels des
wurde auf Variation | [ehrern von Framework approach
des Alters und des Jugendlichen (n=9) analysiert
Bildungsstandes
geach.tet . Grolbritannien
(reprdsentative
Stichprobenauswahl):
= Mannern ohne
vorhergehende HK
Diagnose
= HK-Patienten
= Eltern von
Jugendlichen
= Lehrern von
Jugendlichen
(Fortsetzung)
ThemenCheck Medizin 158




HTA-Bericht HT18-01

18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen

Tabelle 18: Uberblick tiber eingeschlossene Querschnittstudien (Fortsetzung)

Version 1.0

Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Kennett Erhebung des 740 Manner Fragebogen mit 22 X X X X
et.al. (2014) | Wissensstandes zu Mittleres Alter: 32,9 Fragen
[68] HK und TEU sowie
zur Durchflihrung GroRbritannien Deskriptive
von TEU Auswertungen sowie
logistische
Manner die eine Regressionsmodelle
Klinik far
Urogenitalerkran-
kungen besuchten
(keine reprasentative
Stichprobenauswabhl)
Khadra et al. | Erhebung von 202 mannliche Fragebogen X X X -
(2002) [69] Bewusstsein Gber HK | Patienten
und Durchfiihrung Mittleres Alter: 32 Deskriptive
von TEU (Altersspanne: 18-50 | Auswertungen
Einschluss: Mdnner
zwischen 18 und 50 GroRbritannien
Jahren, die eine von
zwei
Allgemeinarztpraxen
in London besuchten
(keine reprasentative
Stichprobenauswabhl)
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Kuzgunbay Erhebung des 799 Fragebogen mit 10 X X - X
et al. (2013) | Bewusstseins tber Universitatsstuden- Items
[70] HK und TEU ten
Mittleres Alter: 18,7 Deskriptive
Einschluss: Studenten | ¥ 1,1 Auswertungen/Grup-
im ersten Studienjahr | Tirkei penvergleiche durch
an 12 T-Tests
Medizinfakultdten
(keine reprasentative
Stichprobenauswabhl)
Ozbas et al. Erhebung des 275 Fragebogen mit 27 X - X
(2011) [71] Wissens und der Universitatsstudente | Items
Durchfliihrung von n
TEU Alter: 20 — 25 Jahre Deskriptive
Tirkei Auswertungen
Einschluss:
mannliche
Universitatsstuden-
en verschiedener
Studiengdnge (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr

Fragestellung
Ein- und
Ausschlusskriterien

Studienpopulation
Setting

Erhebungs-
instrument

Auswertung

Wissen und
Wahrneh-
mung
Hodenkrebs
(HK)

Wissen und
Haufigkeit
Tasteigen-

untersuchung
(TEV)

Einflussfaktor
en auf
Tasteigen-
untersuchung
(TEV)

Arzt-
Patienten-
Aspekte

Informations-
quellen und
Wiinsche

Rovito et al.
(2011) [72]

Erhebung des
Bewusstseins/
Wissens Uber TEU,
Absicht zur
Durchfiihrung von
TEU sowie
Praferenzen bzgl.
Informationsmaterial
ien

Einschluss:
Universitdtsstudien
zwischen 18 und 35
Jahren einer
staatlichen
Universitat (keine
reprasentative
Stichprobenauswahl)

300
Universitatsstudente
n

22,47 £4,11
USA

Fragebogen mit 63
Items

Deskriptive
Auswertungen sowie
Lineare
Regressionsanalysen

(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Roy et al. Erhebung der 150 Manner Online-Fragebogen X X - X
(2017) [73] | Einstellung Alter: 18 — 45 Jahre mit 20 Fragen
hinsichtlich HK und Nordirland
TEU Deskriptive
Auswertungen,
Einschluss: Gruppenvergleiche
mannliche Personen via Kruskal-Wallis-
im Alter zwischen 18 Test und Mann-
und 45 Jahre (keine Whitney- U-Test
reprasentative
Stichprobenauswahl)
Rudberg et Erhebung der 129 Fragebogen mit 38 - - -
al. (2005a) Wissensweitergabe Schulkrankenschwes- | ltems
[75] Uber HK und TEU von | tern aus 29
schwedischer Gemeinden (zufallig Deskriptive
Schulkrankenschwest | ausgewahlt) Auswertungen
ern an Schiiler Schweden
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr

Fragestellung
Ein- und
Ausschlusskriterien

Studienpopulation
Setting

Erhebungs-
instrument

Auswertung

Wissen und
Wahrneh-
mung
Hodenkrebs
(HK)

Wissen und
Haufigkeit
Tasteigen-

untersuchung
(TEV)

Einflussfaktor
en auf
Tasteigen-
untersuchung
(TEV)

Arzt-
Patienten-
Aspekte

Informations-
quellen und
Wiinsche

Einschluss:
Schulkrankenschwes-
tern in Grundschulen
und weiterfilhrenden
Schulen (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)

Rudberg et
al. (2005b)
(74]

Erhebung des
Wissens und der
Einstellung
hinsichtlich HK sowie
die
Durchfiihrungshau-
figkeit von HK
Einschluss:
mannliche Studenten
in 5 Schulen in drei
mittelgroRen Stadten

727 mannliche
Schiiler

Mittleres Alter: 17 +
1,17

Schweden

Fragebogen mit 60
Items

Deskriptive
Auswertungen sowie
Faktorenanalyse

(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfaktor Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit en auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Shepherd et | Einfluss von 115 Fragebogen X - -
al. (2015) emotionalen Universitatsstuden-
[76] Faktoren auf die ten Deskriptive
Durchfihrung von Mittleres Alter: 30,37 | Auswertungen sowie
TEU +12,04 lineare und
GroRbritannien logistische
Einschluss: Regressionsanalysen
mannliche Patienten
Uber 18 Jahre ohne
vorherige HK-
Diagnose (keine
reprasentative
Stichprobenauswahl)
Ugurlu et al. | Erhebung des 634 Fragebogen mit 32 X X - -
(2011) [77] Wissens tber HK, Universitatsstuden- Items
deren Risikofaktoren | ten verschiedener
sowie TEU Studiengdnge Deskriptive
Mittleres Alter: 21,3 Auswertungen
Einschluss: k. A.. +2,14
(keine reprasentative | Tirkei
Stichprobenauswabhl)
(Fortsetzung)
ThemenCheck Medizin 164




HTA-Bericht HT18-01

18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen

Tabelle 18: Uberblick tiber eingeschlossene Querschnittstudien (Fortsetzung)

Version 1.0

Autor/Jahr Fragestellung Studienpopulation Erhebungs- Wissen und Wissen und Einflussfakto- Arzt- Informations-
Ein- und Setting instrument Wahrneh- Haufigkeit ren auf Patienten- quellen und
Ausschlusskriterien Auswertung mung Tasteigen- Tasteigen- Aspekte Wiinsche
Hodenkrebs | untersuchung | untersuchung
(HK) (TEU) (TEU)
Ward et al. Erhebung des 213 Pfadfinder Fragebogen (Boy X X - X
(2005) (78] Wissens uber HK Mittleres Alter: 15,4 | Scout Health and
sowie Uiber +1,1 Safety Survey), 2
Durchfiihrung von USA Fragen zu HK und
TEU TEU
Einschluss: n.a. Deskriptive
(keine reprasentative Auswertungen,
Stichprobenauswahl) logistische
Regressionsanalysen
Wynd et al. Einfluss von 191 erwachsene Fragebogen “Health - X - -

(2002) [79]

Verhaltensmustern
auf die Durchfiihrung
von TEU

Einschluss: Mdnner
zwischen 18 und 35
Jahren (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)

Manner, die in einer
Industriefirma
arbeiten

Mittleres Alter:
29,1+2,9

USA

risk appraisel” (HRA),
in dem Fragen zu HK
enthalten sind

Deskriptive
Auswertungen,
Mann-Whitney-U-
Test/t-tests,
Diskriminanzanalyse

h = hours / Stunden; HBM = Health Belief Model; HK = Hodenkrebs; HRA = Health risk appraisel; k.A. = keine Angabe; n = number / Anzahl; TEU = Tasteigenuntersuchung;
USA = United States of America
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Autor/Jahr Fragestellung Erhebungsinstrument Intervention Wissen und Wissen und Einflussfakto- Arzt- Informations-
Studien- Ein- und Auswertung Wahrneh- Haufigkeit ren auf Tast- Patienten- quellen und
design Ausschlusskriterien Studienpopulation mung Tasteigenunt | eigenunter- Aspekte Wiinsche
. Hodenkrebs ersuchung suchung
Setting
(HK) (TEU) (TEU)

Akar et al., Vergleich von zwei Fragebogen HBM Gruppe 1: Broschiire X - -
2014 [80] HBM-Interventionen (Health Belief Model) | zu HK und TEU (n=48)
Vorher- zur Erh6hung der Vs.
Nachher- monatI.i.chen TEU- Deskriptive Gruppe 2:
Vergleich Durchfiihrung; Haufigkeitsaufzahlung | Interaktive

Erhebung en, Faktorenanalyse | Schulungsmaterialien

W'ssezzstéln_dhund 20 HK und TEU (Video,

gesundheitliche 5 ; -

Uberzeugung zu HK 96 Manner, angestellt Prasentation) (n=48)

und TEU als Pflegepersonal in

der Gulhane Military Inhalte: korrekte
Einschluss: Medicine Academy Durchfiihrung und
Inschluss: Relevanz der TEU, 2
Keine HK-Diagnose . TE
li d Mittleres Alter ver.sc.h TEU
vorliegen Trainingsmethoden
Alter: 20-40 Jahre Gruppe 1:28,88 £ 4,7
2:2 +
(keine représentative Gruppe 2: 28,38
. 4,33

Stichprobenauswahl, T

jedoch Tirkei

Randomisierung)

(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Erhebungsinstrument Intervention Wissen und Wissen und Einflussfakto- Arzt- Informations-
Studien- Ein- und Auswertung Wahrneh- Haufigkeit ren auf Tast- Patienten- quellen und
design Ausschlusskriterien Studienpopulation mung Tasteigenunt eigenunter- Aspekte Wiinsche
Settin Hodenkrebs ersuchung suchung
& (HK) (TEU) (TEV)
Asgar et al., Evaluierung der Fragebogen Schulungsmaterialien X X -
2018 [81] Wirksamkeit von TEU- | cHBMS (Champion zu HK und TEU
Vorher- Schulungen Health Belief Model (Prdsentation, Videos,
Nachher- hinsichtlich Scale) Broschiiren, Frage-
Vergleich Wissensstand, Antwort
Durchfiihrung und Deskriptive Interaktionen).
g_esundheitliche Haufigkeitsaufzahlun- Es erfolgte eine
Uberzeugungen gen, Faktorenanalyse zusammengefasste
Ergebnisauswertung
Ein-Ausschluss: —_ der
: 174 ménnliche Schulungsmaterialien
k.A. (keine Studenten
= : im Vorher-Nachher-
reprasentative (Ausbildung zum Vereleich
Stichprobenauswahl) | pegepersonal bzw. ergleicn.
Erndhrungsberatung)
Mittleres Alter:
20,60+ 1,89
Tirkei
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Erhebungsinstrument Intervention Wissen und Wissen und Einflussfakto- Arzt- Informations-
Studien- Ein- und Auswertung Wahrneh- Haufigkeit ren auf Tast- Patienten- quellen und
design Ausschlusskriterien Studienpopulation mung Tasteigenunt eigenunter- Aspekte Wiinsche
Setting Hodenkrebs ersuchung suchung
(HK) (TEU) (TEU)
Brown et al. | Vergleich von zwei Fragebogen HBM Gruppe A: X - -
(2012) [82] Schulungsprogram- Informationsmate-
Urspriinglich | men (basierend auf Deskriptive rialien, Duschkarten
Vorher- HBM) zur Erhéhung Haufigkeitsaufzahlun- | 24 Durchfiihrung von
Nachher- der monatlichen TEU- gen, Faktorenanalyse TEU
Vergleich, Durchfiihrung, Gruppe B:
Umwand- Erhebung Haufigkeit Duschkarten, Video
lung zu TEU-Durchfiihrung, 93 Soldaten Gruppe C: keine
Nachher- Wissensstand und Mittleres Alter: Information zu HK
Vergleich gesundheitliche 23,3+3,57 oder TEU
Uberzeugung zu HK (Altersspanne: 18-34)
und TEU
USA
Einschluss:
Alter: 18-36 Jahre
Keine
Flihrungsposition
Soldaten im aktiven
Dienst von drei
militdrischen
Einrichtungen im
Osten der USA (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Erhebungsinstrument Intervention Wissen und Wissen und Einflussfakto- Arzt- Informations-
Studien- Ein- und Auswertung Wahrneh- Haufigkeit ren auf Tast- Patienten- quellen und
design Ausschlusskriterien Studienpopulation mung Tasteigenunt eigenunter- Aspekte Wiinsche
Setting Hodenkrebs ersuchung suchung
(HK) (TEU) (TEU)
Evans (2012) | Einfluss von Fragebogen Gruppe 1: keine - - X
[83] Informationsmate- Drei Informationsmate-
rialien zu HK bzw. HK | Erhebungszeitpunkte: | rialien
Vorher- und TEU Angstgefiihle | Baseline, direkt nach | Gruppe zwei: HK
Nachher- Weitergabe der Informationsmate-
Vergleich Einschluss: mannliche | Informationen (T2) rialien
Universitatsstudenten | und dann ein Follow- | Gruppe 3:
(keine reprasentative | up (T3) Informationsmateri-
Stichprobenauswahl, alien zu HK und TEU
jedoch 316
Randomisierung) Universitatsstudenten
Mittleres Alter: 24
(Altersspanne 23-25)
GroRbritannien
Folkins et al. | Evaluation eines Fragebogen Vorfilihrung eines 52-
(2005) [84] Videos zur Aufklarung | 7 Wissensfragen zu minttiges Video Uber
Uber Prostata und HK Prostata und
Hodenkrebs in Hodenkrebs in
Vorher- Gebardensprache Gebardensprache
Nachher-
Vergleich
(Fortsetzung)
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Autor/Jahr Fragestellung Erhebungsinstrument Intervention Wissen und Wissen und Einflussfakto- Arzt- Informations-
Studien- Ein- und Auswertung Wahrneh- Haufigkeit ren auf Tast- Patienten- quellen und
design Ausschlusskriterien Studienpopulation mung Tasteigenunt eigenunter- Aspekte Wiinsche

Setting Hodenkrebs ersuchung suchung
(HK) (TEU) (TEU)
Einschluss: gehdrlose | Erhebung vor, direkt X - - -

Manner (keine
reprasentative
Stichprobenauswabhl)

nach und 2 Monate
nach der Intervention

7 Wissensfragen zu
HK

Deskriptive Statistik,
T-Test/Chi-2-Tests

102 gehorlose
Manner

Mittleres Alter: 44,35
+ 17,39 (Altersspanne
18 bis 86)

USA

CHBMS = Champion Health Belief Model

Scale;

TEU = Tasteigenuntersuchung; USA = United States of America

HBM = Health Belief Model;

HK = Hodenkrebs;

k.A. = keine Angabe;

n = number / Anzahl; T =time /Zeitpunkt;
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A6.1.2.1 Wissen liber Hodenkrebs

Beziiglich des Wissensstandes zur Hodenkrebs-Erkrankung zeigte sich in den Studien eine
Unterscheidung dahingehend, ob die Studienteilnehmer von der Erkrankung schon einmal
gehort haben bzw. ob sie dariiber (umfassender) informiert wurden. So hat ein Grofteil der
Studienteilnehmer bereits von der Erkrankung gehort, umfassendere Informationen haben
jedoch nur wenige erhalten [58,59,63-65,68-74,77,78,80-83].

In Bezug auf die korrekte Nennung der Altersspanne mit dem hdchsten Hodenkrebsrisiko
zeigten sich in den identifizierten Studien unterschiedliche Wissensstande. So konnten
beispielsweise beinahe 70 % der befragten Schiiler (von n = 205; 9./10. Schulstufe in den USA)
das hochste Hodenkrebsrisiko der richtigen Altersspanne zuordnen [64]. Obwohl befragte
Patienten einer Allgemeinpraxis in London zu 91 % (von n = 202) angaben, tiber Hodenkrebs
informiert zu sein, konnten lediglich 26 % die am meisten betroffene Altersgruppe benennen
[69]. Ein geringer Wissenstand hinsichtlich der korrekten Altersspanne zeigte sich bei einer
Befragung von Studenten sowie Mitarbeitern einer 6ffentlichen Universitat in Portugal (insg.
n =507, davon beantworteten nur 40 % die Frage zur Altersspanne, davon gaben 15 % eine
korrekte Antwort) [59]. In zwei irischen Studien zeigte sich hinsichtlich der korrekten
Benennung der Altersgruppe eine Spannbreite von 39 % (von n = 150 Manner) [73] und 61 %
(von n =677 Manner) [63]. Hinsichtlich auftretender Symptome von Hodenkrebs, konnte rund
die Halfte der befragten Studienteilnehmer keine korrekte Antwort geben bzw. bestand bei
den Befragten wenig Wissen zu Risikofaktoren [59,63,73,74,77].

A6.1.2.2 Wissen liber Tasteigenuntersuchung

Wie beim Wissen zu Hodenkrebs wird hinsichtlich des Wissens iber Tasteigenuntersuchung
wieder eine Unterscheidung vorgenommen, ob die Studienteilnehmer von der
Tasteigenuntersuchung schon einmal gehort haben bzw. ob sie dariber (umfassender)
informiert wurden.

In den identifizierten Studien zeigte sich eine grofe Spannbreite von 3 % bis 80 % der
Befragten, die von der Tasteigenuntersuchung schon einmal gehort haben. In jenen 5 Studien
[59,64,68,73,82], wo ca. 80 % der Befragten von der Tasteigenuntersuchung gehért haben,
umfasste die Studienpopulation Studenten, Soldaten, Schiiler, Manner in Behandlung in einer
Klinik fir Urogenitalerkrankungen sowie nicht naher spezifizierte Manner. Des Weiteren
haben in 2 Studien [80,81] rund 45 % des befragten Pflegepersonals sowie der befragten
Studenten in Ausbildung zum Pflegepersonal, sowie in 1 Studie [63] 31 % der befragten
Bankangestellten von der Tasteigenuntersuchung gehort. Die niedrigsten Werte von 12 % und
2,8 % wurden bei der Befragung von tiirkischen Studenten festgestellt [58,71].

(Vertiefende) Informationen bzw. Schulungen zu Tasteigenuntersuchungen haben zwischen
85,7 % (Assistenzarztinnen und -arzte) [60], 41% (Maéanner in einer Klinik fir
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Urogenitalerkrankungen) [68], 33,8 % (Studenten) [81], 5,9 % (Studenten) [77] bzw. 5,6 %
(Schuler) [74]) erhalten. Nur wenige der befragten Manner wussten konkret, wie bzw. wann
die Tasteigenuntersuchung durchgefiihrt werden soll bzw. wonach getastet werden soll [64-
66,73,81].

A6.1.2.3 Haufigkeit der Durchfiihrung

Bei der Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen gab es in den Studien
unterschiedliche Auspragungen dahingehend, ob die Studienteilnehmer
Tasteigenuntersuchungen durchfiihren (Ja/Nein Angaben) und/oder wie haufig sie
Tasteigenuntersuchungen  durchfihren  (regelmaRig, unregelmaRig, gelegentlich,
wochentlich, monatlich, alle drei/sechs Monate, jahrlich).

Gesamt betrachtet zeigte sich, dass nur wenige Befragte eine Tasteigenuntersuchung
durchfihren (12 Studien mit einer Spannbreite von 2 % bis 30 % [58-60,64,65,70,73,74,77,80-
82]; 5 Studien mit einer Spannbreite von 36 % bis ca. 50 % [69,71,76,78,79]. In 4 Studien zeigte
sich eine Haufigkeit der Durchflihrung von Tasteigenuntersuchungen zwischen 60 % und 80 %.
Die Befragten sind Manner in Behandlung in einer Klinik fir Urogenitalerkrankungen,
Bankmitarbeiter, Mitarbeiter einer Universitdt, nicht ndher spezifizierte Manner
[62,63,68,83].

Ein konkreter Zusammenhang zwischen den unterschiedlichen Studienpopulationen (z. B.
Studenten, Schiiler, Mitarbeiter einer Universitat, Assistenzirzte, Patienten, etc.) und der
Haufigkeit der Durchfiihrung der Tasteigenuntersuchung konnte nicht festgestellt werden.
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Wissen liber Hodenkrebs sowie liber Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung

(2014) [80]

HK gehort.

Studie Wissen liber Hodenkrebs (HK) und Wahrnehmung der Erkrankung Wissen iiber und Haufigkeit der Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung (TEU)
Akar et al., = 54,1 % (je 26 Personen in Gruppe 1 bzw. 2) haben noch nichts liber 54,1 % (je 26 Personen in Gruppe 1 bzw. 2) haben noch nichts tGber

TEU gehort.
5,2 % fuhren TEU durch.

Asgar et al.,
(2018) [81]

= 82,8 % haben von HK gehort.

54,5 % haben noch nichts von TEU gehort.

66,2 % wurden noch nie tiber TEU informiert.

72,4 % haben keine Information zur Durchfiihrung der TEU erhalten.
76,5 % haben noch nie eine TEU durchgefiihrt.

81,0 % sind der Meinung, dass sie TEU durchfiihren sollten.

8,6 % fuhren TEU regelmafig durch.

82,1 % wissen nicht, wann sie TEU durchfiihren sollten.

Avci et al.
(2018) [58]

= 56,2 % haben von HK gehort.
= 18,4 % sind Uber HK informiert.

2,8 % haben von TEU gehort.
1,9 % fihren TEU durch.

59,3 % geben an, dass die TEU wichtig ist, um HK frihzeitig zu
diagnostizieren.

Braga et al.
(2017)[59]

= 78,7 % der Studenten und 89,3 % der Studentinnen haben von HK
gehort.

= 22,3 % bzw. 18,2 % kennen jemanden mit HK, zu meist nicht aus
dem Familienkreis.

= 48,9 % bzw. 42,2 % konnen die haufigsten Symptome von HK nicht
benennen.

= Nur 40,2 % bzw. 51,6 % beantworteten die Frage zur Altersspanne

bei Diagnose, davon lagen 15 % bzw. 25 % mit ihrer Antwort richtig.

78,7 % der Studenten bzw. 89,3 % der Studentinnen haben von TEU
gehort.

77,5 % der Studenten haben noch nie TEU durchgefiihrt. 8,7 % flihren
TEU monatlich, 3,2 % alle drei Monate, 2,6 % alle sechs Monate 1,8 %
jahrlich sowie 7,7 % unregelmaRig durch.

(2003) [60]

Brenner et al.

85,7 % * 25 % sind liber TEU informiert (mittlerer Prozentsatz).
29 % der Arzte fithren TEU bei sich selber TEU durch, Fragebogen

Fokusgruppe mindestens einmal im Monat, 61 % mindestens alle drei
Monate durch.

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Wissen iber Hodenkrebs sowie liber Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung (Fortsetzung)

(2011) [62]

Studie Wissen iiber Hodenkrebs (HK) und Wahrnehmung der Wissen iiber und Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung
Erkrankung (TEU)
Brewer et al. - = 53,7 % haben TEU erst kirzlich durchgefiihrt, 11,3 % fihren TEU mind. 1x

pro Monat durch.
= 66,7 % wollen TEU zukiinftig bei Gelegenheit durchfihren, 47,8 % 1x/Monat.

Brewer et al.
(2013) [61]

= 68 % haben TEU schon einmal durchgefiihrt.
= 65 % fihren TEU gelegentlich durch.
= 27 % haben die Intention, zuklnftig mind. 1x/Monat TEU durchzufiihren.

Brown et al.
(2012) [82]

89,1 % haben von HK gehort.

= 79,6 % haben von TEU gehort.
= 25 % fihren TEU monatlich durch.

Casey et al.
(2010) [63]

Vergleich von Daten aus 2010 mit 1986:

99 % vs. 68 % haben von HK gehort.

61 % vs. 13 % konnten das Risiko fiir HK in Bezug auf das
Alter benennen.

71 % vs. 23 % kennen HK-Symptome.
8 % kénnen Griinde fiir HK benennen (2010).

= 31 % ist TEU bekannt, davon flihren sie 87 % durch.

= 4 % flihren TEU monatlich durch, 32 % gelegentlich, 64 % haben noch nie
TEU durchgefiihrt.

Cronholm et
al. (2009) [64]

Generell guter Wissenstand zu HK.

68,5 % konnen das Risiko fiir HK in Bezug auf das Alter richtig
benennen.

= 25,1 % haben noch nie von TEU gehort.
= 37 % wissen, wie TEU durchgefiihrt werden soll.
= 20,2 % haben in den letzten 3 Monaten TEU durchgefiihrt.

Intendiertes Verhalten bei Identifikation eines schmerzfreien Knotens im
Hoden:

= 68 % wiirden innerhalb einer Woche einen Arzt/eine Arztin aufsuchen.

= 11,8 % wiirden sofort eine Notaufnahme aufsuchen.

= 18,2 % wiirden noch abwarten, bevor sie medizinische Hilfe in Anspruch
nehmen. Davon wiirden 10,3 % erst dann einen Arzt/eine Arztin aufsuchen,
wenn der Knoten schmerzt oder sich unangenehm anfihlt. 7,9 % wiirden
noch einige Monate abwarten, bevor sie medizinische Hilfe in Anspruch
nehmen.

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Wissen iber Hodenkrebs sowie liber Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung (Fortsetzung)

Studie Wissen iiber Hodenkrebs (HK) und Wahrnehmung der Wissen iiber und Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung
Erkrankung (TEU)
= Signifikanter Zusammenhang zwischen den Angaben, noch nie von TEU
gehort zu haben und der Intention, abzuwarten und keine medizinische Hilfe
in Anspruch zu nehmen, wenn ein schmerzfreier Knoten bei TEU entdeckt
wird (p=0,007).
Daley et al. Geringer Wissensstand zu HK, Diagnose, Therapie, = 12,9 % haben TEU schon einmal durchgefiihrt.

(2007) [65]

Pravention.

= Kein Student fihrt TEU monatlich durch.

= F{ir Studenten unklar, wie TEU durchgefiihrt und wonach getastet werden
soll.

Dubé et al.
(2005) [66]

= GroRteil der Manner erhielt ineffiziente Anweisungen zur Durchfiihrung von
TEU oder ausschlieBlich eine Broschiire ohne Erklarung durch den Arzt/die
Arztin.

Evans (2012)
(83]

93 % haben von HK gehort

= 60 % haben mindestens einmal in den letzten 12 Monaten TEU durchgefiihrt

Kennett et al.
(2014) [68]

75,8 % haben von HK gehort

= 79,9 % haben von TEU gehort, von diesen wurden 41 % in TEU geschult.

= 79,2 % der Befragten geben an, schon einmal TEU durchgefiihrt zu haben,
von diesen machen dies 19 % wdchentlich, 57,4 % monatlich, 24,7 % seltener
als halbjahrlich.

Khadra et al.
(2002) [69]

91 % geben an, iber HK informiert zu sein, jedoch wissen nur
26 % die am meisten betroffene Altersgruppe und dass HK im
Frihstadium heilbar ist.

= 49 % geben an, TEU im letzten Jahr durchgefiihrt zu haben, jedoch nur 22 %
auf Basis der Empfehlungen.

Kuzgunbay et
al. (2013) [70]

11,1 % geben an liber HK informiert zu sein, von diesen
kénnen 1,4 % alle Fragen zu HK richtig beantworten

= 2,5 % geben an TEU durchzufiihren, von diesen gibt 1 % eine monatliche
Durchfiihrung an

= Befragte die TEU durchfiihren, beantworten die Fragen Uber HK signifikant
haufiger richtig als Befragte, die TEU nicht durchfiihren

Ozbas et al.
(2011) [71]

= 12 % wissen (iber TEU Bescheid, von diesen geben 36 % an diese
durchzufiihren

(Fortsetzung)
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Tabelle 20: Ergebnisse zu Wissen iber Hodenkrebs sowie liber Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung (Fortsetzung)

(2011) [72]

Friherkennungsuntersuchungen (Mittelwert zwischen 4.14
und 5,72 auf einer Skala von 0 bis 10).

Studie Wissen iiber Hodenkrebs (HK) und Wahrnehmung der Wissen liber und Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung
Erkrankung (TEU)
Rovito et al. = Wenig Wissen tber HK Risiko und -

Roy et al.
(2017) [73]

39 % identifizieren die Altersklasse mit dem hochsten Risiko
fir HK

= Nur 11 % denken, dass sie fiir sie selbst ein Risiko besteht,
obwohl sie in diese Altersklasse fallen

Keiner der Befragten kann alle abgefragten Risikofaktoren fir
HK korrekt nennen, jeder der Befragten erkennt aber
zumindest einen Risikofaktor richtig

= 17 % der Befragten haben noch nie von TEU gehort

= 35 % der Befragten wissen, dass TEU monatlich durchgefiuihrt werden sollte,
aber nur 10 % dieser tun dies auch

= 55 % der Befragten wissen, dass TEU der Krebserkennung und nicht der
Pravention oder der Behandlung dient

= 24 % der Befragten wissen, dass Manner nach der Pubertat mit TEU
beginnen sollen

= 44 % geben an, dass TEU nicht wichtig oder nur etwas wichtig sind

= 21 % geben an, dass sie mehr als etwas zuversichtlich sind, TEU selber
korrekt durchfiihren zu kénnen

(2005b) [74]

Rudberg et al.

= 11 % haben Informationen zu HK erhalten

= Tatsdchliches Wissen tber HK aber limitiert, u. a. wussten
40 % nicht, dass nur der betroffene Hoden entfernt wird und
nur rund die Halfte wusste, dass ein Knoten im Hoden das
haufigste Symptom von HK ist

= 5,6 % haben Informationen zu TEU erhalten

= 11,5 % haben TEU im vergangenen Jahr durchgefiihrt, davon 89 % mehrmals
im Jahr und 11 % monatlich

Shepherd et
al. (2015) [76]

Wissen liber empfohlene Haufigkeit der TEU-Durchfiihrung:
= 48,7 % wissen, dass eine monatliche Durchfiihrung der TEU empfohlen wird
= 24,35 % geben an, dass eine tagliche oder wochentliche TEU empfohlen wird

= 25,22 % geben an, dass eine TEU alle 3 oder 6 Monate bzw. nie empfohlen
wird

(Fortsetzung)
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(2011) [77]

= Wissen liber HK und den damit einhergehenden Symptomen
ist bei der Mehrheit der Befragten limitiert

Studie Wissen liber Hodenkrebs (HK) und Wahrnehmung der Wissen iiber und Haufigkeit der Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung
Erkrankung (TEU)
= Durchfiihrung der TEU: 56,2 % der Befragten haben im letzten Monat keine
TEU durchgefiihrt
Ugurlu et al. = 44 % haben von HK gehort = 5,9 % haben Wissen tiber TEU bzw. Schulung Giber TEU erhalten

= 17,7 % fiihren TEU durch; 19,1 % davon monatlich und 80,9 % irgendwann
einmal

Ward et al.
(2005) [78]

= 72,8 % haben von HK gehort

Faktoren die signifikant mit dem Wissen liber HK assoziiert

sind:

= Ethnie: WeilRe wissen haufiger Gber HK Bescheid als
Schwarze (79 % vs. 42,9 %)

= Sportlich Aktive wissen haufiger iber HK Bescheid als nicht
sportlich aktive (76,4 % vs. 60,4 %)

» Ubergewichtige haben hiufiger Wissen tiber HK als
Normalgewichtige (83,9 % vs. 68,2 %)

= Jugendliche mit Alkoholkonsum haben haufiger Wissen tber
HK (77,3 % vs. 64,3 %)

= Jugendliche, die sexuell aktiv sind haben haufiger Wissen
Uber HK

= 57,8 haben noch nie TEU durchgefiihrt

= 14,6 % flihren TEU seltener als 1 mal im Jahr durch

= 17,5 % fiihren TEU 1-9-mal im Jahr durch

= 10,3 % fiihren TEU 10 mal oder haufiger pro Jahr durch

Wynd et al.
(2002) [79]

= 64 % fuhren fast nie oder nie TEU durch
= 36 % fihren monatlich oder alle paar Monate TEU durch

HK = Hodenkrebs; TEU = Tasteigenuntersuchung
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A6.1.2.4 Griinde fiir und Einflussfaktoren auf die (Nicht-)Durchfiihrung zur
Tasteigenuntersuchung

Im den eingeschlossenen Studien (siehe Tabelle 21) wurden von den befragten Personen
verschiedene Griinde fir die Durchfilhrung bzw. Nicht-Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung genannt. Zudem wurden in verschiedenen Studien Einflussfaktoren
auf die (Nicht-) Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung mittels statistischer Methoden
und Auswertungen identifiziert.

Die genannten Griinde und Einflussfaktoren wurden fiir die Aufbereitung in 3 Kategorien
zusammengefasst. Die 1. Kategorie umfasst dabei psychosoziale Aspekte, die 2. den
Informations- bzw. Wissensstand einer Person, deren Risikobewusstsein sowie persoénliche
Einstellung, wahrend die dritte Kategorie Griinde und Einflussfaktoren im Hinblick auf
soziodemografische Faktoren und das Gesundheitsverhalten einer Person umfasst.

Psychosoziale Aspekte

Ein in 5 Studien genannter Grund fiir die Nicht-Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen
war die Angst bzw. Besorgnis, bei der Selbstuntersuchung etwas Auffdlliges zu finden
[68,69,71,77,81]. Insgesamt wurde dies aber eher in einem geringen AusmaR als Grund
genannt, die Haufigkeit der Nennung liegt zwischen 2 % und hochstens 15 %, wobei dieser
Hochstwert aus einer Studie stammt, bei der Manner im Rahmen ihres Besuchs in einer Klinik
fir Urogenitalerkankungen befragt wurden [68].

Das Geflihl mit der Tasteigenuntersuchung eine Siinde zu begehen bzw. Schuldgefiihle im
Zusammenhang mit der Tasteigenuntersuchung wurden in 4 Studien aus GroRbritannien und
der Tirkei als Griinde fir die Nicht-Durchfliihrung genannt, wobei die Haufigkeit flir diese
Nennung relativ homogen zwischen 2 % und 6 % finden [68,69,77,81] lag. Zudem wurden in
einer Studie [81] aus der Tirkei von 3,4 % der Befragten persénliche Hemmnisse als Grund
genannt, wahrend in einer weiteren Studie [68] 10 % der Befragten angaben, dass sie nicht
Uber Hodenkrebs Bescheid wissen wollen wiirden.

In den Studien zeigten sich verschiedene Variablen als signifikante Einflussfaktoren fir die
(Nicht)-Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen. Dazu gehoren in 1 Studie die Kontrolle
von anderen bzw. subjektive Normen sowie die individuelle Einstellung der Person und deren
wahrgenommenen Wert hinsichtlich des Konzeptes der Gesundheitsférderung [72]. Auch in 1
weiteren Studie zeigt sich die vermutete Kontrolle als ein motivierender Faktor fir die
zukiinftige Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen und als signifikanter Einflussfaktor
auf die Wahrscheinlichkeit, dass im vergangenen Monat eine Tasteigenuntersuchung
durchgefihrt wurde [76].
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Das erwartete Gefilihl der Erleichterung, wenn man bei der Tastuntersuchung nichts findet,
war zum einen ein motivierender Faktor fir die zukinftige Durchfiihrung von
Tasteigenuntersuchungen sowie ein signifikanter Einflussfaktor darauf, dass im vergangenen
Monat von Befragten eine Tasteigenuntersuchung durchgefiihrt wurde [76]. Als hemmender
Faktor wurde in dieser Studie zudem ein Schamgefiihl in Bezug auf die Tasteigenuntersuchung
genannt.

Keinen Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit der Durchfiihrung der Tasteigenuntersuchung bzw.
die Intention diese durchzufiihren, hat laut einer Studie die Wertschatzung des eigenen
Korpers[61]. Ebenso keinen Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit der Durchfiihrung von
Tasteigenuntersuchungen haben sich in 1 Studie, die den Einfluss von Gewohnheiten der
Tasteigenuntersuchung auf gesundheitliche Uberzeugungen analysiert, fiir die Subskalen
Krankheitsanfalligkeit, Schwere bzw. Ernsthaftigkeit, Vorteile, Hindernisse und Motivation
ergeben [58].

Im Hinblick auf ein Angstgefiihl in Bezug auf die Tasteigenuntersuchung zeigt sich auf Basis 1
Studie, dass Manner die Angst vor Hodenkrebs haben signifikant hdufiger eine monatliche
Tasteigenuntersuchung durchfiihren. Im Hinblick auf die Intention Tasteigenuntersuchungen
mindestens einmal pro Monat durchzufiihren, zeigen sich fiir den Faktor Angst jedoch keine
signifikanten Zusammenhange [62].

Informations- bzw. Wissensstand, Risikobewusstsein

In 5 Studien [68,69,71,77,81] wurden fehlendes Wissen bzw. Unklarheiten in Bezug auf die
Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen als Grund dafir genannt, diese nicht
anzuwenden. Die Haufigkeit mit dem dieser Aspekt als Grund fiir eine Nicht-Durchfiihrung der
Tasteigenuntersuchung genannt wurde, lag zwischen 50 % [81] und 88 % [71]. Zudem gaben
in 1 Studie aus GroRbritannien 30 % der Befragten an, dass sie zwar grundsatzlich wissen, was
sie tun mussten, sich aber nicht souverdan genug darin fiihlen, um tatsachlich eine
Tasteigenuntersuchung selber durchzufiihren [68]. Ergebnisse hinsichtlich des
Risikobewusstseins bzw. der Einschatzung der Relevanz von Tasteigenuntersuchungen lagen
in 3 Studien vor [68,77,81]. Dabei wurden Tasteigenuntersuchungen in 1 Studie von 10 % [81]
und in einer 2. Studie von rund 55 % [77] der Befragten als nicht wichtig empfunden, wahrend
in 1 weiteren Studie [68] rund ein Viertel der Befragten angab, dass fehlendes
Risikobewusstsein fir Hodenkrebs der Grund fir die Nicht-Durchfihrung einer
Tasteigenuntersuchung ist. Ein in 2 Studien genannter Grund fiir die Nicht-Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung ist die Tatsache diese zu vergessen. Dies wurde in einer tiirkischen
Studie [81] mit knapp 3 % als Grund angegeben, wahrend in einer weiteren Studie 97 % der
befragten Arzte als Grund fiir die Nicht-Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen bei sich
selber angaben, dass sie zwar wissen wie Tasteigenuntersuchungen durchgefiihrt werden
sollen, es aber vergessen haben [60].
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In den identifizierten Studien zeigten sich verschiedene Variablen als signifikante
Einflussfaktoren fir die (Nicht)-durchfihrung von Tasteigenuntersuchungen. Ein
Zusammenhang zeigt sich dabei in 4 Studien im Hinblick auf den Informationsgrad der
Maénner: Sind diese liber Tasteigenuntersuchungen und deren Vorteile informiert bzw. haben
diese eine Schulung zu Tasteigenuntersuchungen bekommen, fihren sie Tasteigen-
untersuchungen signifikant haufiger durch [62,63,69,73]. Befragte, denen von einer
Gesundheitsfachkraft die Tasteigenuntersuchung gezeigt wurde, empfinden diese zudem laut
einer Studie [73] signifikant hadufiger als wichtig und haben ein gréBeres Vertrauen,
Tasteigenuntersuchungen selber durchfiihren zu kénnen. In einer Studie war das Bewusstsein
der Vorteile einer Tasteigenuntersuchung sowie das Wissen (iber Hodenkrebs fiir die
monatliche Durchfliihrung von Tasteigenuntersuchungen sogar der ausschlaggebende Faktor,
zumindest in der Subgruppe alleinstehender Manner (p<0,05) [62].

Weitere signifikante Einflussfaktoren auf die Haufigkeit einer Durchfihrung von
Tasteigenuntersuchungen waren die Bekanntschaft mit einem an Hodenkrebs Erkrankten, die
Tatsache, dass sie bereits eine Klinik fir Manner besucht haben sowie die Tatsache, bereits
von einer Aufklarungskampagne zu Hodenkrebs gehort haben [69].

1 weitere Studie zeigte zudem, dass ein korrektes Wissen (iber Hodenkrebs einen signifikanten
Einfluss auf die Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen hat [69].

Soziodemografische Faktoren/Gesundheitsverhalten

Soziodemografische Faktoren bzw. das Gesundheitsverhalten einer Person wurden in 5
Studien als Einflussfaktoren auf eine (Nicht-)Durchfiihrung einer Tasteigenuntersuchung
betrachtet.

Im Hinblick auf das Alter zeigten sich in 2 Studien kein signifikanter Zusammenhang zwischen
einer Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen und dem Alter der Befragten [63,68],
wahrend eine dritte Studie zum Ergebnis kam, dass Manner Uber 35 signifikant haufiger eine
Tasteigenuntersuchung durchfiihren [69]. 1 Studie zeigte auf, dass Jugendliche die im letzten
Jahr bei einer arztlichen Untersuchung waren, héaufiger Tasteigenuntersuchungen
durchgefihrt haben als Jugendliche, die keinen arztlichen Kontakt hatten (26,7 % vs. 12,5 %)
[78].

2 Studien kamen zu dem Schluss, dass die Ethnie einen Einfluss auf die Haufigkeit der
Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen hat. Hier zeigte sich, dass weille Manner
signifikant haufiger Tasteigenuntersuchungen durchfiihren als andere ethnische Gruppen
[69,78] und in einer 3. Studie zeigte sich im  Umkehrschluss, dass
Afroamerikaner/Hispanoamerikaner  signifikant seltener  Tasteigenuntersuchungen
durchfihren als andere ethnische Gruppen [79]. Weitere identifizierte Einflussfaktoren fir
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eine seltenere Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen war das Fehlen eines
Schulabschlusses, haufige familidre Problem sowie eine fehlende soziale Unterstiitzung [79].
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Tabelle 21: Griinde fir und Einflussfaktoren auf die (Nicht-)Durchfiihrung oder Intention der Durchfiihrung zur Tasteigenuntersuchung

(2018) [81]

= Angst vor schlimmen Auswirkungen
(2,3 %)

= Siinde (2,3 %).

= Persdnliche Hemmnisse TEU
durchzufihren (3,4 %)

= Fehlendes Wissen zur Durchfiihrung
(50,5 %).

= Vergessen (2,8 %)

= TEU ist nicht wichtig (9,7 %)

Studie Psychosoziale Aspekte Informations- bzw. Wissensstand, Soziodemografische Faktoren und
Risikobewusstsein sowie personliche Gesundheitsverhalten
Einstellung
Asgar et al., Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung: Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:

Avci et al. (2018)
(58]

Einflussfaktoren auf Durchfiihrung:
Studenten, die TEU durchfiuhren, haben
eine signifikant héhere Wahrnehmung
ihrer Selbstwirksamkeit (p<0,001).
Hinsichtlich Krankheitsanfalligkeit,
Schwere bzw. Ernsthaftigkeit, Vorteile,
Hindernisse und Motivation sind keine
signifikanten Zusammenhange erkennbar
(p>0,05).

Braga et al.
(2017) [59]

= Der Uberwiegende Teil der Studenten und
Studentinnen stuft die Durchfliihrung von
TEU als sehr wichtig ein (p=0,118).

= 96,7 % der Studentinnen sind motiviert,
ihren Partnern bzw. Freunden die
Durchfiihrung von TEU zu empfehlen.

Brenner et al.
(2003) [60]

Grund fiir die Nicht-Durchfiihrung:

= 97 % der Arzte geben als Grund fiir die
Nichtdurchfiihrung von TEU bei sich
selber an, dass sie zwar wissen wie TEU
durchgefiihrt werden soll, es aber
vergessen haben.

(Fortsetzung)
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(Fortsetzung)
Studie Psychosoziale Aspekte Informations- bzw. Wissensstand, Soziodemografische Faktoren und
Risikobewusstsein sowie personliche Gesundheitsverhalten
Einstellung
Brewer et al. Einflussfaktoren auf Durchfiihrung: Einflussfaktoren auf Durchfiihrung:

= Manner, die Angst vor HK haben, fiihren
signifikant haufiger eine monatliche TEU
durch (p<0,05).

= Bei der Subgruppe der verheirateten
Manner ist die Angst vor HK fir die
monatliche Durchfiihrung von TEU
ausschlaggebend (p<0,05).

(2011) [62]

Einflussfaktoren auf Intention der

Durchfiihrung:

= Angst vor HK ist furr die Intention, TEU
mind. einmal pro Monat durchzufiihren,
nicht ausschlaggebend (keine
signifikanten Zusammenhange
feststellbar, p>0,05).

= Manner, die Uber TEU bzw. die Vorteile
der TEU informiert sind, fihren signifikant
haufiger eine monatliche TEU durch
(p<0,05).

= Bei der Subgruppe alleinstehende Manner
sind das Bewusstsein der Vorteile einer
TEU und das Wissen Uber HK fiir die
monatliche Durchfiihrung von TEU
ausschlaggebend (p<0,05).

Einflussfaktoren auf Intention der

Durchfiihrung:

= Wissen Uber HK ist fiir die Intention, TEU
mind. einmal pro Monat durchzufiihren,
nicht ausschlaggebend (keine
signifikanten Zusammenhange
feststellbar, p>0,05).

= Ménner, denen die Vorteile der TEU
bewusst sind und die ein hoheres Risiko
fir HK wahrnehmen, zeigen eine
signifikant héhere Intention fiir eine TEU-
Durchfiihrung (p<0,05).

(Fortsetzung)
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(Fortsetzung)
Studie Psychosoziale Aspekte Informations- bzw. Wissensstand, Soziodemografische Faktoren und
Risikobewusstsein sowie personliche Gesundheitsverhalten
Einstellung
= Bei der Subgruppe alleinstehende Manner
ist ausschlieRlich das Bewusstsein der
Vorteile einer TEU fir die Intention der
TEU-Durchfiihrung ausschlaggebend
(p<0,05).
Bei der Subgruppe der verheirateten
Manner sind das Bewusstsein der Vorteile
einer TEU und wahrgenommene HK-Risiken
ausschlaggebend (p<0,05).
Brewer et al. Einflussfaktoren auf monatliche -
(2013) [61] Durchfiihrung:
= Kein signifikanter Zusammenhang
zwischen Wertschatzung des eigenen
Korpers und Durchfiihrung der TEU
(p>0,05).
Einflussfaktoren auf Intention der
Durchfiihrung:
= Kein signifikanter Zusammenhang
zwischen Wertschatzung des eigenen
Korpers und Intention TEU
durchzufihren (p>0,05).
(Fortsetzung)
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(Fortsetzung)
Studie Psychosoziale Aspekte Informations- bzw. Wissensstand, Soziodemografische Faktoren und
Risikobewusstsein sowie personliche Gesundheitsverhalten
Einstellung
Casey et al. - Einflussfaktor auf Durchfiihrung: Einflussfaktor auf Durchfiihrung:

(2010) [63]

= Manner, die TEU durchfiihren haben
einen signifikant hoheren Wissensstand
als jene, die TEU nicht durchfihren
(p<0,01).

= Kein signifikanter Zusammenhang zwischen
Wissensstand und Alter (p=k.A..)

= Kein signifikanter Zusammenhang zwischen
Durchfiihrung von TEU und Alter (p=k.A..)

(2014) [68]

Kennett et.al.

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:
= Angst etwas zu finden (15 %)

= Wollen nicht Gber HK Bescheid wissen
(10 %)

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:

= Fehlendes Wissen zur Durchfiihrung
(60 %)

= Fiihlen sich nicht souveran genug, TEU
durchzufihren (30 %)

= Kein Risikobewusstsein fiir HK (24 %)

Einflussfaktor auf Durchfiihrung:

= Manner die eine Schulung zu TEU
bekommen haben, fihren diese
signifikant haufiger durch.

Einflussfaktoren auf Durchfiihrung:

= Es zeigt sich kein signifikanter Zusammenhang
zwischen Alter und Haufigkeit von TEU
Durchfihrung

Khadra et al.
(2002) [69]

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:
= Angst etwas zu finden (2 %)

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:
= Unklar, was bei TEU zu tun ist (71 %)
= Zu beschéftigt (27 %)

Einflussfaktoren auf Durchfiihrung:
Manner haben signifikant haufiger TEU
durchgefiihrt, wenn:

Einflussfaktoren auf Durchfiihrung:
= Manner lber 35 fiihren TEU signifikant
haufiger durch

= WeiRe Manner fihren TEU signifikant haufiger
durch

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: Griinde fir und Einflussfaktoren auf die (Nicht-)Durchfiihrung oder Intention der Durchfiihrung zur Tasteigenuntersuchung

(Fortsetzung)

Studie

Psychosoziale Aspekte

Informations- bzw. Wissensstand,
Risikobewusstsein sowie personliche
Einstellung

Soziodemografische Faktoren und
Gesundheitsverhalten

= Korrektes Wissen Uber HK vorhanden ist

= sie Bekanntschaft mit HK-Erkrankten
haben

= sie eine Klinik flir Manner besucht haben

= sie bereits von einer
Aufklarungskampagne zu HK gehort
haben

Ozbas et al.
(2011) [71]

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:
= Angst etwas zu finden (4 %)
= Schuldgefiihl (2 %)

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:
= Kein Wissen Uber TEU (88 %)
= TEU hat keine Relevanz (6 %)

Rovito et al.
(2011) [72]

Einflussfaktoren auf Intention der
Durchfiihrung:

= Die Kontrolle von anderen/subjektive
Normen, individuelle Einstellung sowie
der wahrgenommen Wert von
Gesundheitsforderung als signifikante
Einflussfaktoren

Einflussfaktoren auf Intention der

Durchfiihrung:

= Wissen Uber/Bewusstsein fur HK und TEU
sind signifikante Einflussfaktoren

Roy et al.
(2017) [73]

Befragte, denen von einer
Gesundheitsfachkraft TEU gezeigt wurde
(13 %), empfinden TEU u. a. signifikant
haufiger als wichtig, haben ein gréReres
Vertrauen darin TEU selber durchfiihren zu
kénnen und haben TEU haufiger
durchgefiihrt

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: Griinde fir und Einflussfaktoren auf die (Nicht-)Durchfiihrung oder Intention der Durchfiihrung zur Tasteigenuntersuchung

(Fortsetzung)

Studie

Psychosoziale Aspekte

Informations- bzw. Wissensstand,
Risikobewusstsein sowie personliche
Einstellung

Soziodemografische Faktoren und
Gesundheitsverhalten

Shepherd et al.
(2017) [76]

Einflussfaktoren auf (Intention der)

Durchfiihrung

= Erwartetes Gefuhl der Erleichterung ist
ein motivierender Faktor fir zukinftige
Durchfiihrung von TEU sowie ein
signifikanter Einflussfaktor auf die
Wahrscheinlichkeit, dass im
vergangenen Monat TEU durchgefiihrt
wurde

Schamgefiihle als hemmender Faktor fiir
die zukinftige Durchfiihrung von TEU

Vermutete Kontrolle ist ein
motivierender Faktor fiir zuklinftige
Durchfiihrung von TEU und signifikanter
Einflussfaktor auf die
Wahrscheinlichkeit, dass im
vergangenen Monat TEU durchgefiihrt
wurde

Einflussfaktoren auf Intention der

Durchfiihrung

= Positive Einstellung zu TEU als
motivierender Faktor fir zukiinftige
Durchfihrung von TEU

Ugurlu et al.
(2011) [77]

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:
= Angst/Besorgnis (10,9 %)

= Gefiihl der Siinde (6,1 %)

= Schuldgefuhl (3,1 %)

Griinde fiir Nicht-Durchfiihrung:
= Fehlendes Wissen (83,4 %)
= TEU ist nicht wichtig (55,7 %)

(Fortsetzung)
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Tabelle 21: Griinde fir und Einflussfaktoren auf die (Nicht-)Durchfiihrung oder Intention der Durchfiihrung zur Tasteigenuntersuchung
(Fortsetzung)

Studie Psychosoziale Aspekte Informations- bzw. Wissensstand, Soziodemografische Faktoren und
Risikobewusstsein sowie personliche Gesundheitsverhalten
Einstellung
Ward et al. - - Signifikante Einflussfaktoren assoziiert mit
(2005) [78] Durchfiihrung von TEU:

= WeiRe flihren haufiger TEU durch als Schwarze
(26,3 % vs. 8,6 %)

= Jugendliche mit Alkoholkonsum fiihren
haufiger TEU durch als solche ohne (28,4 % vs.
14,3 %)

= Jugendliche die im letzten Jahr bei einer
arztlichen Untersuchung waren, haben
haufiger TEU durchgefiihrt (26,7 % vs. 12,5 %)

Wynd et al. - - Signifikante Einflussfaktoren auf eine selteneren
(2002) [79] Durchfiihrung von TEU?:

= Manner ohne Schulabschluss

= Afroamerikaner/Hispanoamerikaner
= Haufige familidre Probleme
= Fehlende soziale Unterstlitzung

HK = Hodenkrebs; k. A. = keine Angabe; TEU = Tasteigenuntersuchung
a: Seltenere Durchfiihrung wurde definiert als nie oder seltener als alle paar Monate
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A6.1.2.5 Aufklarung Giber Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchungen von Seiten des
Gesundheitspersonals

Im Hinblick auf die Perspektive des Gesundheitspersonals in Bezug auf die Aufklarung lber
Hodenkrebs und testikuldare Eigenuntersuchung konnten 2 Studien identifiziert werden
[60,75]. 1 dieser Studien befragte schwedische Schulkrankenschwestern wahrend die andere
an Assistenzarzte fur Padiatrie in den USA gerichtet war (129 Befragt, 49 Manner und 80
Frauen).

Von den befragten Schulkrankenschwestern gaben 6,5 % an, ihre Schiler Gber HK zu
informieren, wahrend 8,7 % Angaben, ihre Schiiler Uber Tasteigenuntersuchungen zu
informieren. Auf die Frage, aus welchen Grinden nicht Uber die Hodenkrebs oder
Tasteigenuntersuchungen informiert wird, gaben 71% der Schulkrankenschwestern
fehlendes Wissen an, wahrend 23 % der Meinung sind, dass dies nicht ihre Aufgabe sei. Nur
4 % der Schulkrankenschwestern gaben als Grund fiir eine Nicht-Aufklarung Giber Hodenkrebs
oder Tasteigenuntersuchungen an, dass es unangenehm ware Uber diese Themen zu
informieren [75].

Von den befragten Assistenzdrzten in der Padiatrie gaben 40 % an, ihre Patienten Uber die
Tasteigenuntersuchung, deren Durchfiihrung bzw. Anwendung wahrend der routinemaRigen
jahrlichen Untersuchung zu informieren. Hierbei zeigt sich, dass Arzte im 3. bzw. 4.
Ausbildungsjahr ihre Patienten signifikant haufiger Gber TEU informieren als Arzte im 1.
Ausbildungsjahr, wahrend sich im Hinblick auf das Geschlecht des Arztes kein signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Haufigkeit der Informationsweitergabe zeigt. Auch ob ein Arzt
selber Tasteigenuntersuchungen durchfiihrt oder nicht, hat keinen signifikanten Einfluss
darauf, ob die Patienten Uber die Anwendung von Tasteigenuntersuchungen informiert
werden [60].

Im Rahmen ihres Studiums erhielten 41 % der Arzte Informationen dazu, wie man
Tasteigenuntersuchungen lehren sollte und 45 % wurden allgemein iber die Anwendung der
Tasteigenuntersuchung unterrichtet. Auf die Frage, warum sie ihre Patienten nicht tber
Tasteigenuntersuchungen informieren, wurde in rund 30 % Zeitknappheit genannt, wahrend
in 36 % die Befragten angaben, noch nie daran gedacht zu haben [60] (siehe Tabelle 22).
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Tabelle 22: Ergebnisse zu Aspekten in Bezug auf Aufklarung Gber Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchung von Seiten des
Gesundheitspersonals

Studie Weitergabe von Wissen zu HK/TEU an Patienten Aspekte hinsichtlich der Weitergabe von Wissen zu HK/TEU
Rudberg et al. 6,5 % der Schulkrankenschwestern haben Schiiler Gber Grinde dafiir, dass Schulkrankenschwestern nicht tber HK /TEU aufzuklaren:
(2005a) [75] HK informiert 71 % der Schulkrankenschwestern geben nicht ausreichendes Wissen an, 23 %
8,7 % der Schulkrankenschwestern haben Schiiler Giber geben an, dass dies nicht ihre Aufgabe sei, mit 4 % gaben jedoch nur sehr wenige
TEU informiert Schulkrankenschwestern an, dass es unangenehm ware Uber dieses Thema zu
informieren
Brenner et al. 40 % der Arzte informieren ihre Patienten tiber TEU = Keine signifikanten Zusammenhange zwischen Wissen lber TEU, Information von
(2003) [60] Durchfiihrung bzw. Anwendung wahrend der Patienten Uber Anwendung von TEU oder eigene Durchfiihrung von TEU
routinemaRigen jahrlichen Untersuchung. erkennbar.

= 45 % der Arzte wurden iiber die Anwendung von TEU unterrichtet.

= 41 % der Arzte wurden informiert, wie sie TEU lehren sollen.

= Haufige Griinde dafiir, die Patienten nicht Giber TEU zu informieren, sind: noch nie

daran gedacht (36 %) sowie keine Zeit (29 %)

Arzte im 3. bzw. 4. Ausbildungsjahr informieren ihre Patienten tiber TEU

signifikant hdufiger als Arzte im 1. Ausbildungsjahr (51 % vs. 21 %; p=0,004).

= Keine statistisch signifikanten Zusammenhange hinsichtlich der Information von
Patienten (iber Anwendung von TEU zwischen Arzten, die TEU selber durchfiihren
(1x/Monat, mindestens alle 3 Monate) und Arzten, die TEU nicht selber
durchfihren (p=0,41).

= Keine statistisch signifikanten Unterschiede hinsichtlich Geschlecht des Arztes und
Information der Patienten Gber Anwendung von TEU (p=0,78).

HK = Hodenkrebs; k. A. = keine Angabe; TEU = Tasteigenuntersuchung
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A6.1.2.6 Genutzte Informationsquellen zu Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchung

Als meist genutzte Informationsquelle zu Hodenkrebs und Tasteigenuntersuchung wurden
Medien, wie z. B. Internet, TV, Zeitung, etc. genannt (rund 60 bis 70 %) [59,65,66,70,74,77].
Oftmals waren die Befragten liber Beriihmtheiten und die mediale Prasenz auf das Thema
aufmerksam geworden [65]. Ausnahmen gab es aufgrund des Settings bzw. inkludierten
Studienpopulation. So nannten Manner, die in einer Klinik fir Urogenitalerkrankungen
behandelt werden, den behandelnden Arzt bzw. Gesundheitspersonal als
Hauptinformationsquelle (74 %), wahrend Medien kaum genannt wurden (3 %) [68].

Die hausarztliche Konsultation sowie arztliches Informationsmaterial oder Kampagnen in
niedergelassenen Arztpraxen wurden von befragten Schiilern und Studenten kaum als
Informationsquelle zu Hodenkrebs und/oder Tasteigenuntersuchungen genannt (2 % bis
32 %) [59,65,66,70,71,74].

In den Betroffenengesprachen zeigte sich, dass junge Manner ebenfalls soziale Medien
(Youtube, Facebook, Apps) bevorzugen bzw. sie sich Informationen von einer
vertrauenswirdigen  Person/Instanz ~ wiinschen  (z.B.  behandelnder  Hausarzt,
Aufklarungsunterricht in der Schule).

A6.1.2.7 Interesse an und Wiinsche hinsichtlich der Aufklarung Giber Hodenkrebs und
testikuldrer Eigenuntersuchung

Ein GroRteil der befragten Manner wiinschte sich Informationen zu Hodenkrebs (z. B.
hinsichtlich Friiherkennung, Risiken) sowie testikuldrer Eigenuntersuchung (z. B. hinsichtlich
konkreter Durchfiihrung). Wichtig war den Mannern dabei, dass die Informationen
patientenorientiert wiedergegeben werden (kurze, klare Formulierungen, wenig
erschreckende Informationen), die arztliche Sprache an die Fragen der Patienten angepasst
wird und ansprechende Medien (u. a. Internet, Vorfilhrung von Tasteigenuntersuchungen an
Puppen) benutzt werden sollen [63-68,72,77]; Betroffenengespriache). Wahrend der
arztlichen Tastuntersuchung sollten keine unangebrachten Fragen (z.B. sexuelle
Gewohnheiten, Drogenkonsum) vom behandelnden Arzt / der behandelnden Arztin abgefragt
werden [66]. In einer Fokusgruppen-Erhebung (20 College Studenten) [66] wurden die
Winsche hinsichtlich Geschlecht, Alter, Ethnizitdat und Fachrichtung des behandelnden
Arztes / der behandelnden Arztin abgefragt. Es zeigten sich diesbeziiglich keine bzw. kaum
Praferenzen. Wichtig war den Befragten, dass der Arzt / die Arztin respektvoll und kompetent
ist, sowie eine gute Ausbildung vorweisen kann [66] (siehe Tabelle 23).
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Tabelle 23: Ergebnisse zu genutzten Informationsquellen sowie Wiinsche hinsichtlich Informationen zu Hodenkrebs und

Tasteigenuntersuchung

Studie

Informationsquellen zu HK und / oder TEU

Interesse an und Wiinsche hinsichtlich Aufkldrung tiber HK / TEU

Braga et al.
(2017) [59]

Informationsquellen zu TEU

Soziale Medien (TV, Zeitung, Internet; 60,2 % der Studenten bzw.
54,5 % der Studentinnen)

Arztliche Konsultation sowie Kampagnen in niedergelassenen
Arztpraxen (2,0 % der Studenten bzw. 1,3 % der Studentinnen)

(2007) [65]

Studenten sind hauptsachlich durch Beriihmtheiten und die mediale
Prasenz auf das Thema aufmerksam geworden.

32,3 % haben von ihrem Arzt/ihrer Arztin oder
Schulkrankenschwester/Gesundheitspadagoge die Durchfiihrung
von TEU erklart bekommen. Jedoch ist keinem Studenten klar, wie
TEU durchgefiihrt und wonach getastet werden soll.

Casey et al. - 97 % sind an Informationen zu HK und TEU interessiert.

(2010) [63]

Cronholm et - 44,3 % geben Interesse an, die Durchfiihrung von TEU lernen zu wollen.
al. (2009) [64]

Daley et al. Informationsquellen zu HK und TEU Kurze, klare Informationen

Zusatzliche Ausbildungspunkte bei Besuch eines entsprechenden Kurses
im Studium (credits)

Keine Basisinformationen, sondern Relation zu ihrem Leben geben.
Erschreckende Informationen kurzhalten
Entsprechende Medien benutzen (Internet, Campus Medien)

Dubé et al.
(2005) [66]

Informationsquellen zu TEU

Informationsmaterial von Arzten/Arztinnen

Arztliche Beratung

Medien bzw. Berichterstattung von betroffenen Berihmtheiten
Partnerinnen/Ehefrauen

Viele der Manner wiinschen sich weiterfihrende Informationen zu HK,
TEU, Risiken sowie zu anderen Themen (sexuelle Anatomie, Funktion).

Kaum klare Praferenzen bzgl. Alter und Fachrichtung des behandelnden
Arztes/der behandelnden Arztin.

(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu genutzten Informationsquellen sowie Wiinsche hinsichtlich Informationen zu Hodenkrebs und

Tasteigenuntersuchung (Fortsetzung)

Studie Informationsquellen zu HK und / oder TEU Interesse an und Wiinsche hinsichtlich Aufkldrung tiber HK / TEU
Magazine zur Mannergesundheit Viele der Madnner haben keine Praferenz bzgl. Geschlecht des
behandelnden Arztes/behandelnden Arztin, solange er/sie respektvoll
Grol3teil der Manner erhielt ineffiziente Anweisungen zur und kompetent is'.c..
Durchfiihrung von TEU oder ausschlieRlich eine Broschiire ohne Wenn ménnliche Arzte gewahlt werden, dann aufgrund der
Erklarung durch den Arzt/die Arztin. Nachvollziehbarkeit/Anatomie, weibliche Arzte werden gewahlt, weil sie
Einige der Manner haben keine Basisinformationen zu ihrem mehr Zeit fir die Untersuchung aufwenden und den Patienten mehr
Gesundheitszustand erhalten. einbeziehen. )
Ethnizitat des behandelnden Arztes/der behandelnden Arztin spielt fur
die Manner keine Rolle, solange er/sie gut ausgebildet ist.
Waiinsche fiir Arzt-Patienten-Kommunikation
Anpassung der Sprache an die Fragen der Patienten
Versuchen den Patienten zu verstehen
Keine unangebrachten Fragen wahrend der TEU (sexuelle Gewohnheiten,
Drogenkonsum)
Evans (2010) - Befragten waren einstimmig der Meinung, dass Information tGiber HK
[67] wichtig sind und forciert werden sollen
Kennett et.al. | Informationsquellen zu TEU: 74,1 % gaben an, dass sie gerne wahrend des Klinikbesuchs
(2014) [68] Arzt oder Krankenschwester (73,9 %) Informationen zu TEU erhalten wirden
Freunden (16,4 %) Gewiinschte Informationsquellen zu TEU waren Broschire (50,7 %),
Eltern (3,4 %) Diskussion tber TEU (45,5 %), Schulung zu TEU wéahrend des
’ H"H 0,
Medien (3,4 %) Klinikbesuchs (37,4 %)

(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu genutzten Informationsquellen sowie Wiinsche hinsichtlich Informationen zu Hodenkrebs und

Tasteigenuntersuchung (Fortsetzung)

Studie

Informationsquellen zu HK und / oder TEU

Interesse an und Wiinsche hinsichtlich Aufkldrung tiber HK / TEU

Kuzgunbay et
al. (2013) [70]

Informationsquellen zu HK:

Medien und Internet (67,1 %),
Schule (5,6 %),

Freunden (11,2 %),

medizinische Empfehlungen (11,2 %),
andere Personen (2,2 %)

Ozbas et al.
(2011) [71]

Informationsquellen zu Durchfiihrung von TEU:

40 % Schule

20 % Fernsehen

16 % Freunde

13 % Gesundheitspersonal
11 % Zeitschriften

Rovito et al.
(2011) [72]

Praferenzen bzgl. Informationsmaterial iber HK/TEU:
Personalisierte Informationen (Mittelwert 7,6)
Broschiiren mit Informationen Gber HK (Mittelwert 7,22)

Informations- und Trainings Termin in einem Klassendhnlichen Format
(Mittelwert: 6,18)

(Fortsetzung)
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Tabelle 23: Ergebnisse zu genutzten Informationsquellen sowie Wiinsche hinsichtlich Informationen zu Hodenkrebs und

Tasteigenuntersuchung (Fortsetzung)

Hausarzt (16 %)
Informationsquellen zu TEU:
Medien (61 %)

Studie Informationsquellen zu HK und / oder TEU Interesse an und Wiinsche hinsichtlich Aufkldrung tiber HK / TEU
Rudberg et al. | Informationsquellen zu HK: -
(2005b) [74] Medien (67 %)

Lehrer (33 %)

Internet (18 %)

Lehrer (24 %)
Ugurlu et al. Informationsquellen zu TEU: Die Mehrheit der Befragten (85,6 %) gab an, dass sie gerne lber
(2011) [77] Medien (43 %) Pravention und Friiherkennung von HK informiert werden méchten

Praferierte Informationswege sind das Internet, Broschiiren und
Vorfiihrung von TEU an Puppen

HK = Hodenkrebs; k. A. = keine Angabe; TEU = Tasteigenuntersuchung
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A6.1.2.8 Ergebnisse der Interventionsstudien

Die identifizierten Interventionsstudien untersuchten den Einfluss von Informations-
kampagnen auf das Wissen, die Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen
sowie auf psychosoziale Aspekte. In vorliegendem Ergebnisteil werden diese Ergebnisse
tabellarisch, aber nicht detailliert deskriptiv dargestellt, da eine entsprechende Bewertung
nicht Teil der Aufgabenstellung des vorliegenden Kapitels ist (siehe Tabelle 24).
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Tabelle 24: Einfluss von Informationskampagnen auf das Wissen, die Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen sowie

auf psychosoziale Aspekte auf Basis von Interventionsstudien

(2014) [80]

HK und TEU (n=48) vs.
Gruppe 2:

Interaktive
Schulungsmaterialien zu
HK und TEU (Video,
Prasentation) (n=48)

Inhalte: korrekte
Durchfihrung und
Relevanz der TEU, 2
versch. TEU
Trainingsmethoden

= Signifikante Verbesserung des
Wissensstandes Uber HK in beiden
Gruppen (p=0,001).

= Signifikant hoherer Wissenstand zu
HK in Gruppe 2 vs. Gruppe 1
(p=0,005).

= Signifikante Verbesserung des
Wissensstandes Uber TEU in beiden
Gruppen (p=0,001).

= Signifikant hoherer Wissenstand zu
TEU in Gruppe 2 vs. Gruppe 1
(p=0,005).

= 83,3 % in Gruppe 1 und 54,2 % in
Gruppe 2 fiihren TEU durch (p<0,05).

Studie Intervention Verdanderung des Wissen liber Verdnderung des Wissen liber sowie Psychosoziale Aspekte
Hodenkrebs (HK) und Haufigkeit/Intention der
Wahrnehmung der Erkrankung Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung (TEU)
Akar etal., | Gruppe 1: Broschiire zu Nach 12 Wochen: Nach 12 Wochen: Nach 12 Wochen:

= Signifikante Erhohung des
wahrgenommenen
Selbstvertrauens in beiden
Gruppen in Bezug auf HK
(p=0,003).

= Signifikante Reduktion der
wahrgenommenen Barrieren in
beiden Gruppen in Bezug auf HK
(p=0,022).

= Innerhalb der jeweiligen Gruppe
signifikante Verbesserung der
HBM-Faktoren Anfilligkeit,
Schweregrad und
Vorteile/Motivation in Bezug auf
HK (p<0,05).

Asgar et al.,
(2018) [81]

Schulungsmaterialien zu
HK und TEU
(Prdsentation, Videos,
Broschiiren, Frage-
Antwort Interaktionen)

Nach 12 Wochen:

= Keine statistisch signifikanten
Unterschiede hinsichtlich
wahrgenommener
Schwere/Ernsthaftigkeit von HK
(p>0,05).

= Signifikante Reduktion der
wahrgenommenen Sensitivitat
hinsichtlich HK (p<0,05).

Nach 12 Wochen:

Statistisch signifikante Erhéhung der
wahrgenommenen Vorteile durch
TEU (p<0,05).

(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Einfluss von Informationskampagnen auf das Wissen, die Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen sowie

auf psychosoziale Aspekte auf Basis von Interventionsstudien (Fortsetzung)

von TEU
Gruppe B: Duschkarten,
Video

Gruppe C: keine
Information zu HK oder
TEU

liber HK zwischen den drei
Gruppen (p=0,70).

Uber TEU zwischen den drei
Gruppen (p=0,13).

= Keine statistisch signifikanten
Unterschiede hinsichtlich der
potentiellen Vorteile (p=0,059) und
Barrieren (p=0,24) zwischen den
drei Gruppen.

= Signifikant weniger hemmende
Faktoren zur Durchfiihrung von
TEU in Gruppe B vs. Gruppe C
(p=0,047).

Studie Intervention Verdnderung des Wissen liber Verdnderung des Wissen iliber sowie | Psychosoziale Aspekte
Hodenkrebs (HK) und Haufigkeit/Intention der
Wahrnehmung der Erkrankung Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung (TEU)
Es erfolgte eine -
zusammengefasste
Ergebnisauswertung der
Schulungs-materialien
im Vorher-Nachher-
Vergleich.
Brown et Gruppe A: Informations- | Nach Intervention: Nach Intervention: Nach Intervention:
al. (2012) materialien, Dusch- = Keine statistisch signifikanten = Keine statistisch signifikanten = Keine statistisch signifikanten
[82] karten zur Durchfiihrung Unterschiede hinsichtlich Wissen Unterschiede hinsichtlich Wissen Unterschiede der HBM-Faktoren

Krankheitsanfalligkeit (p=0,31) und
Schweregrad (p=0,38) zwischen den
drei Gruppen.

(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Einfluss von Informationskampagnen auf das Wissen, die Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen sowie

auf psychosoziale Aspekte auf Basis von Interventionsstudien (Fortsetzung)

Studie

Intervention

Veranderung des Wissen liber
Hodenkrebs (HK) und
Wahrnehmung der Erkrankung

Veranderung des Wissen liber sowie
Haufigkeit/Intention der
Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung (TEU)

Psychosoziale Aspekte

Zustimmung zu potentiellen Vorteilen

von TEU nach Intervention:

= Verbesserte Heilungschancen
(93,5 %)

= Frihere ldentifizierung von Knoten
(88,1 %) bzw. Krebs (87,1 %)

= Geringere Mortalitatsraten (84,9 %)

= Sicherheit keinen HK zu haben
(75,3 %)

= Lohnende Investition von Zeit und
Mihe (73,9 %)

= Mehr Kontrolle Giber eigene
Gesundheit (72 %)

= Aufgeklarter Konsument von
Gesundheitsleistungen (62,4 %)

= Gutes Selbstwertgefiihl (51,6 %)

Zustimmung zu potentiellen Barrieren
fiir die Durchfiihrung von TEU nach
Intervention:
= Kein Wissen zur Durchfihrung
(74,2 %)
= Unsicherheit einen
Knoten/Schwellung zu erkennen
(29,1 %)

(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Einfluss von Informationskampagnen auf das Wissen, die Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen sowie

auf psychosoziale Aspekte auf Basis von Interventionsstudien (Fortsetzung)

Studie

Intervention

Veranderung des Wissen iiber
Hodenkrebs (HK) und
Wahrnehmung der Erkrankung

Veranderung des Wissen liber sowie
Haufigkeit/Intention der
Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung (TEU)

Psychosoziale Aspekte

= Unnotigerweise Sorgen machen, HK
zu haben (20,5 %)

= Vergessen (14,0 %)
= TEU ist nicht wichtig (6,5 %)

= Unangenehme Gefiihle beim
Beriihren der Hoden (5,4 %)

= Vorstellung, TEU durchzufiihren ist
unangenehm (4,4 %)

= Angst einen Knoten zu finden (3,2 %)

= Keine Zeit (3,3 %)

Evans
(2012) [83]

Gruppe 1: keine Infor-
mationsmaterialien
Gruppe zwei: HK Infor-
mationsmaterialien
Gruppe 3: Informations-

materialien zu HK und
TEU

= |ntention zur Durchfiihrung von
TEU war sowohl direkt nach der
Intervention als auch 4 bis 7 Tage
nach der Intervention in der
Gruppe 3 am hochsten

= Keine Unterschiede zwischen den
verschiedenen Gruppen direkt nach
Intervention sowie drei bis flinf Tage
nach Intervention,
Informationsmaterial hat also
Angstgefiihle nicht verstarkt

= HK wurde in Gruppe 2 im Vergleich
zu den anderen Gruppen direkt nach
Intervention als schwerwiegender
eingeschatzt

(Fortsetzung)
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Tabelle 24: Einfluss von Informationskampagnen auf das Wissen, die Haufigkeit der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen sowie
auf psychosoziale Aspekte auf Basis von Interventionsstudien (Fortsetzung)

Antwort hinsichtlich des
haufigsten Erkrankungsalters mit
HK.

Nach zwei Monaten:

= Signifikante Verbesserung der
richtigen Antworten bei 3 der 7
Wissensfragen zu HK im
Vergleich zu vor dem Video

Studie Intervention Verdanderung des Wissen liber Verdnderung des Wissen liber sowie Psychosoziale Aspekte
Hodenkrebs (HK) und Haufigkeit/Intention der
Wahrnehmung der Erkrankung Durchfiihrung einer
Tasteigenuntersuchung (TEU)
Folkinset | Vorfiihrung eines 52- Nach der Intervention: - -
al. (2005) minttiges Video Uber = Signifikante Verbesserung der
[84] Prostata und richtigen Antworten bei 5 der 7
Hodenkrebs in Wissensfragen in Bezug auf HK.
Gebdrdensprache = Am starksten verbesserte sich die

HK = Hodenkrebs; n = number/Anzahl; TEU = Tasteigenuntersuchung
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A6.1.3 Darstellung der Antworten zu sozialen Aspekten aus den Betroffeneninterviews

Im Rahmen der Betroffeneninterviews wurden 6 Manner (Studenten der
Geisteswissenschaften, der Naturwissenschaften und der Medizin, sowie je 1 Mitarbeiter der
LMU aus dem akademischen und nichtakademischen Bereich und 1 Teilnehmer mit
Hodenkrebs) im Alter zwischen 23 und 36 Jahren befragt. Bei 1 Mann lag eine fortgeschrittene
Hodenkrebsvorerkrankung vor, die anderen Befragten gaben andere Krebserkrankungen im
Familien- bzw. Freundeskreis an, drei Personen kannten auch jemanden mit Hodenkrebs,
jedoch nicht im engsten Familien- oder Freundeskreis.

Alle Manner, mit Ausnahme des Mannes mit einer Hodenkrebsvorerkrankung, hatten bereits
zuvor von Hodenkrebs gehort (im Rahmen einer Werbeaktion vor einem Kinofilm, des
Medizinstudiums, in einer Tageszeitung, im Warteraum beim Arzt, von einem betroffenen
Freund bzw. Beriihmtheiten). Eine arztliche Aufklarung liber Hodenkrebs erfolgte bislang noch
nicht. Der Wissenstand zur Altersspanne mit der haufigsten Hodenkrebsdiagnose, zu
Hodenkrebssymptomen und Auswirkungen von Hodenkrebs ist bei den Befragten eher gering
ausgepragt, auch wenn vereinzelt vertieftes Wissen vorliegt (z. B. durch Medizinstudium).

Von der Tasteigenuntersuchung haben die befragten Manner teilweise schon gehort (z. B. von
einem Freund, bei der Bundeswehr, im Rahmen einer Werbeaktion vor einem Kinofilm, im
Medizinstudium). Hinsichtlich der Information liber Tasteigenuntersuchungen nannten die
Befragten der Betroffenengespriache, dass sie sich ,moderne”, ansprechende
Informationswege (z.B. Apps, Facebook), zielgruppenorientierte Inhalte, von
vertrauenswirdigen Quellen wie z.B. offentliche Einrichtungen im Gesundheitswesen,
Gesundheitspersonal bzw. im Rahmen des Aufklarungsunterrichts in der Schule wiinschen
wirden.

Hinsichtlich der Durchfiihrung von Tasteigenuntersuchungen gaben 3 der 6 Befragten an,
Tasteigenuntersuchungen durchzufiihren (zwei Manner sehr unregelmafig, 1 regelmaRig
1x/Woche bzw. Monat), 1 Befragter fiihrt keine Tasteigenuntersuchung durch und 2 Manner
haben keine Angabe dazu gemacht. Die Manner, die Tasteigenuntersuchungen durchfiihren,
gaben folgende Griinde an: Empfehlung im Rahmen des Medizinstudiums, Neugier aufgrund
der Werbeaktion vor einem Kinofilm, Betroffenheit durch einen Freund. Ob die Durchfiihrung
von Tasteigenuntersuchungen zu einer Beruhigung fuhrt oder nicht, beantworteten die 3
Manner unterschiedlich. 1 Befragter gab beispielsweise an, dass er danach eine Unsicherheit
versplrte in Bezug darauf, wie sich die Tasteigenuntersuchung anfiihlen soll, da er keinen
Vergleich oder unterstitzende Information dazu hatte. 1 Befragter meinte, dass er weder
beruhigt, noch nervés durch die Tasteigenuntersuchung ware und der 3. Befragte war nach
der Tasteigenuntersuchung beruhigt nichts entdeckt zu haben. Ob es unangenehm ware,
wenn der Arzt die Tasteigenuntersuchung erklart, verneinten 4 der befragten Manner bzw.
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wurde dies von 1 Mann mit einer Hodenkrebsvorerkrankung bejaht (1 Mann hat keine Angabe
getatigt).

Die Extraktionstabelle der Betroffeneninterviews (Tabelle 28) befindet sich im Kapitel A14.

A6.2 Ethische Aspekte
A6.2.1 Recherche zu ethischen Aspekten von HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen

In der orientierenden Literaturrecherche in den bibliografischen Datenbanken wurden keine
Publikationen gefunden, die sich unmittelbar mit ethischen Aspekten von
HodenkrebsfriherkennungsmaBnahmen befassen.

Allerdings konnten 19 Publikationen eingeschlossen werden, die sich mit ethischen Aspekten
von KrebsfriherkennungsmalRnahmen allgemein befassen.

Abbildung 10 zeigt das Ergebnis der orientierenden Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Abschnitt A11.3 Die letzte Suche fand am 18.12.2018 statt.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 18.12.2018
n =304

Ausschluss: Duplikate
n=2

h 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =302

Ausschluss: nichtrelevant
» (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =266

4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=236

.| Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)
n=17

v
Relevante Publikationen
n=19
Relevante Studien
n=19

Abbildung 10: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion zu
ethischen Aspekten

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A10.4.2.

AuBerdem wurden 6 Interviews mit potenziell Betroffenen durchgefiihrt, relevante
Gesprachspassagen wurden verschriftlicht und in eine Extraktionstabelle, die sich thematisch
am Gesprachsleitfaden orientierte, eingetragen (siehe Abschnitt A14). Entsprechend
einschlagige Aussagen wurden mit in die ethische Bewertung der Hodenkrebsfriiherkennung
aufgenommen.
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A6.2.2 Identifizierte ethische Aspekte

Die eingeschlossenen Publikationen wurden dazu verwendet, die Kriterien des normativen
Rahmengeristes zur ethischen Bewertung von Public-Health-MaRnahmen von Marckmann et
al. [25] weiter hinsichtlich Krebsfriiherkennung zu spezifizieren. Jedes einzelne der
spezifizierten Kriterien wurde dann auf die Hodenkrebsfriiherkennungsmalnahmen
angewendet. Auch relevante Aussagen aus den Betroffeneninterviews wurden mit in die
ethische Bewertung der Hodenkrebsfriiherkennung aufgenommen. Die Einzelbewertungen
wurden dann zu einer Ubergreifenden ethischen Bewertung der Hodenkrebsfriiherkennung
zusammengefiihrt. Auf dieser Grundlage wurde gemeinsam mit den Projektpartnern der
anderen Domédnen eine ethisch begriindete Empfehlung fir den Einsatz des
Hodenkrebsscreenings erstellt. Das Vorgehen folgt damit in wesentlichen Schritten dem in
Marckmann et al. 2015 [25] beschriebenen methodischen Ansatz einer Public-Health-Ethik
mit den Schritten

= Beschreibung der Public-Health-MaRnahme,
= Spezifizierung der ethischen Bewertungskriterien,
= Bewertung der Public-Health-MaBnahme hinsichtlich jedes einzelnen Kriteriums,

= (bergreifende ethische Bewertung der Public-Health-MaRBnahme durch
Zusammenfihrung der Einzelergebnisse (Synthese),

= Erarbeitung von Empfehlungen fiir den Umgang mit der Public-Health-MafRnahme.

Tabelle 25 zeigt die Ergebnisse der ethischen Bewertung der Hodenkrebsfriiherkennung
(Schritt 3 des methodischen Vorgehens) in der Ubersicht. In der linken Spalte finden sich die
ethischen Bewertungskriterien fur Public-Health-MalBnahmen allgemein aus Marckmann et
al. 2015 [25], ergdanzt um das Kriterium , Auswirkungen auf Krankheitswahrnehmung und
Gesundheitsverhalten”. In der mittleren Spalte sind die fir die Krebsfriiherkennung
spezifizierten Bewertungskriterien dargestellt, basierend auf den eingeschlossenen
Publikationen zu ethischen Aspekten von KrebsfriiherkennungsmaBnahmen, insbesondere
Marckmann und in der Schmitten (2014) [95]. Die Anwendung der spezifizierten
Bewertungskriterien auf die Hodenkrebsfriiherkennung findet sich dann in der rechten Spalte.
Dabei wurde auf die Ergebnisse der Nutzen- und Schadensbewertung sowie der
gesundheitsokonomischen Bewertung zurlickgegriffen. Soweit als moglich erfolgte die
Bewertung auf Grundlage der Ergebnisse empirischer Studien. Sofern das aufgrund fehlender
Evidenz nicht moglich war, wurde versucht, eine ,Analytische Einschatzung” des jeweiligen
Bewertungskriterium abzugeben.
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Tabelle 25: Ethische Aspekte von Public Health-MaBnahmen, KrebsfriiherkennungsmaBnahmen und
HodenkrebsfriherkennungsmaRnahmen

PH-ethische Kriterien Spezifizierung fiir Bewertung der HodenkrebsfritherkennungsmafRnahmen (HKFEM)
(Marckmann et al. 2015) KrebsfriiherkennungsmaRnahmen (KFEM)
[25]

1. | Erwarteter gesundheitlicher | Relevantes Gesundheitsproblem (Pravalenz) mit 11/100 000 maligne Tumoren des Hodens mit 0,4 Todesfillen/100 000,
Nutzen fiir die erheblicher Morbiditat & Mortalitat entspricht 153 Todesfallen pro Jahr bei allen Madnnern, ist aber
Zielpopulation haufigste Krebsart bei jiingeren Mannern. Zum Vergleich: 83

Darmkrebserkrankungen pro 100 000 mit 34 Todesfallen pro 100 000,
entspricht 13 580 Todesfallen pro Jahr bei allen Mdnnern. Andere
Todesursachen sind bei 15-45-Jahrigen haufiger: 1901 Todesfalle
jahrlich durch Suizid, 1014 durch Verkehrsunfalle, 453 durch
Herzinfarkt. Ab 45 Jahren ist Herzinfarkt die haufigste Todesursache mit
mehr als 2000 Todesfallen pro Jahr.

Bewertung: Relevanz des Gesundheitsproblems eher geringer im
Vergleich zu anderen Krebsarten und Todesursuchen.

Epidemiologie & klinischer Verlauf hinreichend Epidemiologie und klinischer Verlauf bekannt: Bei selbstentdecktem
bekannt, diagnostizierbare Friihstadien Hodenkrebs sind die Stadien zu 80 % lokal oder regional mit relativen 5-
Jahres-Uberlebenswahrscheinlichkeiten von 96-99 % im Vergleich zu
67-81 % im fortgeschrittenen Stadium (Abschnitt 5.2 und Abschnitt

A4.3.2)
Einfacher, sicherer, praziser und entsprechend Fehlende Evidenz zur Testgiite in asymptomatischer Population. Eine
validierter Test zur Friherkennung Studie fur Tastselbstuntersuchung fir positiven pradiktiven Wert

(Grundgesamtheit der Studienpopulation aber unklar (Abschnitte 5.1
und A4.1.3), Daten fiir arztliche Tastuntersuchung und Ultraschall aus
12 Studien an vorselektierten Patienten (Abschnitte 5.1 und A4.1.3).

Unmittelbare Sicherheit der Testverfahren steht aber auBer Frage.

Effektive Behandlung verfiigbar, bessere Effektive Behandlung verfiigbar (s.o.). Eine Behandlung friiherer
Ergebnisse im friihen vs. spateren Stadium Stadien ist effektiver, aber auch fortgeschrittene Falle haben relativ
gute Prognose (s.0.) Unklar ist, wie viele der Krebsfélle durch die
HKFEM anstatt im fortgeschrittenen Stadium im lokalen oder
begrenzten Stadium entdeckt werden kénnen.
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PH-ethische Kriterien
(Marckmann et al. 2015)
[25]

Spezifizierung fir
KrebsfriiherkennungsmaRnahmen (KFEM)

Bewertung der HodenkrebsfritherkennungsmafBnahmen (HKFEM)

Analytische Einschdtzung: Aufgrund der giinstigen Stadienverteilung
und Effektivitat der Behandlung bei selbstentdecktem Hodenkrebs ist
keine groRe Verbesserung mehr zu erwarten: maximal 0,7-1,2
metastasierte Falle pro 100 000 von insgesamt 11 Fallen konnten
theoretisch in friiheren Stadien entdeckt werden.

Reduzierte Gesamtmortalitdt (Cave: Lead-time
bias, length bias)

Keine Evidenz zur Reduktion der Gesamtmortalitdt durch die HKFEM,
daher unklar.

Analytische Einschdtzung: Maximale Reduktion um 153 Todesfalle von

450 000 Todesféllen insgesamt pro Jahr (wenn alle Hodenkrebs-
Todesfalle durch die HKFEM vermeidbar waren)

Reduzierte tumorspezifische Mortalitat

Keine Evidenz zur Reduktion der tumorspezifischen Mortalitat durch die
HKFEM, daher unklar.

Analytische Einschédtzung: Maximale Reduktion um 0,4 Todesfille bei

11 Krankheitsfallen pro 100 000 pro Jahr (wenn alle Hodenkrebs-
Todesfalle durch die HKFEM vermeidbar waren)

Reduzierte tumorspezifische Morbiditat und
erhohte Lebensqualitat [19]

Eine Entdeckung im Frithstadium kann den Einsatz von belastenden
Therapieformen (Chemo-, Strahlentherapie), die auch mit Spatschaden
verbunden sein kdnnen, reduzieren. Es gibt keine Evidenz zum Effekt
von HKFEM auf eine Verringerung der Morbiditat bzw. Erhohung der
Lebensqualitat.

Analytische Einschétzung: Theoretisch besteht die Population
derjenigen, die profitieren kénnten aus den 4000 Hodenkrebspatienten
jahrlich, abziglich derjenigen, die jetzt schon nach der Enukleation des
Tumors oder Entfernung des Hodens nur mit aktiver Uberwachung
behandelt werden.

Positive Effekte durch Zusatzbefunde

Positive Effekte durch Zusatzbefunde unklar aufgrund fehlender
Evidenz.

Analytische Einschétzung: Eher nicht, Giberwiegend gutartige
Zusatzbefunde wie z. B. Spermatozelen, Hydrozelen, Hydatide,
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PH-ethische Kriterien Spezifizierung fir Bewertung der HodenkrebsfritherkennungsmafBnahmen (HKFEM)
(Marckmann et al. 2015) KrebsfriiherkennungsmaRnahmen (KFEM)

[25]

Nebenhodendissoziationen, die in den wenigsten Fallen
behandlungsbediirftig sind oder auch ohne HKFEM entdeckt wiirden.

Positive psychologische Auswirkungen (reduzierte Empirische Evidenz: in zwei Querschnittstudien (insg. n=415, UK, USA)
Angst vor Krebs, Beruhigung) [89,92] werden positive psychologische Auswirkungen durch die
Eigenuntersuchung beschrieben. Das Gefiihl der Erleichterung bei der
Tastuntersuchung nichts Auffalliges zu finden, sowie das Gefiihl,
Kontrolle zu haben, kénnen Einflussfaktoren auf die Durchfiihrung der
Eigenuntersuchung und motivierende Faktoren fir die zukinftige
Durchfiihrung sein.

Analytische Einschdtzung: Bei bislang eher gering ausgepragtem
Bewusstsein des Hodenkrebsrisikos bzw. Wissen dazu unter jiingeren
Mannern, ist eine Beunruhigung durch das Hodenkrebsrisiko weniger
verbreitet, sodass auch die positiven psychologischen Effekte eher
gering ausfallen dirften.

Evidenzstarke der Nutzenpotenziale (kontrollierte, | Evidenzstarke der Nutzenpotenziale sehr gering, da keine RCTs und
randomisierte Studien) keine vergleichenden Interventionsstudien.

2. | Potenzieller Schaden und Belastungen & Risiken durch die KFEM Keine empirische Evidenz zu Belastungen und Risiken der HKFEM.

Belastungen Analytische Einschétzung: Tastuntersuchung und Ultraschall bieten

keine koérperlichen Risiken, Tastuntersuchung durch den Arzt evtl.
psychisch unangenehm.

Risiken durch falsch-positive Befunde Risiken durch falsch-positive Befunde unklar. Evidenz nur von
vorselektierten Populationen, nicht von asymptomatischen Mannern.
Bei Tasteigenuntersuchung bei 16 % (2 pro 100 000 Manner unnétige
Hodenfreilegungen und bei arztlichem Screening 12-67 % (1-22 pro
100 000) unnotige Hodenfreilegungen oder -entfernungen nach der
Abklarungsuntersuchung. Bei einer Hodenfreilegung ist nicht von
Langzeitfolgen auszugehen, bei der Entfernung nur eines der beiden
Hoden bleibt die Fruchtbarkeit meist erhalten.
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PH-ethische Kriterien
(Marckmann et al. 2015)
[25]

Spezifizierung fir
KrebsfriiherkennungsmaRnahmen (KFEM)

Bewertung der HodenkrebsfritherkennungsmafBnahmen (HKFEM)

Risiken durch Uberdiagnosen und Ubertherapien

Risiken Uberdiagnosen und Ubertherapien unklar. Da es sich beim
Hodenkrebs um einen schnell wachsenden Tumor handelt, erscheint
das Risiko fiir Uberdiagnosen geringer.

Falsch negative Ergebnisse

Falsch negative Ergebnisse unklar. In vorselektierten Populationen
selten (hohe Sensitivitat), Abklarungsbias (negative Befunde erhalten
keine invasive Abklarung), aber da Hodenkrebs schnell wachst, ggf.
ausreichend durch klinischen Verlauf abzuklaren.

Negative psychologische Auswirkungen (gestortes
Gesundheitsgefiihl, Angst vor Krebs, Belastung
durch falsch positive Befunde [89]

Empirische Evidenz: In einer Interventionsstudie (n=174; Tlrkei) und in
vier Querschnittstudien (insg. n=1851; UK, Turkei) wird Angst bzw.
Besorgnis, bei der Eigenuntersuchung etwas Auffalliges zu finden, als
ein moglicher Grund fiir die Nicht-Durchfiihrung der Eigenuntersuchung
genannt, dies jedoch nur in einem geringen Ausmafd (zw. 2 % und 15 %,
wobei der Hochstwert von Mannern stammt, die in einer Klinik fur
Urogenitalerkrankungen befragt wurden).

Analytische Einschdtzung: Zudem Beunruhigung und gestortes

Gesundheitsgefiihl durch verstarktes Bewusstsein fiir das
Hodenkrebsrisiko moglich.

Negative Effekte durch Zusatzbefunde [90]

Unklar aufgrund fehlender Evidenz.

Analytische Einschétzung: evtl. Beunruhigung und Belastungen durch
Abklarung

Evidenzstarke der Schadenspotenziale

Gering, da keine vergleichenden Studien existieren und auch die
Ubertragbarkeit der Ergebnisse aus den Diagnosestudien auf
asymptomatische Manner unklar.

3. | Auswirkungen auf die
Autonomie

Ermoglichung einer informierten Entscheidung
kein Druck zur Teilnahme [87]

Unterstitzung einer selbstbestimmten
Entscheidung (statt hoher Teilnahmerate) [89]

Aufgrund fehlender empirischer Evidenz ist eine informierte
Entscheidung nur sehr eingeschrankt moglich: Es liegen keine Daten
zum Nutzen der HKFEM vor, zum Schadenspotenzial der HKFEM gibt es
nur unsichere Daten zum pradiktiven Wert der arztlichen
Untersuchung; noch schlechtere Datenlage zur Tasteigenuntersuchung
und keine Information zu auftretenden Schaden ohne HKFEM.
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PH-ethische Kriterien
(Marckmann et al. 2015)
[25]

Spezifizierung fir
KrebsfriiherkennungsmaRnahmen (KFEM)

Bewertung der HodenkrebsfritherkennungsmafBnahmen (HKFEM)

Ausgewogene evidenzbasierte Aufklarung tGber die
Konsequenzen des Screening-Programms

Nutzenpotenziale: relative und absolute
Risikoreduktion

Belastungen und Schadenspotenziale (vgl. 2.)

Ausgewogene, aussagekraftige
Informationsmaterialien [91]

Aufgrund fehlender vergleichender Studien mit asymptomatischen
Mannern ist eine evidenzbasierte Aufklarung potenzieller Teilnehmer
iber die Nutzen- und Schadenspotenziale der HKFEM nur sehr
eingeschrankt moglich. Es bleibt neben dem Hinweis auf den
theoretisch geringen Spielraum fiir einen Nutzen des HKFEM nur die
Information Uber die fehlende Evidenz.

Angemessene Berlicksichtigung emotionaler
Aspekte der Entscheidungsfindung

Empirische Evidenz: In einer Interventionsstudie (n=174; Tlrkei) und
vier Querschnittstudien (insg. n=1691; UK, Tirkei) wurden Schuld- bzw.
Schamgefiihle im Zusammenhang mit TEU als Griinde fiir die Nicht-
Durchfiihrung von TEU genannt (Haufigkeit zw. 2 % und 6 %). Zu
Schamgefiihlen bei der arztlichen Untersuchung gab es keine Studien.

Analytische Einschétzung: Ggf. waren Schamgefiihle bei der arztlichen
Untersuchung bzw. der Eigenuntersuchung zu berlicksichtigen; bei der
Aufklarung zu berlicksichtigen: Angst vor Krebs auf Seiten des
Teilnehmers und Angst auf Arztseite, eine Fehldiagnose zu treffen,
durch die ein Krebsfall Gbersehen wird.

Evidenzbasierte Empfehlung entsprechend des
Nutzen-Schadens-Verhaltnisses (abraten —
offenlassen — empfehlen)

Eine evidenzbasierte Empfehlung zur vergleichenden Effektivitdt der
HKFEM gegeniiber dem Status quo ist nicht moglich. Adaquate Evidenz
zum verhaltnismaRig geringen Verbesserungspotenzial einer HKFEM
durch epidemiologische Daten (H&ufigkeit der Krankheit,
Stadienverteilung bei Erstdiagnose, stadienspezifische Prognose) ist
vorhanden.

Vertraulichkeit der Testergebnisse [101]

Vertraulichkeit der Testergebnisse ware zu gewahrleisten,
insbesondere mit Blick auf sensible Folgen der Erkrankung wie z. B.
Einschrankungen der Zeugungsfahigkeit.

4. | Gerechtigkeitsethische
Auswirkungen

Gleicher Zugang zur KFEM, gleiche Information zur
KFEM [88], gleiche Inanspruchnahme der KFEM

Angesichts der aktuellen Evidenzlage weniger relevant. Ggf. misste die
HKFEM allen Mannern mit entsprechender Information zur Verfiigung
stehen. Hierbei ist insbesondere auf Ungleichheiten durch den
soziobkonomischen Status und das Alter zu achten.
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PH-ethische Kriterien
(Marckmann et al. 2015)
[25]

Spezifizierung fir
KrebsfriiherkennungsmaRnahmen (KFEM)

Bewertung der HodenkrebsfritherkennungsmafBnahmen (HKFEM)

Empirische Evidenz: In Bezug auf die TEU zeigen 2 Querschnittstudien
aus UK (n=202) und der USA (n=213) einen Einfluss der Ethnie auf die
Haufigkeit der Durchfiihrung (weile Manner fiihren TEU tendenziell
haufiger durch). Das Fehlen eines Schulabschlusses, haufige familidre
Probleme sowie eine fehlende soziale Unterstiitzung kénnen weitere
Einflussfaktoren fiir eine seltenere Durchfiihrung von TEU sein (1
Querschnittstudie, n=191, USA). In Hinblick auf das Alter zeigen 3
Querschnittstudien uneinheitliche Ergebnisse zwischen einer
Durchflihrung von TEU und dem Alter der Befragten (insg. n=1619;
Irland, UK).

Gerechte Verteilung der Nutzen- und
Schadenspotenziale der KFEM

Keine Hinweise auf eine zu erwartende spezifische Ungleichverteilung
der Nutzen- und Schadenspotenziale der HKFEM.

Auswirkungen auf gesundheitliche Ungleichheiten

Keine Hinweise auf zu erwartende spezifische Auswirkungen auf
gesundheitliche Ungleichheiten.

5. | Erwartete Effizienz

Akzeptables inkrementelles Kosten-Nutzen-
Verhaltnis (Kosten/QALY oder LYG).

Inkrementelles Kosten-Nutzen-Verhaltnis unklar, da keine empirische
Evidenz verfligbar.

Analytische Einschétzung: Eher ungiinstiges Kosten-Nutzen-Verhaltnis
zu erwarten, aufgrund der vergleichsweise niedrigen Inzidenz des
Hodenkrebses und dem zu erwartenden geringen Nutzengewinn durch
die HKFEM aufgrund bereits hoher 5-Jahres-Uberlebensraten ohne
HKFEM.

Evidenzstarke

Keine Studien zum Kosten-Nutzen-Verhaltnis verfiigbar.

6. | Auswirkungen auf
Krankheitswahrnehmung
und Gesundheitsverhalten

Veranderung der Krankheitswahrnehmung in der
Gesellschaft [92]

Keine empirische Evidenz.

Analytische Einschétzung: Veranderung der Krankheitswahrnehmung
moglich, da junge Manner durch die HKFEM dem Hodenkrebs
moglicherweise groRere Aufmerksamkeit schenken.

Medikalisierung der Lebenswelt [86,102]

Keine empirische Evidenz.

Analytische Einschétzung: Medikalisierung moglich durch das verstarkte
Bewusstsein des Hodenkrebsrisikos bei jungen Mannern.
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PH-ethische Kriterien Spezifizierung fir Bewertung der HodenkrebsfritherkennungsmafBnahmen (HKFEM)
(Marckmann et al. 2015) KrebsfriiherkennungsmaRnahmen (KFEM)

[25]
Forderung risikoreicherer Lebensstile (,falsche Keine empirische Evidenz.
Sicherheit durch Screening”) Analytische Einschétzung: Eine Forderung risikoreicher Lebensstile ist
nicht zu erwarten, da kein Einfluss des Lebensstils auf die
Krankheitsentstehung bekannt ist.
HKFEM: Hodenkrebsfritherkennungsmaliname KFEM: KrebsfriiherkennungsmaBnahme PH: Public Health TEU: Tasteigenuntersuchung
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A6.2.3 Darstellung der Antworten aus den Betroffeneninterviews zu ethischen Aspekten

Allgemeine Einstellung zur Friiherkennungsuntersuchung auf Hodenkrebs

Bevor den Teilnehmern Informationen zu Hodenkrebs und die Evidenzlage zu
HodenkrebsfriiherkennungsmaRnahmen mit Hilfe eines vorbereiteten Informationsblatts
(siehe Abschnitt A13) im Gesprach vermittelt wurden, wurden sie nach ihrer Einstellung zu
HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen befragt.

Auf die Frage, was die Voraussetzungen waren, um an einer Hodenkrebsfriiherkennungs-
malknahme teilzunehmen, duBerten 3 der Teilnehmer, dass sie wegen des geringen
Aufwandes die Tasteigenuntersuchung bevorzugten wiirden. 2 Teilnehmer duBerten, dass sie
ohne weitere Voraussetzung Tasteigenuntersuchungen durchfiihren wiirden oder eine Tast-/
Ultraschalluntersuchung durch den Arzt, wenn der Arzt ihnen das empfehlen wiirde. 1 Person
meinte, dass fur sie die Voraussetzung ware, dass sie gesund bleiben wolle und dann wiirde
sie an HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen teilnehmen.

Auf die Frage, welche Informationen er gerne vor einer Hodenkrebsfriiherkennungs-
malnahme bekommen wiirden, wollte der Befragte mit Hodenkrebs in der Vorgeschichte nur
Informationen Uber die Krankheit. Wie sind die Friihsymptome? Wie ist die Behandlung? 1
Person hatte keine speziellen Fragen oder Informationsbedarf und begriindete dies mit zu
geringem Wissen, um fragen zu kdnnen. 1 andere Person wollte die Frage beantwortet haben,
warum ein Screening sinnvoll sei und eine Anleitung zur Tasteigenuntersuchung erhalten, 1
weitere Person duBerte, dass sie lUber die Vor- und Nachteile informiert werden wolle,
insbesondere auch tber Nebenwirkungen der Friiherkennungsuntersuchung z. B. wenn sie
mit einer Strahlenbelastung verbunden ware. 2 Teilnehmer &uRerten ihren
Informationsbedarf bereits auf einer detaillierten Ebene. 1 Mann wollte Informationen zur
Erkennungshaufigkeit von Hodenkrebsfillen durch die Hodenkrebsfriiherkennungs-
maRnahme, welche Studien vorldagen und wollte auch wissen, wo die arztliche Untersuchung
durchgefiihrt werden wirde. Die Institution musste vertrauenswiirdig sein. Es gdbe ein
Grundvertrauen der Gesellschaft in die Arzte, ansonsten wiirde er persénlichen
Empfehlungen vertrauen. Die andere Person wollte wissen, wie hoch die Pravalenz von
Hodenkrebs sei, wie hoch die Sterblichkeit sei, und was die Folgen waren, wenn man die
Tasteigenuntersuchung mache oder nicht mache. Der Arzt solle aber nicht standardmaRig alle
Informationen zum Thema geben, z. B. wie die Effektivitdat der Hodenkrebsfriiherkennungs-
maflnahme sei. Zu viele Informationen konnten Gberfordern. Nach Griinden, nicht
teilzunehmen befragt, wurde angegeben: Wenn die HodenkrebsfriiherkennungsmaRBnahme
mit Schmerzen, hohem Aufwand oder hohem Schadenspotenzial verbunden wére, wenn es
Hinweise von Bekannten gdbe, dass sie unprofessionell oder dubios ware. 1 Person sieht
keinen Grund nicht teilzunehmen, weil Tast- und Ultraschalluntersuchung harmlos seien. 2
andere Personen verweisen auf psychologische Faktoren wie sich nicht mit Krankheit oder
Sterblichkeit auseinandersetzen zu wollen.
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Einstellung zu HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen nach Information liber die
Evidenzlage

Die Befragten wurden jeweils Uber Risikofaktoren, Pravalenz, durchschnittliches Alter bei
Auftreten der Erkrankung, Prognose und Behandlung unterrichtet und auch tiber die fehlende
Evidenz zur Nutzen-Schaden-Bilanz von Hodenkrebsfriherkennungsmalinahmen. Zum
Vergleich wurden auch Informationen zur Darmkrebsfriiherkennung gegeben (siehe Abschnitt
A13). Danach wurden die Teilnehmer nochmals befragt, ob sie nun an Hodenkrebs-
friiherkennungsmaRnahmen teilnehmen wiirden.

3 der Personen wirden die Tasteigenuntersuchung durchfiihren, aber keine Untersuchung
durch den Arzt, weil zu aufwandig flir sie selbst bzw. in einem Fall wird auch der
Ressourcenverbrauch im Gesundheitssystem genannt. Das préasentierte Risiko von 2
unnotigen Hodenfreilegungen wird als geringer Schaden bewertet. Eine Person wiirde
Tasteigenuntersuchungen durchfiihren und einmal im Jahr zur drztlichen Untersuchung. Auf
Rickfrage, warum zusatzlich die drztliche Untersuchung antwortet er, dass er sich unsicher sei
und mit den prasentierten Zahlen nichts anfangen kénne, findet die genannten moglichen
Schaden aber dann als nicht so gravierend, um die Untersuchung nicht durchzufiihren. Die
Person mit Hodenkrebs in der Vorgeschichte wiirde wenn, dann am &rztlichen Tast- und
Ultraschallscreening teilnehmen, weil sie Bezug nehmend auf den eigenen Fall, wo der Tumor,
obwohl bereits metastasiert, nicht tastbar war, die Tasteigenuntersuchung fiir nicht sensitiv
genug halt.

Auf die Frage, ob sie das Verhaltnis von Nutzen und Schaden akzeptabel fanden, bejahen dies
5 Personen, eine davon empfande Kampagnen fiir HodenkrebsfritherkennungsmafRnahmen
bei einer so geringen Anzahl von Hodenkrebstoten als Luxusproblem unserer Gesellschaft. Ein
anderer sagt, dass er die Situation ohne HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen auch schon
gut fande. Die 6. Person mit der Hodenkrebsvorgeschichte dauBert, dass angesichts der
niedrigen Zahl an Krebstoten, es fragwirdig scheine einen ,solchen Apparat” anzuwerfen,
wirde aber trotzdem an den Hodenkrebsfriiherkennungsmalnahmen teilnehmen.

Auf die Frage, ob der Interviewte lieber anhand von Informationsmaterial selbst entscheiden
wolle oder eine explizite Empfehlung vom Arzt erhalten, sprechen sich 5 der Personen fiir eine
Empfehlung durch den Arzt aus, nur einer wiirde allein anhand des Informationsmaterials
selber entscheiden. Fir eine Arztempfehlung sprache, dass sie ein starkeres Gewicht habe,
selber kdnne man viele Informationen nicht einordnen. Wenn es der Arzt nicht empfehlen
wiirde, wiirde es nicht wichtig genug genommen. Es besteht Vertrauen zu Arzten. Die meisten
dulern, die Empfehlung sollte vom Hausarzt oder ggf. vom Urologen kommen. Eine Person
nennt auch die Schule.
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Wie die Krankenversicherung mit HodenkrebsfriiherkennungsmalRnahmen umgehen sollte

Den Interviewteilnehmern wurden fiir eine jahrliche arztliche Tastuntersuchung in
Kombination mit Ultraschall folgende 4 Optionen zur Auswahl gestellt, wie die Gesetzliche
Krankenversicherung mit dieser FriiherkennungsmaRnahmenverfahren sollte:

1) Abraten

2) dariber informieren, aber keine Empfehlung (offenlassen) und keine Kosteniibernahme
durch die GKV

3) Anbieten und Empfehlen und Kosteniibernahme durch die GKV

4) Anbieten, Empfehlen, Informationskampagnen zur Erhéhung der Teilnahmeraten, sowie
Kostenlibernahme durch die GKV.

1 Person entscheidet sich fiir abraten, 3 Personen entscheiden sich fir informieren, ohne zu
empfehlen. In zwei Fallen wird dies mit der geringen Effektivitdt und guten Prognose sowie
den Kosten begriindet, weil das Geld an anderer Stelle mehr bendétigt wiirde. 2 Personen sind
fiir Option 3: anbieten, empfehlen und Kosteniibernahme. 1 Person stellt hierbei vor allem die
Moglichkeit, Uber die Gesundheit aufzukldren, in den Vordergrund und die geringe
psychologische Beeintrachtigung, weil die Gefahr betroffen zu sein, sehr gering ware.
Niemand mochte zusatzliche Informationskampagnen, zum Teil explizit aus Kostengriinden.

Fiir die Tasteigenuntersuchung wurden, eine geringfligige Modifikation der Optionen
angeboten:

1) Abraten
2) Keine AuRerung zum Thema
3) Dariber informieren und im Verdachtsfall arztliche Untersuchung empfehlen

4) Zusatzliche Informationskampagnen zur Erhéhung der Selbstuntersuchung

Hier entscheiden sich 4 Personen flir Option 3, also informieren und empfehlen. 1 Person
schwankt sogar, ob nicht sogar Aufklarungskampagnen angebracht waren, entscheidet sich
dann aber aus wirtschaftlichen Griinden dagegen. 1 andere Person dullert, dass hier die
Evidenzlage nicht so wichtig ware, sondern eher die Logik, die Tasteigenuntersuchung sei
einfach durchzufihren und ein moglicher Schaden ware sehr gering und sie sei deshalb besser
als die arztliche Untersuchung. Die Person mit Hodenkrebsvorgeschichte rat hingegen von der
Tasteigenuntersuchung ab, weil sie glaubt sie ,brachte nichts“, sie wiirde deshalb nur
verunsichern und man miisse dann doch zum Arzt. Die gleiche Person dufSert aber auch, dass
sie Friherkennungsmalinahmen eigentlich eher kritisch gegentiberstehe. In ihrem Fall hatten
beide MaBnahmen nicht zu einer friiheren Diagnose beigetragen, weil der bereits

ThemenCheck Medizin 215



HTA-Bericht HT18-01 18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen Version 1.0

metastasierte Hodenkrebs auch im Ultraschall kaum zu finden gewesen sei und auch sonst
halte sie zu viele FriherkennungsmaBnahmen eher fir kontraproduktiv.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass die konkreten Informationen zur Krankheit,
Epidemiologie und Evidenzlage zu Hodenkrebsfriiherkennungsmalnahmen die Einstellung zur
Durchflihrung dieser MalRnahmen nicht wesentlich verandert haben. Die meisten Befragten
bevorzugen die Tasteigenuntersuchung, insbesondere wegen des geringen Aufwands und des
als gering eingeschatzten Schadenspotenzials, einige wiirden auch an einer arztlichen
Untersuchung teilnehmen, andere nicht. 5 Befragte haben grundsatzlich eine positive
Einstellung zu Friherkennungsmalnahmen, 1 Person steht ,zu vielen” Friherkennungs-
malknahmen zwar kritisch gegeniiber, wiirde aber trotzdem eine Hodenkrebsfriherkennungs-
malknahme empfehlen. Nach der Information wird der geringe zu erzielende Nutzen neben
dem zu hohen personlichen oder gesellschaftlichen Aufwand auch als Grund gegen eine
arztliche HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahme ins Feld gefiihrt. Die unsichere Evidenzlage
wird nur einmal thematisiert. Sie wird aber als nicht so entscheidend eingeschéatzt angesichts
des geringen Risikos bei der Tasteigenuntersuchung. Wahrend die &arztliche Hodenkrebs-
friiherkennungsmaBnahme nach Einschatzung der Mehrheit der Befragten durch die GKV
nicht empfohlen werden sollte, sprechen sich die Befragten bei der Tasteigenuntersuchung
mehrheitlich fir eine Empfehlung aus. Grundsatzlich wird gewiinscht, dass Empfehlungen am
besten vom Arzt ausgesprochen werden sollten, weil dieser das Vertrauen der meisten
Menschen in unserer Gesellschaft besaRe.

A6.3 Rechtliche Aspekte
A6.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Es wurde keine eigene Recherche zu rechtlichen Aspekten durchgefiihrt, vielmehr wurden die
relevanten Gesetze des SGB V und seiner ausfiihrenden Verordnungen herangezogen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A10.4.3.

A6.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

Rechtslage in der Gesetzlichen Krankenversicherung

Der Rechtsrahmen fiir die Aufnahme von Friiherkennungsuntersuchungen in die Gesetzliche
Krankenversicherung ist das SGBV Vierter Abschnitt zur Regelung von Leistungen zur
Erfassung von gesundheitlichen Risiken und Friiherkennung von Krankheiten [57]. Hier
befassen sich die Paragrafen 25 und 25a mit Gesundheitsuntersuchungen und organisierten
Friherkennungsprogrammen. Nach § 25 hat jeder Versicherte ab dem 18. Lebensjahr den
Anspruch auf Friherkennung von Krebserkrankungen. Welche das sind, ist in der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (zuletzt gedndert am 19.Juli 2018) des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) [105] geregelt, der entsprechend SGBV §91 das hochste
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Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung ist und in Form von Richtlinien
bestimmt, welche medizinischen Leistungen die GKV- Versicherten beanspruchen kénnen. In
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie sind fir Manner Friherkennung von Krebserkrankungen
der Haut ab dem Alter von 35 Jahren, Friiherkennung von Krebserkrankungen der Prostata
und des &dulleren Genitales ab dem Alter von 45 Jahren und Fritherkennung von
Krebserkrankungen des Rektums und des tbrigen Dickdarms ab dem Alter von 50 Jahren in
der Richtlinie fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme nach § 25a geregelt. Eine
Friiherkennung auf Krebserkrankungen des Hodens bei Mannern zwischen 16 und 45 ist nicht
vorgesehen. Falls eine solche Fritherkennung von den Parteien der Selbstverwaltung
beantragt wiirde oder falls eine von der Europaischen Kommission veroffentlichte Leitlinie zur
Qualitatssicherung einer Friherkennungsuntersuchung auf Hodenkrebs vorldage, misste der
G-BA die Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
MalBnahme durchfihren. Die methodischen Anforderungen an die sektoreniibergreifende
wissenschaftliche Bewertung sind in der Verfahrensordnung des G-BA (zuletzt geandert am
16. August 2018) festgelegt [104].

§ 25 Absatz 3 nennt die Kriterien, die zur Bewertung von Friiherkennungsuntersuchungen
heranzuziehen sind:

»,Voraussetzung flr die Untersuchung ... ist, dass es sich um Krankheiten handelt, die wirksam
behandelt werden kdnnen... Die im Rahmen der Untersuchungen erbrachten MalRnahmen zur
Friiherkennung setzen ferner voraus, dass

1) 1. das Vor- und Frihstadium dieser Krankheiten durch diagnostische MaRnahmen
erfassbar ist,

2) 2. die Krankheitszeichen medizinisch-technisch genligend eindeutig zu erfassen sind,

3) 3. geniigend Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die aufgefundenen
Verdachtsfalle eindeutig zu diagnostizieren und zu behandeln.

Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratungen (ber eine
Gesundheitsuntersuchung nach Absatz 1 fest, dass notwendige Erkenntnisse fehlen, kann er
eine Richtlinie zur Erprobung der geeigneten inhaltlichen und organisatorischen
Ausgestaltung der Gesundheitsuntersuchung beschlieBen. § 137e gilt entsprechend.”

Die relevanten Regelungen der Verfahrensordnung fiir die Bewertung von Fritherkennungs-
untersuchungen finden sich in Kapitel 2: In § 10 wird dargelegt, welche Unterlagen, d. h. hier
Studientypen zur Bewertung der o. g. Kriterien heranzuziehen sind. § 11 stellt die zu
verwendende Klassifikation zur Hierarchie der Evidenz dar, und § 13 gibt Maligaben fir die
Gesamtbewertung im Versorgungskontext. Hier heilt es in Absatz 1. ,Vor der
Beschlussfassung nach § 15 Absatz 1 hat ein umfassender Abwdagungsprozess unter
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Einbeziehung der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere der nach Evidenzkriterien
ausgewerteten Unterlagen zu erfolgen.” In Absatz 2 wird ausgefiihrt, dass in der Regel als
gualitativ angemessene Unterlagen fiir die Nutzen-Schadenabwagung die Evidenzklasse |
heranzuziehen ist, d. h. systematische Ubersichtsarbeiten randomisierter klinischer Studien
mit patientenbezogenen Endpunkten (Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitat). Falls
bestimmte Gegebenheiten dazu fuhren, dass die Einforderung dieser Evidenzstufe
unangemessen ware, kann auf niedrigere Evidenzstufen ausgewichen werden. ,Die
Anerkennung des medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer
niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch — auch unter Bericksichtigung der jeweiligen
medizinischen Notwendigkeit — zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer
Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafiir ist der potentielle
Nutzen einer Methode, insbesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder
Patienten abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft
einhergehen.” Absatz 3 befasst sich mit der Bewertung der medizinischen Notwendigkeit. ,Die
Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt im Versorgungskontext unter
Berlicksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik, Verlauf und Behandelbarkeit
der Erkrankung und insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung etablierten
diagnostischen und therapeutischen Alternativen. Mal3stab ist dabei auch die von der
Anwendung der Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Versorgung durch
die gesetzliche Krankenversicherung (...)“.

Im vorliegenden Bericht wurden die Vorgaben durch die Verfahrensordnung im Methodenteil
zur Nutzenbewertung und zur Bewertung der Kosteneffektivitat operationalisiert.

Darliber hinaus wurden sozialpsychologische und ethische Aspekte in die Bewertung
einbezogen.

Leistungen auBerhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung

Viele Friiherkennungsuntersuchungen werden auch als sogenannte I|GelL angeboten
[107,108]. Darunter sind Leistungen zu verstehen, die nicht durch den festgeschriebenen
Leistungskatalog der GKV abgedeckt sind und deren Kosten deshalb auch nicht von der GKV
ibernommen werden. Im Unterschied zu MaRnahmen aus dem GKV-Leistungskatalog ist bei
IGelL eine vorherige schriftliche Vereinbarung vorgeschrieben. Sie soll sicherstellen, dass die
arztliche Aufklarungspflicht wahrgenommen wurde. Da Kassenpatienten normalerweise auf
der Grundlage des Sachleistungsprinzips allein durch Vorlage ihrer Versichertenkarte
behandelt werden und dadurch moglicherweise kein ausreichendes Bewusstsein fiir die
Zahlungspflichtigkeit arztlicher Leistungen entwickeln, schreibt der Bundesmantelvertrag fiir
Arzte vor, dass dem Patienten die finanziellen Folgen einer Privatbehandlung deutlich zu
machen sind. Der Verglitungsanspruch richtet sich direkt an den Patienten und ist nach der
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Gebiihrenordnung der Arzte (GOA) abzurechnen. Nach der GOA werden sonst Leistungen
innerhalb des Systems der privaten Krankenversicherung abgerechnet.

A6.4 Organisatorische Aspekte
A6.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Angesichts des Umstandes, dass es keinen Nachweis fir einen Nutzen der untersuchten
HodenkrebsfriherkennungsmaRBnahmen gibt, erschien eine extensive Suche nach Literatur
zur Organisation von Friherkennungsmallnahmen unnétig. Wir haben deshalb auf uns
bekannte Quellen fir international anerkannte Kriterien zur Bewertung der Einflihrung von
FriiherkennungsmaBnahmen zuriickgegriffen, um die dort beschriebenen organisatorischen
Aspekte zu beleuchten. Als Quellen wurden die Kriterien zur Einfilhrung von
FriherkennungsmaRnahmen von Wilson und Jungner [29] fir die WHO (siehe Abschnitt A16),
die des UKNSC [30] und das Buch ,Screening. Durchfihrung und Nutzen von
Vorsorgeuntersuchungen® von Raffle und Gray [31], herangezogen. Das Buch von Raffle und
Gray beschaftigt sich ausfihrlich mit der Implementation von Friiherkennungsprogrammen
und basiert auf langjahriger Erfahrung der Autoren bei der Umgestaltung und Einfiihrung von
Friiherkennungsprogrammen in GroRbritannien. Gray war Direktor des UKNSC. Die
eingeschlossenen Quellen wurden durchgesehen und relevante Textpassagen tabellarisch
oder im FlieBtext zusammengefasst.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A10.4.4.

A6.4.2 Identifizierte organisatorische Aspekte

Die 10 Wilson und Jungner-Kriterien und die 20 Kriterien des UKNSC finden sich im Anhang
(siehe Abschnitt A16). Bei Wilson und Jungner [29] wird in Kriterium 3 lediglich darauf
hingewiesen, dass die Infrastruktur fir alle Schritte der Screening-Kette — Screeningtest,
Abklarungsdiagnostik, Therapie — vorhanden sein muss und in Kriterium 10, dass
Friherkennung von Krankheitsfallen kein einmaliges Projekt, sondern ein kontinuierlicher
Prozess sein sollte. Das UKNSC hat die WHO-Kriterien generell modifiziert und auf 20 erweitert
[30]. Ein Friitherkennungsprogramm sollte entsprechend Kriterium 11 des UKNSC (siehe
Abschnitt A16) nur eingefiihrt werden, wenn Evidenz aus randomisierten Studien vorliegt,
dass dadurch Mortalitat und Morbiditat effektiv verringert werden kann. In Tabelle 25 sind
die UKNSC-Kriterien 15 bis 20 zur Implementation eines Friiherkennungsprogramms
enthalten (siehe Tabelle 26). Kriterium 15 verweist auf die Optimierung der Behandlung durch
die Leistungserbringer, bevor diese an einem Friiherkennungsprogramm teilnehmen. Es wird
empfohlen, dass generell alle anderen unter Umstanden kosteneffektiveren MalRnahmen
gepruft werden, bevor ein Friherkennungsprogramm eingefiihrt wird. Wenn ein
Friherkennungsprogramm eingefiihrt wird, sollte ein Managementplan und auch eine
Uberwachung des Programms anhand von konsentierten Qualitatsindikatoren erfolgen. Die
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erforderliche Infrastruktur — Personal und Einrichtungen zum Durchfiihren von Tests,
Diagnose, Behandlung — sollte vor dem Beginn des Programms zur Verfligung stehen. Fir die
potenziellen Teilnehmer sollten evidenzbasierte Informationen {ber Ziel und mogliche
Konsequenzen der FritherkennungsmafRnahme fir die informierte Entscheidungsfindung
vorhanden sein. Offentlicher Druck in Richtung der Ausweitung der Einschlusskriterien, der
Verkiirzung von Screeningintervallen und der Erhéhung der Testsensitivitdt sollten
vorhergesehen werden und die Entscheidungen zu diesen Parametern sollten vor der
Offentlichkeit wissenschaftlich zu rechtfertigen sein.

Tabelle 26: Kriterien des UK National Screening Committee zur Implementation von
FriiherkennungsmaBnahmen

UK National Screening Committee-Kriterien zur Implementation von FritherkennungsmaRnahmen

15. Clinical management of the condition and patient outcomes should be optimised in all health care
providers prior to participation in a screening programme.

16. All other options for managing the condition should have been considered (such as improving treatment
or providing other services), to ensure that no more cost effective intervention could be introduced or
current interventions increased within the resources available.

17. There should be a plan for managing and monitoring the screening programme and an agreed set of
quality assurance standards.

18. Adequate staffing and facilities for testing, diagnosis, treatment and programme management should be
available prior to the commencement of the screening programme.

19. Evidence-based information, explaining the purpose and potential consequences of screening,
investigation and preventative intervention or treatment, should be made available to potential participants
to assist them in making an informed choice.

20. Public pressure for widening the eligibility criteria for reducing the screening interval, and for increasing
the sensitivity of the testing process, should be anticipated. Decisions about these parameters should be
scientifically justifiable to the public.

Aus diesen Kriterien geht bereits hervor, dass selbst im Fall von FriiherkennungsmaBnahmen,
fir die ausreichend Evidenz besteht, dass der Nutzen den Schaden (berwiegt, diese
systematisch geplant, umgesetzt und qualitatsgesichert werden miissen, um diese Schaden-
Nutzen-Bilanz in der Praxis auch erreichen zu kénnen. Unkoordinierte Friiherkennungs-
malknahmen entsprechen diesen Kriterien nicht.

Wenn fiir HodenkrebsfriiherkennungsmaBnahmen keine Evidenz fir eine positive Nutzen-
Schadens-Bilanz vorhanden ist, sondern viel mehr Hinweise, dass das Nutzenpotenzial gering
ist, so ware die Durchfiihrung von Hodenkrebsfriiherkennungsmalnahmen unangemessen.
Raffle und Gray gehen auf MaRnahmen ein, die bei unangemessenen Friitherkennungs-
malknahmen ergriffen werden kénnen [31] S. 207-220. Als essenzielle Schritte, die Nachfrage
nach willkirlichem oder nicht evidenz-basierten FritherkennungsmalBnahmen zu
beschranken, nennen sie 4 Punkte:
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1) Verstandnis, warum die Menschen Friherkennungsmafnahmen wollen,
2) die Griinde akzeptieren,

3) Sammeln und Kommunizieren von wissenschaftlichen Belegen und Informationen zu den
Konsequenzen, die FriiherkennungsmaRBnahmen, aber auch andere Strategien wie
Primdrpravention, Verbesserung von Diagnostik und Behandlung haben

4) Spezifische gesundheitspolitische MaRnahmen zur Steuerung von
FriherkennungsmaRRnahmen.

Als Griinde fur den Wunsch nach FritherkennungsmaBnahmen werden als Beispiele genannt:
die Erfahrung nahestehender Personen, die von der Krankheit betroffen sind, dass die
FriiherkennungsmaBnahmen in anderen Landern angeboten werden, dass Menschen positiv
berichten, weil sie glauben, ihr Leben der Friiherkennung zu verdanken, dass der Krankheit
bisher noch nicht ausreichend Aufmerksamkeit geschenkt wurde, das intuitive Gefihl,
Friherkennung wiirde Kosten sparen, Medienberichte, die FriiherkennungsmaRnahmen
fordern, dass sich anlasslich von FriiherkennungsmaRBnahmen, Ratschldge zur gesunden
Lebensfliihrung geben lieBen, vermeintliche Evidenz fiir FriherkennungsmalRnahmen in Form
von Fallberichten und unkontrollierten Studien.

Die Autoren weisen nun daraufhin, dass es wichtig sei, Verstandnis zu zeigen und das
gemeinsame Ziel, den an der Krankheit leidenden Menschen zu helfen in den Vordergrund zu
stellen, und zu vermitteln, dass nur Friiherkennung in diesem Falle nicht das geeignete Mittel
sei, dieses Ziel zu erreichen.

Nachster Schritt ist das Sammeln und Kommunizieren. Dabei wird vorgeschlagen als
Minimalaufwand zum einen an Personen heranzutreten, die ein Friherkennungsprogramm
fordern, zweitens sich mit einem klinisch tatigen Arzt zu treffen, um die Zahlen und die
wissenschaftliche Evidenz durchzuarbeiten, die vorher recherchiert wurde und drittens an
Treffen von Interessensgruppen teilzunehmen, um mit den Betroffenen in einen Dialog zu
treten, um gemeinsam nach Alternativen zu suchen, um den Leidensdruck der Erkrankten zu
vermindern.

Das Informationsmaterial, das zu erstellen ist, sollte alle wichtigen Aspekte dessen, was getan
werden sollte, um die Pravention, Therapie und Versorgung einer spezifischen Krankheit zu
verbessern, in Zusammenhang bringen. Potenzieller Nutzen und Schaden sowie bendtigte
Ressourcen von FriiherkennungsmaRnahmen missen innerhalb dieses Kontextes konkret
beziffert werden koénnen und es muss eine gute Begrindung geben, warum
FriherkennungsmaBnehmen weniger Nutzen bringen. Des Weiteren muss die Information an
die  jeweiligen  Zielgruppen angepasst werden (z.B.  gesundheitspolitische
Entscheidungstriager, Gesundheitsorganisationen, Presse, Offentlichkeit) und mit langfristiger
kontinuierlicher Kommunikation gerechnet werden.
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Falls solche, eher informellen MaRnahmen nicht ausreichend erscheinen, sollten Richtlinien
entwickelt werden, die als Steuerungsmalnahmen zur Eindammung der Entwicklung
unangemessener FriherkennungsmalRnahmen dienen kdnnen. Ziel ist zu verhindern, dass das
Anbieten solcher FriiherkennungsmaRBnahmen zum Status quo wird. In die Planung und
Einflhrung eines Steuerungsverfahrens sollten Schlissel-Stakeholder wie z. B. Hausarzte,
klinisch tatige Arzte, Leistungsbezieher, Manager etc. einbezogen werden und die Einfiihrung
und Umsetzung der Steuerungsmafinahme sollte entsprechend vorbereitet werden.
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A7 Wiirdigung der Anh6rung zum vorlaufigen HTA-Bericht

Insgesamt wurde 1 Stellungnahme zum vorldufigen HTA-Bericht frist- und formgerecht
eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des vorldufigen HTA-Berichts tiberpriift. Die
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert.

Die Stellungnahmen werden in den nachfolgenden Abschnitten A7.1 bis A7.4 gewirdigt.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des HTA-Berichts gegeniiber dem vorliufigen HTA-
Bericht, die sich unter anderem durch die Anhérung zum vorlaufigen HTA-Bericht ergeben
haben, ist in Abschnitt A1.2 dargestellt.

A7.1 HTA-Bericht widerspricht Leitlinienempfehlung zur Tasteigenuntersuchung

Die unter Federfiihrung der Deutschen Gesellschaft fir Urologie im Jahre 2019
herausgegebene S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge bei Keimzelltumoren des
Hodens enthalt eine konsensbasierte Empfehlung zur regelmaRigen Selbstuntersuchung der
Hoden, insbesondere fiir junge Manner [12]. Dabei wird auf Studien verwiesen, die zeigten,
dass Mallnahmen zur Forderung der Selbstuntersuchung, deren Durchfiihrung positiv
beeinflussen konnen. In der Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass die
Leitlinienempfehlung zur regelmaRigen Tasteigenuntersuchung im Widerspruch zur Aussage
im vorliegenden Bericht steht.

Hierzu ist anzumerken, dass der Nachweis wirksamer Mallnahmen zur Forderung der
Selbstuntersuchung nicht als Beleg fiir den Nutzen der Selbstuntersuchung gelten kann.
Studien, die den Nutzen einer regelmaBigen Selbstuntersuchung oder einer Friiherkennungs-
untersuchung durch den Arzt untersuchen, wurden weder fiir die S3-Leitlinie noch fiir den
vorliegenden HTA-Bericht identifiziert. Die Diskussion im Rahmen der Anhorung ergab, dass
sich die Empfehlung der Leitlinie zur regelmaRigen Selbstuntersuchung in erster Linie auf
Risikogruppen beziehen sollte, was in einer Neuauflage der Leitlinie entsprechend zu
berlicksichtigen ware.

A7.2 HTA Bericht vernachlassigt Risikofaktoren fiir die Entstehung von Keimzelltumoren

Eine weitere konsensbasierte Empfehlung der S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge
bei Keimzelltumoren des Hodens [12] empfiehlt beim Vorhandensein von Risikofaktoren das
Vorliegen von Keimzelltumoren abzuklaren. Vor diesem Hintergrund kritisiert die
Stellungnahme die fehlende Beriicksichtigung von Risikofaktoren fiir die Entstehung von
Keimzelltumoren im vorliegenden Bericht.
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Die Nichtbericksichtigung von Risikofaktoren im vorliegenden Bericht trifft zu. Hierzu ist
allerdings anzumerken, dass die Bewertung eines Risikoscreenings im Sinne der
Leitlinienempfehlung nicht Gegenstand des Berichts war. Grund hierfiir war die Annahme,
dass ein Grof3teil der Manner mit bekannten Risikofaktoren (Vorerkrankung mit einseitigem
Hodenkrebs, Hodenkrebs bei Vater und Bruder, Infertilitaitsuntersuchung) bereits heute
speziell auf das Vorliegen von Hodenkrebs untersucht werden. Darliber hinaus kann aufgrund
unserer breit angelegten Recherche festgestellt werden, dass auch keine Interventionsstudien
zum Nutzen eines Risikoscreenings vorliegen. Grundsatzlich gilt jedoch, dass das Nutzen-
Schaden-Verhaltnis von ScreeningmalRnahmen mit der Héhe des Erkrankungsrisikos zunimmt.
Aus diesem Grunde wurden an verschiedenen Stellen im Bericht eine deutlichere Abgrenzung
zwischen Populations- und Hochrisikoscreening vorgenommen (HTA-Kernaussagen und
Abschnitte 5.4, 7.1, 7.2, 7.5.2, 8, 9.2, 9.3 sowie 10). Zudem wurde im medizinischen
Hintergrund ein Absatz zu den Risikofaktoren fiir die Entstehung von Hodenkrebs erganzt
(Abschnitt 1.2. Ebenfalls ergénzt wurde, dass Manner im Rahmen der Gesundheitserziehung
auch Uber die Risikofaktoren fiir Hodenkrebs und das generell hohere Nutzenpotential von
Screeningmalinahmen in Risikopopulationen informiert werden sollten (HTA-Kernaussagen,
Kapitel 10).

A7.3 HTA-Bericht verharmlost Belastung durch die Therapie fortgeschrittener Stadien

In der Stellungnahme wird ebenfalls angemerkt, der HTA-Bericht verharmlose die deutlich
belastende Therapie im fortgeschrittenen Stadium der Hodentumorerkrankung und damit
einhergehende mogliche belastende Langzeitfolgen der Therapie.

Im HTA-Bericht wurde die Belastung durch Therapie und Spattoxizitat an verschiedenen
Stellen  bericksichtigt. Hierzu wurden Lebensqualitit und Langzeitfolgen als
patientenrelevante Endpunkte in der Nutzenbewertung definiert. Allerdings ergab die
Recherche keine vergleichenden Studien zu diesen Endpunkten. Zudem wurde bereits in den
Limitationen des vorlaufigen Berichts ausdricklich darauf verwiesen, dass keine
vergleichenden Aussagen zur Schaden-Nutzen-Relation hinsichtlich der Lebensqualitat und
damit auch zur Spattoxizitaten getroffen werden konnten. Im HTA-Bericht erfolgten dariiber
hinaus verschiedene kleinere Erganzungen zu diesem Aspekt in den Abschnitten 5.4, 7.2, 8
und 9.3.

A7.4 HTA-Bericht bezweifelt die Rechtfertigung aufwandiger RCTs

Aufgrund der vergleichsweisen niedrigen Hodenkrebsinzidenz und des als gering
eingeschatzten Nutzenpotenzial eines Hodenkrebsscreenings wird die Rechtfertigung
aufwandiger, randomisierte Interventionsstudien zur Bestimmung des Nutzens eines
Hodenkrebsscreenings im Bericht angezweifelt. Die Stellungnehmenden halten die
Durchflihrung derartiger Studien in Risikopopulationen fir sinnvoll.
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Aufgrund der unterschiedlichen Zielgruppen des Screenings (Manner mit durchschnittlichem
Risiko bzw. Manner mit hohem Risiko) handelt es sich hier lediglich um einen scheinbaren
Widerspruch. Die Aussage des vorlaufigen Berichts wird infolgedessen insofern prazisiert als
im vorliegenden Bericht ergdanzend verdeutlicht wird, dass sich die Aussage auf Studien an
Maénnern mit durchschnittlichem Risiko bezieht. Studien in Hochrisikopopulationen kdnnen
gegebenenfalls davon ausgenommen sein. Es erfolgten entsprechende Prazisierungen in den
HTA-Kernaussagen und den Abschnitten 7.2, 8, 9.1, 9.3 und 10.
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A9 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europdischer HTA-Agenturen. EUnetHTA fordert den Austausch von HTA-Information
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [28] entwickelt. Auch das
IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Leser des vorliegenden HTA-Berichts das Auffinden von Informationen zu den
Ubergeordneten Domanen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der folgenden
Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden HTA-Bericht sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 27). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Doméanen des Core Models verwendet.

Tabelle 27: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domane Informationen in den Abschnitten
Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund
Description and technical characteristics of technology (TEC) Kapitel 1
Safety (SAF) Nutzenbewertung
Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Ergdanzende Darstellung

Abschnitt 3.2; Abschnitt 5; Abschnitt A2.2
Kapitel A4

Clinical Effectiveness (EFF) Nutzenbewertung

Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1
Abschnitt A3

Ergdnzende Darstellung

Abschnitt 3.2;Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Abschnitt A4

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheits6konomische Bewertung

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6; Abschnitt A2.3;
Abschnitt A5

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 7.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A6.2

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.5; Abschnitt 7.1 Abschnitt
A2.5; Abschnitt A6.1

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.5; Abschnitt 7.3; Abschnitt
A2.5; Abschnitt A6.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte
Abschnitt 3.5; Abschnitt 7.4; Abschnitt
A2.5; Abschnitt A6.4
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A10 Studienlisten
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appropriateness-of-a-screening-programme.

Wilson JMG, Jungner G. Principles and practice of screening for disease [online]. [Zugriff:
28.05.2019]. (WHO Public health papers; Band 34). URL:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/37650/WHO_PHP_34.pdf?sequence=17.
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A1l Suchstrategien

Al11l.1 Bibliografischen Datenbanken

A11.1.1 Suchstrategien zur Nutzenbewertung, zu Modellierungsstudien (erganzende

Darstellungen) und zur gesundheitsokonomischen Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
Ovid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations November 06, 2018,

Ovid MEDLINE(R) 1946 to October Week 4 2018,

Ovid MEDLINE(R) Daily Update November 06, 2018,

Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print November 06, 2018

# Searches
# Searches
1 Testicular Neoplasms/
2 "Neoplasms, Germ Cell and Embryonal"/
3 SEMINOMA/
4 GERMINOMA/
5 (((germ* adj1 cell*) or testicular® or testis*) adjl (cancer* or carcinoma®* or
tumor*® or tumour¥*)).ti,ab.
6 (nonseminoma* or non-seminoma*).ti,ab.
7 seminoma*.ti,ab.
8 or/1-7
9 Mass Screening/
10 "Early Detection of Cancer"/
11 (screening® or screened*).ti,ab.
12 or/9-11
13 and/8,12
14 13 not (comment or editorial).pt.
15 .1/ 14 yr=1990-Current
2. PubMed

Suchoberfldche: NLM

PubMed — as supplied by publisher

PubMed —in process
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= PubMed - pubmednotmedline

Search | Query
#1 Search (testicular®* [TIAB] OR testis* [TIAB] OR germ cell[TIAB]) AND (cancer*
[TIAB] OR carcinoma* [TIAB] OR tumor* [TIAB] OR tumour* [TIAB])
#2 Search nonseminoma* [TIAB] OR non-seminoma* [TIAB]
#3 Search seminoma*[TIAB]
#4 Search #1 OR #2 OR #3
#5 Search screening* [TIAB] OR screened* [TIAB]
#6 Search #4 AND #5
#7 Search #6 NOT Medline [SB]
#8 Search #7 AND 1990:2018 [DP]
3. Embase

Suchoberfldche: Ovid
=  Embase 1974 to 2018 November 06

# Searches

1 exp testis tumor/

2 germ cell tumor/

3 non seminomatous germinoma/

4 (((germ* adj1 cell*) or testicular* or testis*) adj1 (cancer* or carcinoma* or
tumor®* or tumour¥*)).ti,ab.

5 (nonseminoma* or non-seminoma®*).ti,ab.

6 seminoma*.ti,ab.

7 or/1-6

8 exp mass screening/

9 (screening™® or screened*).ti,ab.

10 or/8-9

11 and/7,10

12 11 not medline.cr.

13 12 not (exp animal/ not exp humans/)

14 13 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

15 .1/ 14 yr=1990-Current
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4. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 11 of 12, November 2018

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 10 of 12, October 2018

ID Search

#1 [mh A"Testicular Neoplasms"]

#2 [mh ~"Neoplasms, Germ Cell and Embryonal"]

#3 | [mh A"SEMINOMA"]

#4 | [mh A"GERMINOMA"]

#5 (((testicular* or testis* ) or (germ* near/1 cell*)) near/1 (cancer* or carcinoma*
or tumor* or tumour¥*)):ti,ab

#6 (nonseminoma* or non-seminoma*):ti,ab

#7 seminoma®*:ti,ab

#8 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7

#9 [mh A"Mass Screening"]

#10 | [mh A"Early Detection of Cancer"]

#11 | (screening* or screened*):ti,ab

#12 | #9or#10or#11

#13 | #8 and #12 in Cochrane Reviews

#14 | #8 and #12 with Publication Year from 1990 to 2018, in Trials

5. Health Technology Assessment Database

Suchoberfldche: Centre for Reviews and Dissemination

Line Search

1 MeSH DESCRIPTOR Testicular Neoplasms

2 MeSH DESCRIPTOR Neoplasms, Germ Cell and Embryonal

3 MeSH DESCRIPTOR Seminoma

4 MeSH DESCRIPTOR Germinoma

5 ((testicular* OR testis* OR (germ* AND cell*)) AND (cancer* or
carcinoma* or tumor* or tumour¥*))

6 (nonseminoma* or non-seminoma*)

7 (seminoma®*)

8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7
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Line Search
9 MeSH DESCRIPTOR Mass Screening
10 MeSH DESCRIPTOR Early Detection of Cancer
11 (screening™* or screened*)
12 #9 OR #10 OR #11
13 #8 AND #12
14 (#13) FROM 1990 TO 2018
15 (#14) IN HTA FROM 1990 TO 2018

A11.1.2 Suchstrategien zu Therapiestudien (erganzende Darstellungen)

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations November 26, 2018,

=  QOvid MEDLINE(R) 1946 to November Week 3 2018,
= Ovid MEDLINE(R) Daily Update November 26, 2018,
= QOvid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print November 26, 2018

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

» Systematische Ubersicht: Wong [134] — High specificity strategy

# Searches

1 Testicular Neoplasms/

2 "Neoplasms, Germ Cell and Embryonal"/

3 SEMINOMA/

4 GERMINOMA/

5 (((germ™* adj1 cell*) or testicular* or testis*) adj1 (cancer* or carcinoma* or
tumor* or tumour*)).ti,ab.

6 (nonseminoma* or non-seminoma®*).ti,ab.

7 seminoma®*.ti,ab.

8 or/1-7

9 cochrane database of systematic reviews.jn.

10 (search or MEDLINE or systematic review).tw.

11 meta analysis.pt.

12 or/9-11
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# Searches
13 12 not (exp animals/ not humans.sh.)
14 and/8,13
15 14 and (english or german).lg.
16 .1/ 15 yr=1990-Current

2. The Cochrane Library
Suchoberfldche: Wiley

= Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 11 of 12, November 2018

ID Search

#1 [mh A"Testicular Neoplasms"]

#2 [mh A"Neoplasms, Germ Cell and Embryonal"]

#3 | [mh A"SEMINOMA"]

#4 | [mh A"GERMINOMA"]

#5 (((testicular* or testis* ) or (germ* near/1 cell*)) near/1 (cancer* or carcinoma*
or tumor* or tumour*)):ti,ab

#6 (nonseminoma®* or non-seminoma*):ti,ab

#7 seminoma*:ti,ab

#8 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 in Cochrane Reviews

3. Health Technology Assessment Database

Suchoberfldche: Centre for Reviews and Dissemination

Line | Search

1 MeSH DESCRIPTOR Testicular Neoplasms

2 MeSH DESCRIPTOR Neoplasms, Germ Cell and Embryonal

3 MeSH DESCRIPTOR Seminoma

4 MeSH DESCRIPTOR Germinoma

5 ((testicular* OR testis* OR (germ* AND cell*)) AND (cancer* or carcinoma* or
tumor* or tumour¥*))

6 (nonseminoma* or non-seminoma*)

7 (seminoma*)

8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7
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9 (#8) IN HTA
10 (#9) FROM 1990 TO 2018

A11.1.3 Suchstrategien zu Diagnosestudien (erganzende Darstellungen)

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to January 28, 2019,

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Diagnosestudien: Haynes [135] — Best balance of sensitivity and specificity

# Searches

# Searches

1 Testicular Neoplasms/

2 "Neoplasms, Germ Cell and Embryonal"/

3 SEMINOMA/

4 GERMINOMA/

5 (((germ* adj1 cell*) or testicular* or testis*) adj1 (cancer* or carcinoma* or
tumor®* or tumour*)).ti,ab.

6 (nonseminoma* or non-seminoma*).ti,ab.

7 seminoma*.ti,ab.

8 or/1-7

9 Self-Examination/

10 PALPATION/

11 (self adj2 (detection or efficacy or exam®)).ti,ab.

12 palpation.ti,ab.

13 or/9-12

14 Mass Screening/

15 diagnostic imaging.fs.

16 screening*.ti,ab.

17 (ultraso* adj3 scan*).ti,ab.

18 or/14-17

19 8 and (13 or 18)

20 sensitiv:.mp.

21 predictive value:.mp.
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# Searches
22 accurac:.tw.
23 or/20-22
24 and/19,23
25 24 not (exp animals/ not humans.sh.)
26 25 and (english or german).lg.
27 26 not (comment or editorial).pt.
28 .1/ 27 yr=1980-Current

2. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Central Register of Controlled Trialslssue 1 of 12, January 2019

ID Search

ID Search

#1 [mh A"Testicular Neoplasms"]

#2 [mh ~"Neoplasms, Germ Cell and Embryonal"]

#3 | [mh A"SEMINOMA"]

#4 | [mh A"GERMINOMA"]

#5 (((testicular* or testis* ) or (germ* near/1 cell*)) near/1 (cancer* or carcinoma*
or tumor* or tumour¥*)):ti,ab

#6 (nonseminoma* or non-seminoma*):ti,ab

#7 seminoma*:ti,ab

#8 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7

#9 [mh A"Self-Examination"]

#10 | [mh A"PALPATION"]

#11 | (self NEAR/2 (detection or efficacy or exam*)):ti,ab

#12 | palpation:ti,ab

#13 | #9 or #10 or #11 or #12

#14 | [mh A"Mass Screening"]

#15 | MeSH descriptor: [] explode all trees and with qualifier(s): [diagnostic imaging -
DG]

#16 | [mh "diagnostic Imaging"]

#17 | screening*:ti,ab

#18 | (ultraso* NEAR/3 scan*):ti,ab

ThemenCheck Medizin 253



HTA-Bericht HT18-01 18.06.2020
Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen Version 1.0

ID Search
#19 | #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18
#20 | #8 AND (#13 OR #19) with Publication Year from 1980 to 2019, in Trials

A11.2 Suche in Studienregistern
A11.2.1 Nutzenbewertung

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
» URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie

(nonseminoma OR seminoma OR testicular cancer OR testis cancer OR Men AND Germ
Cell Tumor) AND ( screening OR screened )

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

nonseminoma OR seminoma OR testicular cancer OR testis cancer OR Men AND Germ
Cell Tumor

A11.2.2 Diagnosestudien (erganzende Darstellungen)

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
=  URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Advanced Search

Suchstrategie

( nonseminoma OR non-seminoma OR seminoma OR testicular cancer OR testis cancer
OR Men AND Germ Cell Tumor ) AND ( self examination OR self detection OR self efficacy
OR self exam OR palpation OR scan OR screening )
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2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
» URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search

Version 1.0

Suchstrategie

nonseminoma OR seminoma OR testicular cancer OR testis cancer OR Men AND Germ
Cell Tumor

A11.3 Suchstrategien zu ethischen Aspekten

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid

* Ovid MEDLINE(R) 1946 to December 18, 2018

Searches

Searches
#1 exp Mass Screening/
#2 exp "Early Detection of Cancer"/
#3 "screening*".ab,ti.
#a "screened*".ab,ti.
#5 exp Neoplasms/
#6 "cancer*".ab,ti.
#7 "neoplasm*".ab,ti.
#8 "tumor*".ab,ti.
#9 "tumour*".ab,ti.
#10 | "carcinoma*".ab,ti.
#11 |lor3or4
#12 |5or6or7o0r8or9ori0
#13 | 11and 12
#14 | 2o0r13
#15 | exp Ethics/
#16 | "ethics*".ti.
#17 | "ethical*".ti.
#18 |15o0rl1l6or17
#19 |14 and 18
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# Searches
#20 | limit 19 to yr="2000 -Current"
#21 | limit 20 to (english or german)

2. EthicsWeb

http://www.ethicsweb.eu/search ets

December 10th, 2018

Anmerkung: Die Suche musste aufgespalten werden, da nur drei OR-Kombinationen
gleichzeitig moglich sind.

Suchstrategie

((Neoplasm* OR cancer* OR tumor*) AND ("mass screening" OR screening* OR
screened*) AND (Ethics* OR ethical*)) AND (language:(en OR de)) limit to yr = “2000 to
Current”

Suchstrategie

((tumour* OR carcinoma*) AND ("mass screening" OR screening* OR screened*) AND
(Ethics* OR ethical*)) AND (language:(en OR de)) limit to yr = “2000 to Current”

3. Google Scholar
10.12.2018, erweiterte Suche von 2000 bis 10.12.2018

allintitle: screening neoplasm ethic
allintitle: screening neoplasm ethics
allintitle: screening neoplasm ethical
allintitle: screening tumor ethic
allintitle: screening tumor ethics
allintitle: screening tumor ethical
allintitle: screening cancer ethical

allintitle: screening cancer ethics
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allintitle: screening cancer ethic

dedupliziert zu Medline

A11.4 Suchstrategien zu sozialen Aspekten
1. MEDLINE

Suchoberfldche: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) 1946 to January 30, 2019

1 |exp Mass Screening/

2 |exp "Early Detection of Cancer"/

3 |exp Neoplasms/

4 |"inequalit*".ti.

5 |exp Socioeconomic Factors/

6 |exp health status disparities/

7 |exp Healthcare Disparities/

8 |disparity.ti.

9 |disparities.ti.

10|exp "Quality of Life"/

11 ["social* aspect*".ti.

12 |"patient® experience*".ti.

13 ["patient* expectation*".ti.

14 ["patient* attitude*".ti.

15|"sociological* aspect™*" ti.

16 [Stress, Psychological/

17|"psychologic* aspect*".ti.

18 |((testicular* or testis*) adj1 (cancer* or carcinoma* or tumor* or tumour*)).ab,ti.

19|(screening* or screened*).ti.

20{1or2or19
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21

(cancer* or neoplasm™* or tumor* or tumour*® or carcinoma®*).ti.

22

3or21

23

10orl1lorl2orl13o0orl4orl5o0rl6orl7

24

20and 22 and 23

25

limit 24 to yr="2000 -Current"

26

limit 25 to (english or german)

27

11orl12or13orl4or150rl6orl17

28

20 and 22 and 27

29

limit 28 to yr="2000 -Current"

30

limit 29 to (english or german)

31

exp Physician-Patient Relations/

32

exp Practice Patterns, Physicians'/

33

exp Health Communication/

34

*Self-Examination/

35

"testicular self examination*".ab,ti.

36

"self examination*".ab,ti.

37

(self examination™® adj2 testicle*).ab,ti.

38

"physician* patient* communication*".ab,ti.

39

"doctor* patient* communication*".ab,ti.

40

1l1orl12orl13o0rl4orl50rl6orl7or31lor32or33or34or350r36o0r37or38or

39

41

20 and 22 and 40

42

limit 41 to yr="2000 -Current"

43

18 and 40

2. Social Sciences Citation Index (via the Web of Science)
30.1.2019

# 10 ||(#9 AND #8) AND LANGUAGE: (English OR German)
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| Indexes=55CI Timespan=2000-2019 |

#9 |TS=((testicular* or testis*) AND (cancer* or carcinoma* or tumor* or tumour*))
Indexes=SSCI Timespan=All years

H8 |H7 AND #4
Indexes=SSCI Timespan=All years

#7 |H6 OR #5
Indexes=SSCI Timespan=All years

#6 |[Tl=(cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma*)
Indexes=SSCI Timespan=All years

#5 |[TS=Neoplasm*
Indexes=SSCI Timespan=All years

H#4 |H3 ORH#2OR#1
Indexes=SSCI Timespan=All years

#3 |[TI=Screen*
Indexes=SSCI Timespan=All years

# 2 |[TS=Early Detection of Cancer
Indexes=SSCI Timespan=All years

#1 |[TS=Mass Screening
Indexes=SSCI Timespan=All years

3. Google Scholar
11.12.2018, erweiterte Suche von 2000 bis 11.12.2018

allintitle: screening cancer psychological aspects
allintitle: screening cancer psychology

allintitle: screening neoplasm psychological aspects
allintitle: screening tumor psychological aspects

allintitle: screening tumour psychological aspects
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A12 Interviewleitfaden fiir Betroffene
Interviewleitfaden IQWiG Hodenkrebscreening
Befragung von mdnnlichen Biirgern im Rahmen des IQWiG-Berichts HT18-01
Einstieg

e Dank fur die Bereitschaft zum Interview

e Informationen warum Interview: ,Betroffenenbeteiligung” im Rahmen des Themenchecks
Medizin des IQWiG

e Erklarung zu Interessenkonflikten

e Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung: Riickfragen? Unterschrift Teilnehmer
und Interviewer

e geschatzte Dauer; Information, jederzeit das Interview abbrechen

e Aufzeichnungen, werden nach der Berichtserstellung geldscht

e Anonyme Verwendung der Informationen aus den Interviews, kein Riickschluss auf befragte
Person

1. Grundsatzliches

Konnen Sie sich bitte kurz vorstellen, damit ich mir (wir uns) ein Bild machen kdnnen?
e Zielt auf Alter und aktuelle (berufliche) Tatigkeit ab
e Gibt es bei Ihnen oder in Ihrer Familie bzw. im Freundeskreis
Vorerkrankungen/Erkrankungen in Bezug auf Krebs/Hodenkrebs? Wenn ja, welche?

2. Wissen tiber Hodenkrebs

e Haben Sie schon einmal von Hodenkrebs gehort?
O Wenn ja, woher? z. B. Medien (TV, Internet, Zeitschriften), Schule/Studium,
Freunde/Familie, Arzt/Arztin, Sonstiges
0 Sind Sie von einem Arzt (Urologen) tber das Risiko aufgeklart worden, an
Hodenkrebs zu erkranken? Wenn ja, bei welcher Gelegenheit?

e Wissen Sie in welchem Alter bei Mannern am haufigsten Hodenkrebs festgestellt

wird?
O 0 bis 15 Jahre
0 16 bis 35 Jahre
O 36 bis 55 Jahre
0 Alter als 55 Jahre

0 Keine Ahnung

e Wissen Sie, welche Symptome bei Hodenkrebs am haufigsten auftreten?
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z. B., schmerzender Hoden, VergrofRerter Hoden, tastbare Verhartung im Hodensack,
Hautveranderungen, Blut im Urin/Spermien, Keine Ahnung

e Wissen Sie, welche Auswirkungen Hodenkrebs haben kann? Woher haben Sie dieses
Wissen?
z. B. Auswirkungen auf Fruchtbarkeit, Sexualitat, Beruflicher Werdegang,
Uberlebensrate, Partnerschaft/Ehe

3. Wissen liber Tastuntersuchung und psychosoziale Aspekte

e Haben Sie schon einmal von der Tastuntersuchung des Hodens gehort?

JA, ich habe von der Tastuntersuchung gehért (falls nein, zu ,,NEIN“ springen)

e Wo haben Sie davon geho6rt? Bzw. wurde die Tastuntersuchung von einem Arzt/einer
Arztin schon einmal durchgefiihrt?

e Reden Sie mit Freunden Uber die Tastuntersuchung?

e Welche Wege fanden Sie gut, um Uiber die Tastuntersuchung informiert zu werden
(z. B. Broschiiren beim Arzt, Internet etc.)

e Fihren Sie selbst regelmaRig eine Tastuntersuchung des Hodens durch?

e Wennja..

0 wie haufig fihren Sie diese durch?
Z. B. jeden Monat, alle drei Monate, alle sechs Monate, Jahrlich
0 Warum flhren Sie diese durch? (Gesundheitsbild abfragen, Motivation)
0 Wo haben Sie davon erfahren? Welche Wege fanden Sie gut, um dartber
informiert zu werden (z. B. Broschiiren beim Arzt, Internet etc.)
O Beruhigt Sie das Gefihl, durch die Tastuntersuchung regelméRig ihren
Gesundheitszustand zu Uberpriifen oder fiihlen Sie sich dadurch nervés?
e Wenn Nein, warum nicht?
z. B. (nicht direkt vorlesen, nur als Ideen falls nichts kommt).
Die Tastuntersuchung dauert zu lange
Die Tastuntersuchung ist schmerzhaft /unangenehm
meine Familie/Freunde/Freundin wirde sich darlber lustig machen,
wenn ich die Tastuntersuchung durchfiihre
Es ist mir peinlich
ich vergesse es, die Tastuntersuchung durchzufiihren
0 ich habe nicht die nétige Privatsphare, die Tastuntersuchung in Ruhe
durchzufiihren
0 Die Notwendigkeit fiir die Tastuntersuchung ist nicht gegeben, da mein
Arzt/meine Arztin dies durchfiihrt
0 Ich habe Angst etwas zu entdecken
0 Ich bin mir nicht sicher, wie

O O O —~

O O
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0 Sonstiges

NEIN, habe noch nicht von der Tastuntersuchung gehort

Interviewer: kurz erkldren, wie die Tastuntersuchung des Hodens erfolgt

e Welche Wege fanden Sie gut, um dariber informiert zu werden (z. B. Internet,
Broschiren beim Arzt, etc.)

e Waire es ihnen unangenehm, wenn ein Arzt ihnen erklart, wie sie die
Tastuntersuchung durchfiihren sollen?

4. Allgemeine Einstellung zur Friiherkennungsuntersuchung auf Hodenkrebs

Unter welchen Voraussetzungen wiirden Sie an einer Hodenkebsfriiherkennung
(HKFE) teilnehmen?

Welche Informationen wiirden Sie gerne vorher haben wollen?

Was ware fir Sie ein Grund nicht an einer HKFE teilzunehmen?

5. Einstellung zur HKFE bei aktueller Evidenzlage

Folgende Informationen geben:

Frage:

Inzidenz der Erkrankung

Therapieoptionen, mit Belastungen und Nebenwirkungen

Prognose: (stadienspezifische) Sterblichkeit

Moglichkeiten der Frilherkennung, Untersuchungen

Evidenz zum Nutzen und Schaden/Unsicherheit (analog Gesundheitsinformation
Vergleich Todesfdlle mit und ohne Screening, Vergleich Unnétige Eingriffe mit
und ohne Screening)

Wiirden Sie an der HKFE teilnehmen? Warum?

6. Abwagung von Nutzen und Schadenspotenzial: Genauere Nachfrage

e Waire das fir Sie ein akzeptables Verhaltnis von Nutzen- und Schadenspotenzialen?

e Wie wiirde sich lhre Einschatzung andern, wenn es verlassliche Information gabe,
dass die 153 Todesfalle verhindert werden kdnnen?
Vergleich zum Darmkrebs-Screening, das ab 50 Jahren empfohlen und von der GKV finanziert

wird.

e Wairden Sie sich eine Empfehlung wiinschen oder aufgrund von Informationsmaterial
alleine entscheiden wollen?

e Von wem? Vom Arzt/unabhingige 6ffentliche Organisation

7. Wie soll die Krankenversicherung mit dieser HKFE umgehen?

Optionen:
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a) Arztliche Tastuntersuchung und Ultraschall jahrlich

e Abraten
e Darlber informieren, keine Empfehlung (offenlassen) (Keine Kostenlibernahme durch die
GKV)

e Anbieten und Empfehlen, (Kosteniibernahme durch die GKV)

e Anbieten, Empfehlen, Informationskampagnen zur Erh6hung der Teilnahmeraten,
(Kosteniibernahme durch die GKV)
b) Selbstuntersuchung

Abraten

Keine Information zum Thema

Dariiber informieren und im Verdachtsfall arztliche Untersuchung empfehlen
Zusatzliche Informationskampagnen zur Erhéhung der Selbstuntersuchung

Begriindung erfragen
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A13 Informationen zum Hodenkrebskrebsscreening vorgelegt beim Betroffeneninterview

Hodenkrebs

Hodenkrebs gehort zu den seltenen Krebsarten. Da die meisten Falle jedoch, anders als bei
den anderen Krebserkrankungen, schon im friihen Alter zwischen 25 und 45 Jahren auftreten,
ist er die haufigste bdsartige Neubildung bei jungen Mannern. Derzeit haben Manner erst ab
dem Alter von 45 Jahren einen Anspruch auf eine Friherkennungsuntersuchung auf
Hodenkrebs.

Tabelle 1: Vergleich epidemiologischer Daten zu Hoden-und Darmkrebs bei Mannern

Hodenkrebs Darmkrebs

Wieviele Manner erkranken jahrlich? 4.070 (10,3 pro 33.120 (83,4 pro

100.000) 100.000)
Wieviele Manner sterben jahrlich? 153 (0,4 pro 100.000) 13.580 (34,2 pro

100.000)

Mittleres Erkrankungsalter (Median) 38 Jahre 72 Jahre
Risiko im Laufe des Lebens zu erkranken 0,8 % (1 von 130) 6,9 % (1 von 15)
Risiko im Laufe des Lebens zu| <0,1% (1von 3.400) 3,0 % (1 von 34)
versterben
Tumorstadium bei Entdeckung:*
Lokal (auf den Hoden begrenzt) 79 % 26 %
Regional (Hodenumgebung erfasst) 14 % 54 %
Metastasierend (Fernmetastasen) 7% 20%
Uberlebenswahrscheinlichkeit im
Vergleich zur Normalbevolkerung (rel.
Uberleben): 96 % 62 %
Im Flinfjahreszeitraum 96 % 56 %
Im Zehnjahreszeitraum

Quelle: Robert-Koch-Institut: Epidemiologie von Krebserkrankungen (Daten fir 2014),
*Quelle: EUROCARE-5 Studie (Daten fiir Osterreich 2000-2007)

Tabelle 1 zeigt epidemiologischer Daten zum Hodenkrebs und vergleicht sie mit
entsprechenden Daten zum Darmkrebs far den ein Anspruch auf
Friherkennungsuntersuchung ab einem Alter von 50 Jahren besteht. Im Vergleich zu
Darmkrebs sind die Risiken an Hodenkrebs zu erkranken oder zu versterben deutlich geringer.
Dariber hinaus wird Hodenkrebs deutlich 6fter bereits im noch lokal begrenzten Stadium
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entdeckt und hat deutlich bessere Heilungschancen, was aus den im Vergleich zur
Normalbevélkerung insgesamt nur geringfiigig reduzierten Uberlebenswahrscheinlichkeiten
hervorgeht. Allerdings hingen die Uberlebenschancen stark vom Tumorstadium bei
Entdeckung ab. Wihrend die Uberlebenschance von Patienten mit lokal oder regional
begrenztem Hodentumor bei Giber 90 % liegt, liegt sie bei Patienten mit metastasiertem Krebs
zum Teil deutlich unter 80 %.

Risikofaktoren fiir Hodenkrebs
Ein erhohtes Risiko fiir Hodenkrebs besteht:

Wenn Sie einen angeborenen Hodenhochstand oder eine Hypospadie (Fehlanlage der
Harnréhrenmindung) hatten / haben

Wenn in Ihrer engen Familie (Vater / Bruder) bereits ein Mann an Hodenkrebs erkrankt war
Wenn Sie an einer Stérung der Fruchtbarkeit leiden
Warnzeichen fiir Hodenkrebs

Hodentumore haben kaum auffallige Krankheitszeichen und machen sich zunachst nur durch
Schwellungen oder Knoten bemerkbar.

Behandlung von Hodenkrebs

Die Behandlung des Hodenkrebses richtet sich nach dem Typ, Stadium und Risikoprofil des
Tumors. Primdre Behandlung ist die Entfernung des Hodens. In fortgeschrittenen Stadien
erfolgt zusatzlich eine Chemo- oder eine Strahlentherapie, was zu betrachtlichen Spatschaden
fiihren kann. Darliber hinaus sind die Heilungsaussichten bei Behandlung im fortgeschrittenen
Stadium, wie bereits oben angesprochen, zum Teil deutlich schlechter.

Da der Krebs zumeist Manner im jliingeren und mittleren Lebensalter betrifft, wird vor der
Behandlung die Entnahme und Konservierung von Sperma besprochen, da einige Behand-
lungsmethoden die Zeugungsfahigkeit einschranken kénnen.

FriiherkennungsmaRnahmen in der Diskussion:
Die Tastuntersuchung (Selbstuntersuchung)

Als eine Option der Friherkennung wird bereits jetzt zu einer regelmaRigen
Selbstuntersuchung geraten (z.B. von der Deutschen Krebshilfe und auf dem
Mannergesundheitsportal der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung).
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Bei der Selbstuntersuchung wird empfohlen, einmal monatlich die Hoden vorsichtig
abzutasten, am besten beim Duschen oder Baden, denn dann ist die Haut entspannt und
weich. Die Hoden sollen abwechselnd in die Hand genommen und deren GroéRe verglichen
werden, um zu priifen, ob sich die GréRe eines Hodens im Vergleich zum letzten Abtasten
verandert hat. Jeder Hoden sollte abgetastet werden. Normalerweise haben die Hoden eine
glatte Oberflache und geben bei leichtem Druck nach. Es sollte darauf geachtet werden, ob
Knoten zu ertasten sind oder ob sich ein Hoden hart anfiihlt, besonders, wenn dies nicht
schmerzhaft ist.

Bei solchen Symptomen sollte ein Urologe aufgesucht werden.
Arztliche Tast- und Ultraschalluntersuchung

Eine weitere Option zur Friherkennung ist die Tast- und Ultraschalluntersuchung durch den
Arzt in verschiedenen Zeitabstanden zum Beispiel einmal jahrlich. Falls der Arzt beim Abtasten
Auffalligkeiten bemerkt, schliefl3t er eine Ultraschalluntersuchung an.

Moglicher Nutzen und Schaden einer Fritherkennungsuntersuchung

Tabelle 2: Vergleich von Daten zu Nutzen und Schaden von Hoden-und
Darmkrebsfritherkennung bei Mannern

Hodenkrebs Darmkrebs
Wieviele Manner sterben 4 von 100.000 2-6 von 1000 (Alter 50
innerhalb von 10 Jahren an Krebs und 60 Jahre)
ohne Friherkennung?
Wieviele Manner sterben ? Stuhltest:
innerhalb von 10 Jahren mit Bis zu 1 pro 1000
Friherkennung weniger

Darmspiegelung:
bis zu 4 pro 1000

weniger
Wie hoch ist das Risiko von Tast- und Ultraschall- Stuhltest: keine
Komplikationen? untersuchung unmittelbar | unmittelbar
keine, jedoch in der Folge Darmspiegelung 2-3
ggf. unnotige pro 1000
Hodenfreilegung behandlungsbediirftige
Anzahl gering (genaue Zahl | Komplikationen

unklar)

Derzeit gibt es keine belastbaren wissenschaftlichen Belege dafiir, dass
Friherkennungsuntersuchungen (Selbstuntersuchung oder arztliche Untersuchung) dazu
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beitragen, dass Hodentumoren vermehrt in einem fritheren Stadium entdeckt werden und
somit Todesfadlle und belastende Behandlungen fortgeschrittener Tumorstadien vermieden
werden.

Der Kenntnisstand zur Haufigkeit moglicher Schaden durch Fritherkennungsuntersuchungen
ist ahnlich dirftig. Schaden entsteht etwa dadurch, dass die gezielte Untersuchung des
Hodens auch eine Vielzahl meist gutartiger Hodenveranderungen zu Tage fordern wiirde, die
Beunruhigung bei den Betroffenen und weitere Abklarungsuntersuchungen zur Folge haben
konnen. In einigen Fallen musste zur Abklarung eines Hodenkrebsverdachts sogar eine
operative Hodenfreilegung oder Hodenentfernung durchgefiihrt werden.

Quellen:
Robert-Koch-Institut, Zentrum fiir Krebsregisterdaten

https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Publikationen/Krebs in Deutschland/kid 2
017/krebs in deutschland 2017.pdf;jsessionid=929823E662EAE59467F183C6CAQ8EC53.2 ¢
id290? blob=publicationFile

Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung:
https://www.maennergesundheitsportal.de/themen/urologische-

erkrankungen/krebserkrankungen/

Deutsche Krebshilfe

https://www.krebshilfe.de/fileadmin/Downloads/PDFs/Blaue Ratgeber/016 0076.pdf

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

https://www.gesundheitsinformation.de/darmkrebs.2069.de.html

Wikipedia: Stichwort Hypospadie

https://de.wikipedia.org/wiki/Hypospadie
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

1. Grundsatzliches

29 Jahre, hat
Maschinenbau
studiert, danach
Promotion, Tatig im

23

33 Jahre, Student
Germanistik/Rechts-
wissenschaften

Alter/Beruf Ingenieursbereich
HK speziell hatte ein | Nierenkrebs (Mutter, | HK nein, Mutter
Bekannter/Freund Vater), entfernter hatte Krebs
(WG-kollege), dieser |Onkel an HK (Muttermund, lang
hatte HK selbst gestorben, vor ca. her), sonst nichts
erkannt (hatte nicht |20/30 Jahren)
gesagt wie) und
wurde sehr rasch
operiert und ein
Hoden wurde
entfernt, seitdem alle
drei Monate
Vorsorge-
untersuchung beim
Arzt; in der Familie
hatte die Mutter
Vorerkrankungen Hautkrebs aber sonst
Krebs/HK nichts
2. Wissen liber
Hodenkrebs
Schon von HK ja ja Ja
gehort?
Wenn ja, woher? Familie, Comic- lesen von
Verfilmung (Death- | Tageszeitung, Arzt im
Pool) --> Warteraum

Werbekampagne fir
Hodenkrebs-
Vorsorge lief vor dem
Film, sehr witzig als
Vorspann

Ist Aufklarung liber
Arzt erfolgt? Wenn ja
bei welcher
Gelegenheit?

nein, aber ist nicht
haufig beim Arzt,
kein fester Hausarzt
etc.

Frage wurde nicht
gestellt

Urologe sagte, dass
er ab 40 zu ihm
kommen soll, diese
Info hat er bei Termin
erhalten, allerdings
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

bezogen auf
Prostatakrebs

Wissen Uber Alter mit
haufigster HK-
Diagnose

zwischen 20 und 30
haufig, dann flacht es
wieder ab und dann
mit zunehmendem
Alter nimmt Risiko
wieder zu ->
Rickfrage woher er
das weil’? Antwort:
er hat viele Freunde
im medizinischen
Bereich

nein

er schatzt ab 50

Wissen Uiber
Symptome HK

Zunahme der
Hodengrolle, von
Schmerzen hat er von
Bekannten nichts
gehort

selber abtasten,
falsch/unerwartet
anfuhlen

weil nicht, was
Symptome fiir HK
sind, auf Riickfrage,
ob man am Hoden
was merkt meint er,
dass man da was
merken kann aber
nicht zwingend

Wissen Uber
Auswirkungen HK

Tumorzellen drangen
gesunde Zellen weg

je nach Zeitpunkt der
Feststellung der
Erkrankung,
Entfernung des
betroffenen Hodens,
evtl. auch beide,
wenn schlechte
Prognose bzw.
Metastasen; wenn es
friiher erkannt
wird/keine
Metastasen - Hoden
kann erhalten
bleiben,
Zeugungsfahigkeit
bleibt erhalten

Libido, Hoden
mussen
abgenommen
werden, Auf
Rickfrage nach
Lebensqualitat:
Einschrankungen
hinsichtlich
Selbstbewusstsein

Woher haben Sie das
Wissen?

er hat viele Freunde
im medizinischen
Bereich

sehr wissbegierig,
viel gelesen,
Nebenjob im
Krankenhaus (Betten
hin- und
herschieben), Wissen

Fachzeitungen,
Urologe
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

zum HK nur beilaufig
aufgeschnappt bzw.
durch Recherche von
Nierenkrebs

3. Wissen iiber
Tastuntersuchung
(TEU) und
psychosoziale
Aspekte

Schon mal von
Tastuntersuchung
gehort?

Nein, aber Info bzgl.
Ultraschall des
Hodens vom Arzt

JA, schon von TEU
gehort:

Ja,

Ja

Falls ja, wo haben Sie
davon gehort?

wahrscheinlich im
Rahmen lber den
Bekannten, aber
keine bewusste
Aufklarung

Jein Werbespot zu
Hodenkrebs/Tastunt
er-suchung des
Hodens vor einem
Kinofilm (Death-Pool;
Comic-Figur hat
darliber gesprochen,
ca. 1 Minute, auf
You-Tube kann man
sich das anschauen),
es waren 2
Werbespots -
Abtasten von Brust
und Hoden; hat
gezeigt, dass
Bewegung
umdrehend, sachte
sein soll, nicht
wehtun - sehr witzig,
unerwartet, sehr toll
— Hollywood-Film mit
vielen Zuschauern,
Aufmerksamkeit,
junge
Manner/Menschen
denken sonst nicht
an Krebs.

Wurde
Tastuntersuchung

nein

Frage wurde nicht
gestellt
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

schon mal von Arzt
durchgeflhrt?

Reden Sie mit
Freunden Uber TEU?

nein

Frage wurde nicht
gestellt

Gewiinschte Wege
fur Informationen
Uber TEU

Es muss eine
vertrauenswirdige
Instanz sein, mit
einem gewissen
,Standing” -> Arzte
bzw. Instanzen, mit
denen man gute
Erfahrungen gemacht
hat. Rickfrage: was
ware ein Grund,
warum man einer
Institution nicht
vertrauen konnte?
Da fallt ihm konkret
nichts ein, lesen in
Zeitung wiirde er

z. B. nicht direkt
drauf anspringen, ein
Flyer beim Arzt ware
vertrauenswirdig;
alternative Wege fir

schwierig, Vorsorge
fur den Mann/ fur
junge Manner nicht
prasent - denken
nicht an Krebs. Seine
Freundinnen sind mit
Muttern zum
Frauenarzt
(Aufklarung,
Abtasten der Brust,
usw.), kein "Manner-
Arzt".

Mogliche
Informationsquellen:
X
Aufklarungsunterrich
t in der Schule
(Erreichbarkeit der
Jungen)

x Hausarzt
Traditionelle Medien

von meinem
Urologen

durch den bekannten
-> dieser hat gesagt,
dass man das
deutlich gemerkt hat

Werbespots, das
muss ich jetzt auch
mal ausprobieren,
funktioniert das, was
fuhlt man,

Information: weniger - wird von
Krankenkassen / jungen Mannern
Krankenkassenapp kaum mehr
konsumiert, eher
Kino/You-Tube
Fiithren Sie selbst nein Frage wurde nicht
regelmaRig TEU gestellt
durch?
Wenn ja: ja -
Wie haufig? nicht regelmaRBig, 1-2 mal gemacht, -
aber doch ab und zu, |dann wieder
so circa alle 2 bis drei | verdrangt
Monate
Warum? durch HK-Erkrankung |aufgrund des -

ThemenCheck Medizin

271



HTA-Bericht HT18-01

18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen

Version 1.0

Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

Interpretation
braucht mehr
Fachwissen

Wo haben sie davon
erfahren?

keine Infos dazu
erhalten wie man das
machen soll konkret

Werbespot

Beruhigt sie
Durchflihrung der
TEU oder fiihlen Sie
sich dadurch nervos?

nicht in Sorge
prinzipiell, aber es
beruhigt ihn schon,
wenn er nachfiihlt
und merkt da hat sich
nichts verandert

komisches Gefiihl
danach, weil man
sich normalerweise
nicht mit Krebs
auseinander- setzt,
schnell wieder
verdrangt,
Unsicherheit danach
(ev. auf
Familiengeschichte
zurlick
gefluhrt/Sensibilisiert
durch viele
Krebserkrankungen) -
-> ist es normal, wie
soll es sich anfiihlen,
keinen Vergleich,
keine objektive Sicht.
Er hat dann
festgestellt, dass alles
normal ist.
Zusatzliche
Informationsquelle
hat gefehlt, wiirde
mehr Sicherheit
liefern.

Nicht zum Arzt
gegangen zur
Uberpriifung, weil
begrenzte Zeit
(Studium/Nebenjob),
Hemmschwelle
Termin zu
vereinbaren, Arbeit
im KH - leichte
Aversion gegen
Leute, die voreilig
zum Arzt gehen
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

Wenn Nein, warum
nicht?

Frage wurde nicht
gestellt

Nein, noch nie von
TEU gehort:

Welche Wege
fanden Sie gut, um
dariiber informiert zu
werden (z. B.
Internet, Broschiiren
beim Arzt, etc.)

BZGA:
sichere/zuverlassige
Quelle, ist vielen
Jugendlichen
bekannt
(Alkoholvorsorge)
Arzt nicht als
Informationsquelle
genannt, ev.
Jugendlicher
Ubermut - es fehlt
mir nichts, ich muss
nicht zum Arzt
gehen;

Info durch Urologe
gewiinscht

Ware es
unangenehm, wenn
Arzt TEU erklart?

Nein, fande es gut

z. B. im Rahmen einer
Impfung - Arzt ist
Vertrauensperson,
personliche
Ansprechperson, nur
extra daflir hingehen
wirde er nicht.

Nein, Urologe ist
dafir ja pradestiniert
und es geht um
Gesundheitsvorsorge
, das spielt groRere
Rolle als Schamgefuhl
bei ihm

4. Allgemeine
Einstellung zur
Fritherkennungs-
untersuchung auf
Hodenkrebs

Voraussetzungen fiir
Teilnahme an HK
Screening

Es darf nicht mit viel
Aufwand verbunden
sein -> Arztbesuche
sind immer |3stig
aufgrund langer
Wartezeiten und
Blirokratie

TEU: kostet nicht viel
Zeit, einfach, nicht
viel Vorwissen,
konnte beim
Duschen erledigt
werden

brauchte keine
Voraussetzung, wenn
Arzt sagt, dass er das
machen soll, wirde
er dem Arzt
vertrauen (selber
TEU durchfihren),
andert sich auch
nicht wenn es eine
TEU beim Urologen
plus Ultraschall ware
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

Welche Infos hatten
Sie gerne davor?

Dass gesagt wird, wie
hoch die
Erkennungsrate von
HK durch das
Screening ist ->
Erkennungsquote
musste hoch sein,
sonst bringt es ja
nichts, zudem
mussten
entsprechende
Studien vorliegen,
das wiirde ihn
interessieren, dann
ist noch die Frage
wer das durchfihrt
(z. B. Hausarzt/Uni,
ware ihm aber egal)
Riickfrage, welche
Anforderungen an
Institution es gabe:
musste
vertrauenswirdig
sein, Arzt/Uni
Rlckfrage: was
braucht es, dass
Institution
vertrauenswirdig ist:
Grundvertrauen in
Gesellschaft fiir Arzte
da, ansonsten
wirden personliche
Empfehlungen helfen

TEU: wie groR
Pravalenz von HK bei
Mannern, wie
ernsthaft ist die
Erkrankung/wie viele
sterben, werden
wieder gesund,
Folgen durch TEU
(machen/nicht
machen).

Arzt sollte nicht alle
Informationen zum
Thema geben (z. B.
Effektivitat -
personlich
interessant, aber
nicht als Standard-
Information, nicht fur
alle relevant), nicht
zu viele
Informationen, da
dies Uberfordern
kann

bevor er sich selber
nicht informiert hat
kann er auch schwer
Rickfragen stellen,
keine spezifischen
Infobedirfnisse

Was ware Grund
daftr NICHT
teilzunehmen?

Wenn Bekannter
sagt, das war
unprofessionell oder
dubios bzw. wenn es
mit Schmerzen
verbunden ware,
ansonsten hat er
aber Grundvertrauen
in Medizin

TEU: zu aufwendig,
zu viel Zeit kostet, ist
auch eine gewisse
Konfrontation der
eigenen Sterblichkeit
- wollen viele junge
Leute nicht haben -
zu
ernsthaft/abschrecke
nd - was ich nicht
weil, existiert nicht

Bringt Beispiel flir MS
bei Vater, da hat er
selber die
Knochenmarksunters
uchung fur
Bestimmung seines
eigenen MS-Risikos
nicht gemacht, weil
ihm das
Schadenspotential
der Untersuchung zu
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

hoch ist, auf
Krebsfriiherkennung
runtergebrochen
miusste er die Risiken
entsprechenden
kennen

5. Einstellung zur
HKFE bei aktueller
Evidenzlage (nach
Info des Befragten)

Woirden Sie an der
HKFE teilnehmen?

NM: wirden sie
einmal jahrlich zum
Arzt gehen, der TEU
durchfihrt plus
Ultraschall -> er
glaubt nicht

TEU ja;

regelmalig zum Arzt
zu gehen ab 16 Jahre:
nein, ware es mir
nicht wert

Misste zuvor wissen
welche
Untersuchungen es
gibt, welches Risiko
besteht

Warum?

Man kann sich gut

selbst untersuchen,
da muss man nicht
zum Arzt

TEU: erkenne keinen
wirklichen Schaden
(2 Hoden-
Freilegungen sind
geringeres Risiko als
HK-Erkrankung);
geringer Aufwand fir
TEU

6. Abwagung von
Nutzen und
Schadenspotenazial:
Genauere Nachfrage

Wire das
dargestellte Wissen
ein akzeptables
Verhaltnis von
Nutzen- und

Schadenspotenzialen
?

Schaden aus seiner
Sicht nicht so groR (2
von 100 000 fir
Hodenkrebsfreilegun
g), Ergdnzung von
NM, dass Schatzung:
ca. 900 wiirden
etwas tasten, das sie
beunruhigt, bei 750
wird dann Ultraschall
gemacht -> blockiert
Ressourcen im
System plus

Ja, aber Luxus-
Problem unserer
Gesellschaft, wenn
fiir HK-Vorsorge
Kampagne
veranstaltet wird, da
es nicht der haufigste
Krebs ist - nicht
wertend

Friherkennungsrate
im Moment schon
gut (ohne dezidierte
Malnahmen),
kénnte man aber
schon weiter
ausbauen
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Frage

Teilnehmer 1

Teilnehmer 2

Teilnehmer 3

eventuelle
Beunruhigung der
Patienten; Befragter
findet das aber
immer noch ok
hinsichtlich
potenziellen
Schadens, Riickfrage
GM, ob er sich durch
die gegebenen
Informationen darin
bestarkt fuhle, TEU
durchzufiihren oder
eher nicht?
Befragter: ja, auf
jeden Fall bestarkt!

Veranderung bei
sicherem Wissen,
dass 153 Todesfélle
verhindert werden
kénnen?

S. 0.

Jahrliche
Arztkonsultation:
Einschatzung wiirde
sich wahrscheinlich
nicht andern - es
wird mir schon nichts
passieren, nur
wenige sind
betroffen

Frage wurde nicht
gestellt

Wiirden sie
Empfehlung
wiinschen oder
aufgrund von
Infomaterial selber

er wirde gerne
Infomaterial haben,
weil er sehr
wissbegierig ist, so
wie es hier

Empfehlung - andere
Schwere dahinter,
Vertrauen
Arzt/Gesundheitsmin
isterium; generell

personlich: ihm
reicht
Informationsmaterial
, weil er sich selber
Gedanken macht; fir

Krankenversicherung

entscheiden? vorgestellt wurde; er |sehr viele 16-jahrige/breite
denkt es ist schwierig | Informationen, die Masse wiirde er es
mit der Datenlage zu | man oft nicht aber schon
argumentieren, dass |gewichten kann empfehlen
man jahrlich zum
Arzt soll, weil so viel
selbst gefunden wird,
ohne systematische
Untersuchung
Von wem? Frage wurde nicht Hausarzt (weiter weg | Hausarzt
gestellt von politischer
Ebene)
7. Wie soll die
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Frage

Teilnehmer 1

|Tei|nehmer 2

Teilnehmer 3

mit dieser HKFE
umgehen?

a) Arztliche
Tastuntersuchung
und Ultraschall
jahrlich

Abraten/Darliber
informieren, keine
Empfehlung/keine
Kostentibernahme/A
nbieten und
Empfehlen
(Kostenubernahme)/
Anbieten, Empfehlen,
Informationskampag
nen
(Kostentibernahme)

aus dem Bauch
heraus: nicht
empfehlen, nur
informieren aufgrund
der Zahlen -> wenn
ich nichts tue wird es
auch erkannt,
erwartet sich keinen
Riesenbenefit

informieren, keine
Empfehlung fir
arztliche
Untersuchung (nicht
effektiv - Betroffene
werden kaum zum
Arzt gehen, wegen
der wenigen Fille,
wirtschaftliche
Perspektive -
Kostenibernahme
lohnt sich nicht, Geld
kénnte an anderer
Stelle besser
investiert werden)

anbieten und
empfehlen

b) Selbstuntersu-
chung

Abraten/Keine
AuBerung zum
Thema/Darlber
informieren und im
Verdachtsfall
arztliche
Untersuchung
empfehlen/Zusatzlich
e
Informationskampag
nen zur Erhéhung der
Selbstuntersuchung

aktuell ist man im Fall
zwei, wo man schon
ganz gut fahrt.
Infomaterial kbnnte
helfen, aber keine
klare Meinung
diesbezliglich (weil
nicht genau wie er
darauf reagieren
wirde)

Frage, ob 3 oder 4
schwierig zu
beantworten, da
wirtschaftlicher
Aspekt auch beachtet
werden sollte;
wirtschaftlich
betrachtet, wird es
wohl nicht sinnvoll
sein, Informations-
kampagnen zu
finanzieren.
Personlich fande er
Infokampagne gut
(wohldosiert)
informieren und im
Verdachtsfall
arztliche
Untersuchung -->
ware billiger

informieren und im
Verdachtsfall
arztliche
Untersuchung
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Frage Teilnehmer 1 Teilnehmer 2 Teilnehmer 3
Informationskampag
ne --> Kosten

Begriindung es trifft nur wenige
Manner

8. Sonstige

Bemerkungen des

Teilnehmers

HK: Hodenkrebs, n. a.: nicht abgefragt, TEU: Tasteigenuntersuchung

Speiserohrenkrebst

Frage | Teilnehmer 4 \ Teilnehmer 5 \ Teilnehmer 6
1. Grundsatzliches
Alter/Beruf 36 Jahre, arbeitet in 26 Jahre, Student Habilitiert in
der Mikroskopie - er | Medizin 11. Semester | Biologie, in der
ist Biotechnologe Verwaltung tatig
(Diplomingenieursstu
dium)
Vorerkrankungen HK nicht, aber Vater |Freund hatte mit 26 | erzahlt
Krebs/HK hatte Jahren Krebs, nicht Entdeckungsgeschi

direkt miterlebt,
retrospektiv erzahlt,
Opa hatte Leberkrebs

chte des HK,
fortgeschrittenes
HK, hatte bereits
Lungenmetastasen,
4 Zyklen
Chemotherapie 6
Monate lang, nach
Reha beruflicher
Wiedereinstieg,
korperlich komplett
erholt nach einigen
Jahren, aber alle 2
Monate Nachsorge,
was sehr belastend
ist. Obwohl schon
Lungenmetastasen
vorhanden waren,
war Hoden nicht
geschwollen,
Tumor konnte auch
im US kaum
gesehen werden.

2. Wissen liber Hodenkrebs

Schon von HK gehort?

Ja

ja

vorher nichts von
HK gehort
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Frage

Teilnehmer 4

Teilnehmer 5

Teilnehmer 6

Wenn ja, woher?

kennt jemandem im
weitlaufigen
Bekanntenkreis der
HK hatte, dem wurde
dann der Hoden
abgenommen und
dann ging es auch um
Dinge wie
Kinderplanung etc.;
Arzt hat dann
empfohlen Spermien
einzufrieren aber er
hat das nicht weiter
verfolgt/mitbekomme
n

Riickfrage ob schon
mal aus Medien was
Uber HK gehort hat:
aus ja, den Fall von
Lance Armstrong

Im Medizinstudium,
sonst nicht

Ist Aufklarung liber
Arzt erfolgt? Wenn ja
bei welcher
Gelegenheit?

nein, noch nie
Informationen dazu
erhalten

nie vom Arzt darauf
angesprochen worden

Wissen Uber Alter mit
haufigster HK-
Diagnose

nein, er schatzt aber
40/45

schatzt 20er, 30er
Jahre

Wissen Uber
Symptome HK

geschwollener Hoden,
kann das ertasten
oder splirt ein ziehen

Schwellung des
Hodens, meist
schmerzlos,
langsames Wachstum

Wissen Uber
Auswirkungen HK

Unfruchtbarkeit wenn
man Hoden
abnehmen muss,
sonst kennt man von
anderen Krebsarten
das diese streuen
kdnnen, aber das
weil} er bei HK jetzt
nicht

Tod, Infertilitat auf 1
oder 2 Hoden,
Metastasen

Woher haben Sie das
Wissen?

Medizinstudium

3. Wissen liber Tastuntersuchung (TEU) und psychosoziale Aspekte
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Frage Teilnehmer 4 Teilnehmer 5 Teilnehmer 6
Schon mal von nein, nur bei der
Tastuntersuchung Bundeswehr
gehort?

JA, schon von TEU
gehort:

Ja, gehort, dass es das
gibt, aber nicht was
genau man da tasten
soll/wie oft etc.

Falls ja, wo haben Sie
davon gehort?

ggef. hat er sich mal
informiert als das mit
dem Bekannten war,
aber er erinnert sich
nicht genau

Medizinstudium

Informationen Uber
TEU

Facebook etc. ware
das schnellste,
Fernsehwerbung

Rickfrage wie es ware
wenn Arzt ihn drauf
anspricht: fande er
noch besser / nicht
schlecht, weil man
selber eh nicht dazu
kommt sich zu allem

Wurde Frage wurde nicht Frage wurde nicht -

Tastuntersuchung gestellt gestellt

schon mal von Arzt

durchgefihrt?

Reden Sie mit nein mit Kommilitoninnen, | -

Freunden Uber TEU? anlasslich der TEU der
Brust

Gewlinschte Wege fur | Social Media / Schule im -

Aufklarungsunterricht
ca.im Alter von 16
Jahren, friher bei der
Bundeswehr, beim
Urologen, wobei er
selbst weder beim
Urologen, noch beim
Hausarzt ist,
Plakatieren in U-Bahn
oder LitfaRsaule,
wenn amusant

zu informieren -> dargestellt

proaktive

Kontaktierung

vorteilhaft
Fiihren Sie selbst nein ja Einseitig entfernt,
regelmaRig TEU regelmalige
durch? Nachsorge TEU

nicht notig

Wenn ja:
Wie haufig? zwischen 1x pro -

Woche und 1x pro
Monat
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Frage

Teilnehmer 4

Teilnehmer 5

Teilnehmer 6

Warum?

Empfehlung im
Medizinstudium, ist
ganz normal

Wo haben sie davon
erfahren?

Im Medizinstudium

Beruhigt sie
Durchfiihrung der TEU
oder fihlen Sie sich
dadurch nervos?

Weder, noch

Wenn Nein, warum
nicht?

Wahrscheinlichkeit
HK zu haben, sehr
gering

HK-Nachsorge

Nein, noch nie von
TEU gehort:

Welche Wege fanden
Sie gut, um darlber
informiert zu werden
(z. B. Internet,
Broschiiren beim Arzt,
etc.)

siehe oben

Schule,

ware es unangenehm,
wenn Arzt TEU
erklart?

nein, er findet besser
man redet driber als
wenn es zu spat ware

nein

ja

4. Allgemeine Einstellung zur Fritherkennungs-untersuchung auf Hodenkrebs

Voraussetzungen fiir
Teilnahme an HK
Screening

er wirde das
eigentlich immer
machen, solange es
nicht zu schmerzhaft
ist, Ultraschall ware
z. B. harmlos, wie oft
das Screening
stattfindet ist ein
Faktor -> halbjahrlich
beim Arzt ware ok

Wenn empfohlen,
wirde er es tun.
Problem, dass er
keinen Hausarzt hat,
falls die FK durch Arzt
durchgefihrt wird.
Sollte mehr nutzen als
schaden. TSE
gegeniber TU und US
beim Arzt
bevorzugen.

Voraussetzung,
dass er gesund
bleiben will und
etwas dafir tun will

Welche Infos hatten
Sie gerne davor?

wirde Infos zu
Nebenwirkungen
wollen,(z. B. im
Hinblick auf
Strahlenbelastung,
wenn Untersuchung
etwas anderes als nur
Ultraschall enthalt);
Vorteile und

Er wiirde nachfragen
warum Screening.
Anleitung, worauf er
bei TEU achten sollte.

wie duBert sich
Krankheit, auf
welche
Frihanzeichen
achten,
Behandlungsmaoglic
hkeiten
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Frage

Teilnehmer 4

Teilnehmer 5

Teilnehmer 6

Nachteile der
Untersuchung;

Was ware Grund
daftr NICHT
teilzunehmen?

Hoden entfernen
wirde er sich gut
Uberlegen / abwaégen,
aber bei
Tastuntersuchung
plus Ultraschall
wisste er nicht was
es flir Grund gibt
NICHT teilzunehmen,
einfach weil man
besser
entgegenwirken kann
wenn man es friher
weild

keine Schmerzen, soll
nicht unangenehm
sein, was Situation
betrifft (Anwesenheit
anderer), geht davon
aus, dass die
Empfehlungen
Evidenz-basiert sind.
Bestimmten
Institutionen wie
bspw. STIKO beim
Impfen vertraut er.
Sonst erst einmal TSE
und nur bei erhéhtem
Risiko oder falls er
etwas tastet zum Arzt

psychische Griinde
(Tabuzone in
jungen Jahren),
erste Partnerschaft,
mochte mit Thema
nicht konfrontiert
werden, keine
anderen Griinde da
Untersuchung
selbst harmlos

5. Einstellung zur HKFE

bei aktueller Evidenzlage (nach Info des Befragten)

Wiirden Sie an der
HKFE teilnehmen?

TEU wiirde er
machen, einmal im
Jahr zum Arzt gehen
wiirde er auch, wenn
der diese TEU
durchfihrt.

TEU wiirde er
machen, Arzt mit
Ultraschall ware zu
viel, belastend fiirs
Gesundheitssystem,
sowohl Zeit des
Arztes, als auch
Sinnhaftigkeit fir
Teilnehmer.

Ja

Warum?

Rickfrage: warum
wirde er zum Arzt
gehen? Einfach aus
sicherheitsdenken
heraus, weil’ nicht so
recht was er von den
Zahlen halten soll und
findet das eher
qguatsch; Riickfrage
Nick: es konnte halt
dazu kommen, dass
der Hoden
abgenommen wird.
Da antwortet
befragte, dass er sich

TEU ist einfach,
praktikabel. Er wére
lieber bei den 2 Fallen
mit unnotiger
Hodeneroffnung als
ein unentdeckter
Krebsfall

Weil Untersuchung
harmlos ist
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Frage

Teilnehmer 4

Teilnehmer 5

Teilnehmer 6

das ja dann nochmal
Uberlegen
kann/verweigern
kann; NM: dann weil}
man schon, dass da
ein tumor ist, nur man
weild nicht ob gut
oder bosartig,
erlduterung tber
falsch positiv ->
befragte meint das es
dann auf die
Lebensumstande
ankommt, wenn
Familienplanung
schon abgelaufen ist
héatte er kein Problem
nur mit einem Hoden
zu leben

6. Abwagung von Nutz

en und Schadenspotenzial: Genauere Nachfrage

Ware das dargestellte
Wissen ein
akzeptables
Verhaltnis von
Nutzen- und
Schadenspotenzialen?

ja, offensichtlich -> er
sagt mehrfach, dass
er zum Arzt gehen
wirde fur TEU und
Ultraschall einmal im
Jahr

TEU ist akzeptabel

die wenigen nicht
friih entdeckten
Falle haben einfach
Pech gehabt, denn
wegen der wenigen
Falle einen solchen
Friherkennungsap
parat anzuwerfen,
doch eher
fragwiirdig, speziell
bei Hodenkrebs,
bei Darmkrebs
erscheint es
sinnvoll. Wiirde
aber vermutlich bei
HK teilnehmen,
weil die
Untersuchung
harmlos ist.

Veranderung bei
sicherem Wissen,
dass 153 Todesfélle
verhindert werden

Frage wurde so nicht
gestellt

kénnen?

Frage wurde so nicht
gestellt

Frage wurde so
nicht gestellt

ThemenCheck Medizin

283



HTA-Bericht HT18-01

18.06.2020

Hodenkrebsfriiherkennungsuntersuchungen

Version 1.0

wiinschen oder
aufgrund von
infomaterial selber
entscheiden?

sicher besser
abschatzen und da
muss man Arzt auch
Vertrauen

Frage Teilnehmer 4 Teilnehmer 5 Teilnehmer 6
Wirden sie Empfehlung ist ihm eher Empfehlung wiurde fur klare
Empfehlung lieber, Arzt kann das Empfehlung

pladieren, weil es
gerade bei jungen
Mannern sonst zu
unwichtig
erscheint.
Bewusstheit
schaffen, dass HK in
jungen Jahren.

Von wem?

Hausarzt, sonst
Uberweisung zum
Urologen

Arzt kann es
erwahnen, Schule

Empfehlung sollte
durch den Arzt
kommen,
Einladungsschreibe
n wiirden eher
weggeworfen

7. Wie soll die Krankenversicherung mit dieser HKFE umgehen?

a) Arztliche
Tastuntersuchung
und Ultraschall
jahrlich

Abraten/Daruber
informieren, keine
Empfehlung/keine
Kostentbernahme/An
bieten und Empfehlen
(Kostenubernahme)/A
nbieten, Empfehlen,
Informationskampagn
en
(Kostentibernahme)

zweiter Punkt:
darliber informieren
und Person offen
lassen ob er das
macht, und zwar
aufgrund von
Kostenpunkt weil
andere Sachen
wichtiger sind auf
Basis von Daten ->
Grund dafr ist aus
seiner Sicht das HK
wohl nicht so
bedrohlich ist, weil
nur 153 jahrlich daran
sterben und
Erfolgsaussichten
relativ hoch sind

abraten

Anbieten und
Empfehlen und
Kosteniibernahme,
weil dadurch
Aufklarung zur
Gesundheit
stattfindet. Man
muss auch nicht
allzu viele Angst
haben, dass etwas
gefunden wird, weil
die Pravalenz so
gering ist. Arzt
glaubwiirdiger als
Kampagnen.
Ressourcenaufwan
d Gberschaubar.

b) Selbstuntersuchung

Abraten/Keine
AuBerung zum
Thema/Darlber
informieren und im

dritte Punkt ware gut,
anbieten und
empfehlen (ggf.
Broschiire beim Arzt)

Dartber informieren,
evt. eher empfehlen

Abraten
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Frage

Teilnehmer 4

Teilnehmer 5

Teilnehmer 6

Verdachtsfall arztliche
Untersuchung
empfehlen/Zusatzlich
e
Informationskampagn
en zur Erhéhung der
Selbstuntersuchung

Begriindung

bei a) Abraten, wg.
erhohtem
Ressourcenverbrauch,
sehr geringes
Krebsrisiko, bei b)
Evidenzlage nicht so
entscheidend, Logik
wichtiger. TSE einfach
und Risiko sehr
gering, deshalb TSE
und nicht arztliches
Screening

verunsichert nur,

TEU hilft nicht und

man muss dann
doch zum Arzt

8. Sonstige Bemerkungen des Teilnehmers

Haltung eher

kritisch gegeniber

FE, fur sich hatte

FE auf HK nicht als
hilfreich erachtet,

weil sein Tumor
auch nach
Metastasierung
kaum im US
erkennbar und

auch nicht tastbar

war. Auch sonst

halt er zu viel FEM

eher fur
kontraproduktiv

FEM: FriiherkennungsmaBnahme, HK: Hodenkrebs, n. a.: nicht abgefragt, TEU:
Tasteigenunter-suchung

er
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A15 Kriterientabelle Public Health Ethics

PH-ethische Kriterien (Marckmann et al. 2015) [25]
1. Erwarteter gesundheitlicher Nutzen fiir die Zielpopulation
2. Potenzieller Schaden und Belastungen
3. Auswirkungen auf die Autonomie
4, Gerechtigkeitsethische Auswirkungen
5. Erwartete Effizienz
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A16 Kriterien fiir Friherkennungsprogramme

Kriterien von Wilson und Jungner, WHO 1968 (ibersetzt von den Autoren[29]

1. Die Erkrankung sollte ein bedeutendes Gesundheitsproblem darstellen.

2.  Fur Patienten mit diagnostizierter Erkrankung sollte eine anerkannte
Therapiemoglichkeit bestehen.

3. Die fir die Friherkennung, Diagnose und Therapie bendtigte Infrastruktur sollte
vorhanden sein.

4. Die Erkrankung sollte ein diagnostisch erfassbares latentes oder prasymtomatisches
Stadium aufweisen.

5. Fir die Friherkennung der Erkrankung sollte ein ausreichend eindeutiges Test- bzw.
Untersuchungsverfahren vorhanden sein.

6. Der Test bzw. die Untersuchung fir die Fritherkennung der Erkrankung sollte fiir die
Zielpopulation annehmbar sein.

7. Zum natirlichen Verlauf der Erkrankung einschlieRlich des Ubergangs vom latentem
zum manifesten Stadium sollten addaquate Erkenntnisse vorliegen.

8. Essollte Einvernehmen dariiber bestehen, wer als Patient zu behandeln ist.

9. Die Kosten pro identifiziertem Erkrankungsfall (einschliefRlich Diagnose und Therapie)
sollte in einem 6konomisch ausgewogenen Verhaltnis zu den moglichen
Gesamtausgaben im Gesundheitswesen stehen.

10. Die Friherkennung von Erkrankungsfallen sollte ein kontinuierlicher Prozess und kein
Einmal-Projekt sein.

Kriterien des UK National Screening Committees [30]
The condition

1. The condition should be an important health problem as judged by its frequency and/or
severity. The epidemiology, incidence, prevalence and natural history of the condition should
be understood, including development from latent to declared disease and/or there should
be robust evidence about the association between the risk or disease marker and serious or
treatable disease.

2. All the cost-effective primary prevention interventions should have been implemented as
far as practicable.

3. If the carriers of a mutation are identified as a result of screening the natural history of
people with this status should be understood, including the psychological implications.

The test
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4. There should be a simple, safe, precise and validated screening test.

5. The distribution of test values in the target population should be known and a suitable cut-
off level defined and agreed.

6. The test, from sample collection to delivery of results, should be acceptable to the target
population.

7. There should be an agreed policy on the further diagnostic investigation of individuals with
a positive test result and on the choices available to those individuals.

8. If the test is for a particular mutation or set of genetic variants the method for their selection
and the means through which these will be kept under review in the programme should be
clearly set out.

The intervention

9. There should be an effective intervention for patients identified through screening, with
evidence that intervention at a pre-symptomatic phase leads to better outcomes for the
screened individual compared with usual care. Evidence relating to wider benefits of
screening, for example those relating to family members, should be taken into account where
available. However, where there is no prospect of benefit for the individual screened then the
screening programme should not be further considered.

10. There should be agreed evidence based policies covering which individuals should be
offered interventions and the appropriate intervention to be offered.

The screening programme

11. There should be evidence from high quality randomised controlled trials that the screening
programme is effective in reducing mortality or morbidity. Where screening is aimed solely at
providing information to allow the person being screened to make an “informed choice” (such
as Down’s syndrome or cystic fibrosis carrier screening), there must be evidence from high
quality trials that the test accurately measures risk. The information that is provided about
the test and its outcome must be of value and readily understood by the individual being
screened.

12. There should be evidence that the complete screening programme (test, diagnostic
procedures, treatment/ intervention) is clinically, socially and ethically acceptable to health
professionals and the public.
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13. The benefit gained by individuals from the screening programme should outweigh any
harms, for example from overdiagnosis, overtreatment, false positives, false reassurance,
uncertain findings and complications.

14. The opportunity cost of the screening programme (including testing, diagnosis and
treatment, administration, training and quality assurance) should be economically balanced
in relation to expenditure on medical care as a whole (value for money). Assessment against
this criteria should have regard to evidence from cost benefit and/or cost effectiveness
analyses and have regard to the effective use of available resource.

Implementation criteria

15. Clinical management of the condition and patient outcomes should be optimised in all
health care providers prior to participation in a screening programme.

16. All other options for managing the condition should have been considered (such as
improving treatment or providing other services), to ensure that no more cost effective
intervention could be introduced or current interventions increased within the resources
available.

17. There should be a plan for managing and monitoring the screening programme and an
agreed set of quality assurance standards.

18. Adequate staffing and facilities for testing, diagnosis, treatment and programme
management should be available prior to the commencement of the screening programme.

19. Evidence-based information, explaining the purpose and potential consequences of
screening, investigation and preventative intervention or treatment, should be made available
to potential participants to assist them in making an informed choice.

20. Public pressure for widening the eligibility criteria for reducing the screening interval, and
for increasing the sensitivity of the testing process, should be anticipated. Decisions about
these parameters should be scientifically justifiable to the public.
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Al17 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverstindigen, der
Reviewerin und von Betroffenen

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der externen Sachverstandigen, der
Reviewerin und Betroffenen zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung potenzieller
Interessenkonflikte”. Die in diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich im Anschluss
an diese Zusammenfassung. Die Namen der Betroffenen werden grundsatzlich nicht genannt,
es sei denn, sie haben explizit in die Namensnennung eingewilligt.

Externe Sachverstandige

Name Frage1l | Frage2 | Frage3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Daniela Antony nein nein nein nein nein nein nein
Beate Jahn ja ja nein ja ja nein nein
Anja Laschkolnig ja nein nein nein nein nein nein
Georg Marckmann nein ja ja nein nein nein nein
Nikolai Mihlberger ja ja nein ja nein ja nein
Renate Pichler ja ja ja ja nein nein ja
Petra Schnell-Inderst ja nein ja ja nein nein nein
Gaby Sroczynski ja ja nein ja nein nein ja
Reviewerin

Name Frage1l | Frage2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Anna Glechner nein nein nein nein nein nein nein

Potenzielle Interessenkonflikte der eingebundenen Betroffenen

Name; Institution Fragel | Frage 2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage7
anonym nein nein nein nein nein nein nein
anonym k. a. k. a. k. a. k. a. k. a. k. a. k. a.
anonym k. a. k. a. k. a. k. a. k. a. k. a. k. a.
anonym ja nein nein nein nein nein nein
anonym nein nein nein nein nein nein nein
anonym k. a. k. a. k. a. k. a. k. a. k. a. k. a.
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte” (Version 11/2016) wurden
folgende 7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband angestellt, fir diese
selbstandig oder ehrenamtlich tatig bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis
tatig? (Zu den oben genannten Einrichtungen zdhlen beispielsweise auch Kliniken,
Einrichtungen der Selbstverwaltung, Fachgesellschaften, Auftragsinstitute)

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von
Medizinprodukten oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten
(z. B. als Gutachter, Sachverstandiger, Mitglied eines Advisory Boards, Mitglied eines Data
Safety Monitoring Boards (DSMB) oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten (z. B.
fir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer
Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem
pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung z. B. fir Forschungsaktivitaten, die
Durchfiihrung  klinischer  Studien, andere  wissenschaftliche Leistungen oder
Patentanmeldungen erhalten? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.)

Frage 5: Haben Sie oder haben die von Ihnen unter Frage 1 genannten Einrichtungen innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausrlstung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder  Teilnahmegebihren fur
Fortbildungen / Kongresse) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
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Interessenverband? (Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Angaben
zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.)

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution im Gesundheitswesen, insbesondere von
einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten?
Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische Unternehmen oder
Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? Besitzen Sie Patente fir ein
pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt oder eine medizinische Methode oder
Gebrauchsmuster fir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer Leitlinie oder Studie beteiligt, die
eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e? Gibt es sonstige Umstande, die
aus Sicht eines unvoreingenommenen Betrachters als Interessenkonflikt bewertet werden
kdnnen (z.B. Aktivitditen in gesundheitsbezogenen Interessengruppierungen bzw.
Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche oder persdnliche Interessen)?
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