FAMKOL - Transdisziplinare Forderung der Screening-Teilnahme bei Personen mit familidr erhdhtem
Risiko fur kolorektale Karzinome
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Zusammenfassung
Hintergrund

Kolorektale Karzinome (ICD-10 C18-C20) sind mit insgesamt rund 73.000 Neuerkrankungen und
Uber 26.000 Todesfallen jahrlich die zweithdufigste Krebstodesursache in Deutschland. Bei
Verwandten ersten Grades (Eltern, Geschwister, Kinder) von Patienten mit kolorektalem Karzinom ist
das Risiko, auch an einem kolorektalen Karzinom zu erkranken um ein 2 bis 4faches erhéht [1]. Sie
stellen damit ein Risiko- und Hochrisiko-Kollektiv dar, bei dem die Teilnahme zu
Friiherkennungsmafinahmen von besonderer Bedeutung ist. Die VVorsorgekoloskopie stellt dabei ein
sehr zuverldssiges Verfahren dar, um Darmkrebs in einem friihen und weitgehend heilbaren Stadium
zu erkennen. Bisher nehmen aber in Deutschland tiber das 10-Jahres-Screeningintervall betrachtet nur
etwa 20-30 % der anspruchsberechtigten Bevolkerungsgruppe diese Mdglichkeit der Friiherkennung
wahr [2-4].

Ziel



Die FAMKOL-Studie zielt darauf ab, die bisherige Teilnehmerrate bei erstgradig Verwandten von
Darmkrebspatienten an der Vorsorgekoloskopie auf 50 % zu verdoppeln. Aus den Erkenntnissen der
Studie sollen evidenzbasierte Empfehlungen zur Qualitatssicherung von Informationsangeboten und
Effektivitatssteigerung primarpraventiver MaRnahmen bei Darmkrebs generiert werden.

Design und Methode

In einer bundesweiten prospektiven, cluster-randomisierten Studie mit langsschnittlichem Design soll
an Uberwiegend DK G-zertifizierte Darmkrebszentren (DKZ) eine nicht-arztliche, barrierenbezogene
Beratungsintervention umgesetzt werden. Insgesamt sollen 492 Verwandte ersten Grades von
Patienten mit diagnostiziertem kolorektalem Karzinom in die Studie eingeschlossen werden. Jeweils
246 Patienten werden dafiir den beiden Studienarmen Interventions- und Kontrollgruppe zugeordnet.

Intervention

Patienten der Interventionsgruppe mit kolorektalem Karzinom (Indexpatienten) und deren erstgradig
Verwandten (EGV) wird eine Beratung angeboten, die von speziell geschulten Pflegekréaften
umgesetzt wird. Ziel der Beratung bei den Indexpatienten in den Kliniken ist es, dass sie ihren
erstgradig Verwandten die Teilnahme an der Studie empfehlen sowie die Studienunterlagen
ubergeben. Die EGV der Indexpatienten in der Interventionsgruppe erhalten nach einer Riickmeldung
im Studienzentrum eine telefonisch durchgefuihrte Beratung. Speziell geschultes nicht-arztliches
Personal bespricht in diesem Telefonat bisherige Barrieren bei der Inanspruchnahme einer
Vorsorgekoloskopie und versucht diese abzubauen. Zusétzlich ist eine Call-in-Mdglichkeit zur
Studienzentrale vorgesehen.

Endpunkte

Primarer Endpunkt ist die Teilnahmerate an der Vorsorgekoloskopie von erstgradig Verwandten von
Darmkrebspatienten zu erhdhen. Als sekundare Endpunkte werden die Karzinom-
/Adenomerkennungsrate, die Akzeptanz der nicht-arztlichen Beratung zur VVorsorgekoloskopie,
Barrieren der Inanspruchnahme der VVorsorgekoloskopie, die Effektivitat und Kosteneffektivitat der
Beratungsintervention, der Zeitversatz zwischen Beratung und Durchfiihrung Koloskopie sowie
aufgetretene Spatkomplikationen nach dem Eingriff ermittelt.

Ergebnisse

Es wird erwartet, dass sich der Anteil der erstgradig Verwandten von Darmkrebspatienten, die die
Mdglichkeit einer Vorsorgekoloskopie in Anspruch nehmen, durch die entwickelte
Beratungsintervention auf 50% verdoppelt. Infolge dessen wird erwartet, dass im untersuchten
Kollektiv 8 % mehr fortgeschrittene Adenome bzw. kolorektaler Karzinome aufgedeckt werden
kénnen. Des Weiteren kénnen durch die Erkenntnisse der Studie Faktoren identifiziert werden, die die
Bereitschaft zur Vorsorgekoloskopie beeinflussen und somit Strategien zum optimalen Umgang mit
diesen in der Regelversorgung abgeleitet werden. Die Erfassung des Komplikationsspektrums l&sst
bevolkerungsbezogene Aussagen zu Nebenwirkungen der VVorsorgekoloskopie und die Sicherheit
dieser Untersuchungsmethode zu.



