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Generelle wissenschaftliche 
Optionen 

• Definition von Auffälligkeiten und 
Erkrankungen 

• Abbildung von Krankheitsprozessen 

• Prädiktive Medizin 

• Referenzwerte 

• Prävalenz & Inzidenz 

• Methodenentwicklung und -transfer 

 



Es gibt derzeit keinen Goldstandard 

zur Mitteilung von Zufallsergebnissen 

von bildgebenden Verfahren in 

Bevölkerungsstudien.  



Ist solch ein Goldstandard überhaupt 
möglich? 

• Pro 
– Standards ermöglichen Vergleichbarkeit zwischen 

verschiedenen Studien 

– Hilfreich für Studiendesign und -management 

• Kontra 
– Unterschiedliche Kulturen 

– Unterschiedliche Versorgungssysteme 

– Unterschiedliche Studienziele 

– Unterschiedliche Untersuchungsmethoden 

– Fortschreitendes Wissen 



Hegenscheid et al., Rofo 2009 









Kriterienliste zur Mitteilung von 
Ergebnissen 

1a) Studienziele 

1b) Potenzielle Gefahren 

2)   Potenzieller Nutzen 

3)   Teilnehmererwartungen 



Kriterien - Ranking 

• 1a. Studienziel: Longitudinale Beobachtung!  
– Jede Ergebnismitteilung ist eine potenzielle Intervention und 

verzerrt  daher den natürlichen Verlauf von Befunden.  

 

Möglichst keine Mitteilung von Befunden, die im 
(Haupt-)Fokus der Studie sind. 



• 1b. Potenzielle Gefahren für Teilnehmer (und 
Gesellschaft) 
– Falsch-positive Ergebnisse  

– Unspezifische Ergebnisse (methodenbedingt, keine klinische 
Informationen, keine klinische Indikation) 

– Unnötige und/oder invasive Folgediagnostik 

– Eingeschränkte Lebensqualität 

– Overtreatment  

– Lead Bias 

– Versicherungsstatus 

– Kosten 

 

Kriterien - Ranking 



Schmidt CO et al. Eur Radiol 2013 

Psychosocial effects 



Schmidt CO et al. Eur J Epidemiol 2016 

Total Costs Imaging 

Laboratory Comorbidity Index 

Health-care costs 
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Kriterien - Ranking 

Für die Befundmitteilung sollte gelten: Weniger ist mehr. 



• 2. Potenzieller Nutzen für die Teilnehmer 
– Mitteilung „klarer“ Ergebnisse, die auf „behandelbare“ 

Erkrankungen hinweisen 
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Kriterien - Ranking 

Definition solcher Untersuchungsergebnisse 
möglichst evidenzbasiert. 



• 3. Erwartungen der Teilnehmer 

– Check-up 

– Früherkennung 

 

– Follow-up-                                                            
Response 

 

Kriterien - Ranking 

Keine PR-Aktivitäten zur Werbung von Teilnehmern 
Herausforderung Einwilligungsprozedere 

Transparenz 



Aspekte der Teilnehmeraufklärung 

• Keine Vorsorgeuntersuchung! 

• Potenzielle Risiken eher betonen als den potenziellen 
Nutzen  

• Recht auf Nichtwissen (Ausschluss!) 

• Liste aller Ergebnisse, über die eine Mitteilung erfolgt 

• Liste beispielhafter Ergebnisse, über die keine 
Mitteilung erfolgt 

 



An wen erfolgt die Ergebnismitteilung? 

• Variante Hausarzt 
– Vorteile 

• Kennt Teilnehmer als Patient 

• Klinische Information zu Vorerkrankungen und Befunden 

• Direkte Kommunikation, professioneller Kontext  

• Zügige Abklärung von Zufallsergebnissen 

– Nachteile 

• Nicht jeder Teilnehmer hat einen Hausarzt 

• Hausarzt wird nicht unbedingt regelmäßig besucht 

• Evtl. Überforderung des Hausarztes 

 



• Variante Teilnehmer 
– Vorteile 

• Formal korrekt 

• Erwartung erfüllt 

– Nachteile 

• Schwere und Bedeutung von Zufallsergebnissen wird 
überschätzt 

• Latenz bis zur weiteren Abklärung 

• Sorgen und Ängste 
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An wen erfolgt die Ergebnismitteilung? 

Wegen potenzieller Konflikte mit 
Interessensgruppen ist im deutschen 

Gesundheitswesen nur die direkte Mitteilung an 
den Teilnehmer empfehlenswert bzw. möglich. 



Aktueller Rekrutierungsstatus 



IF ID  Beschreibung 

2055 Verdacht auf Hypophysenraumforderung (ab 02/2016 ersetzt durch ID Nr.: 2061) 

2056 Verdacht auf suspekte (umschriebene oder zirkuläre) Verdickung der Dünn- oder 

Dickdarmschleimhaut > 1 cm 

2057 Verdacht auf kardiovaskuläre Anomalien / Fehlbildungen mit morphologischer Evidenz für 

klinisch relevantes Shunt-Volumen 

2058 Verdacht auf suspekte Lymphadenopathie (> 1,5 cm Kurzachsendiameter an > 3 

Lokalisationen des Körpers) 

2062 Verdacht auf suspekte, nicht-zystische, fokale Milzläsion: singuläre Läsion > 3 cm oder > 3 

Läsionen > 1 cm 

2063 Verdacht auf komplexes Vitium/Kombination von Vitien mit morphologischem Verdacht auf 

deutliche  

Funktionseinschränkung 

2066 Verdacht auf polyzystische Nierenerkrankung 

2067 Verdacht auf polyzystische Lebererkrankung 

2068 Verdacht auf zerebrale vaskuläre Malformation mit möglicherweise erhöhtem Blutungsrisiko 

Ungelistete Zufallsergebnisse 



• mind. 6 Monate nach MRT-Untersuchung 

• ca. 3.000 Teilnehmer mit Zufallsergebnis 

• ca. 600 Teilnehmer ohne Zufallsergebnis 

als Kontrolle 

Ziele 

• Qualitätssicherung 

• Weiterentwicklung der 

Zufallsergebnismitteilung 

• 26 Fragen:  

• Resultierende Diagnose 

• Erfolgte Untersuchungen 

• Komplikationen 

• Psychische Belastung 

Follow-up-Fragebogen 



voelzke@uni-greifswald.de 

GNC MRI Sites 

 

Augsburg/München 

Reiser, Kröncke, Ertl-Wagner, Peters, 

Linseisen et al. 

Berlin 

Niendorf, Pischon, 

Schulz-Menger, et al. 

Essen 

Forsting, Jöckel et al. 

Heidelberg/Mannheim 

Kauczor, Meyer-Lindenberg, Ende,  

Schlemmer, Kaaks, Greiser et al. 

Greifswald/Neubrandenburg 

Hosten, Bülow, Völzke et al. 

 

GNC MR Imaging Core 

 

Coordination & Training 

Bamberg, Selder, Ecker, Kretz et al. 

Control Assurance 

Völzke, Bülow, Werner et al. 

Incidental Findings 

Kauczor, Schlett, Weckbach,  Bertheau, 

v. Stackelberg et al. 

Short-term Data Management 

Günther, Hirsch, Köhn et al. 

 

 

 

GNC MRI Advisory Board 

 

Hoffmann, Carr, Ikram, Kramer, 

Krestin, O´Donnell, Petersen 

 

 

 

 

GNC Directors & Advisor: 

 

Ahrens, Becker, Berger, Geulen, 

Hoffmann, Jöckel, Kaaks, Löffler, 

Peters, Wichmann 

 

GNC Central Office 

Ludwig, Macdonald, Mergarten, 

Bisognin-Nechwatal, Mittelbach, et 

al. 

 

GNC Scientific Board: 

Greiser, Schmidt, Linseisen 

 

GNC Central Data Management: 

Hoffmann, Ostrzinski, Kraft et al. 

 


