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Generelle wissenschaftliche

Optionen
e Definition von Auffalligkeiten und
Erkrankungen
e Abbildung von Krankheitsprozessen
e Pradiktive Medizin
e Referenzwerte
e Pravalenz & Inzidenz
e Methodenentwicklung und -transfer



Es gibt derzeit keinen Goldstandard
zur Mitteillung von Zufallsergebnissen
von bildgebenden Verfahren in
Bevolkerungsstudien.



Ist solch ein Goldstandard Uberhaupt

e Pro

moglich?

— Standards ermoglichen Vergleichbarkeit zwischen
verschiedenen Studien

— Hilfreich fur Studiendesign und -management

e Kontra
— Unterschiec
— Unterschiec
— Unterschiec

— Unterschied

— Fortschreitenc
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ne Kulturen

ne Versorgungssysteme

ne Studienziele

ne Untersuchungsmethoden

es Wissen



Study Participant from the General Population
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Study Participant from the General Population
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(all Incidental Findings detected)
W[ ) A
List of Precedents ; ‘ ., ol { 4 b
(Category II) 4 : 5 { e )

Advisory Board | ¢ Prone to heterogenous decisions

radiologist, clinicians a

: of different specialities ! - : e
b e s | L Should not exclusively include cliniciancs

epidemiologist, ethicist

Time delay for disclosures
Category | !
Incidental Findings / ‘ _

no disclosure :
k& Solution:

( ' 0 | A priorilist of incidental findings

Advisory board only for rare, unclear
findings

y 7,
)



Study Participant from the General Population

’ Ad Hoc Reading
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Study Participant from the General Population
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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 naturlichen Verlauf von Befunden.

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



Kriterien - Ranking

1b. Potenzielle Gefahren fir Teilnehmer (und
Gesellschaft)

— Falsch-positive Ergebnisse

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

— Unnotige und/oder invasive Folgediagnostik
— Eingeschrankte Lebensqualitat

— Overtreatment

— Lead Bias

— Versicherungsstatus

— Kosten



21% o 21%

Psychosocial effects
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Mean in Euro

Mean in Euro

Total Costs

3
Quarter

Laboratory

3
Quarter

Mean in Euro

Mean Charlson Comorbidity Score

Imaging

Health-care costs

N

3
Quarter

Comorbidity Index

3
Quarter

Schmidt CO et al. Eur J Epidemiol 2016




Kriterien - Ranking

1b. Potenzielle Gefahren fir Teilnehmer (und
Gesellschaft)

— Falsch-positive Ergebnisse

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

— Unnotige und/oder invasive Folgediagnostik
— Eingeschrankte Lebensqualitat

— Overtreatment

— Lead Bias

— Versicherungsstatus

— Kosten

Fur die Befundmitteilung sollte gelten: Weniger ist mehr.



Kriterien - Ranking

2. Potenzieller Nutzen fur die Teilnehmer

— Mitteilung ,klarer™ Ergebnisse, die auf , behandelbare™
Erkrankungen hinweisen



Kriterien - Ranking

2. Potenzieller Nutzen fur die Teilnehmer

— Mitteilung ,klarer™ Ergebnisse, die auf , behandelbare™
Erkrankungen hinweisen

Definition solcher Untersuchungsergebnisse
moglichst evidenzbasiert.



Kriterien - Ranking

3. Erwartungen der Teilnehmer
— Check-up
— Fraherkennung

— Follow-up-
Response

Keine PR-Aktivitaten zur Werbung von Teilnehmern
Herausforderung Einwilligungsprozedere
Transparenz



Aspekte der Teilnehmeraufklarung

Keine Vorsorgeuntersuchung!

Potenzielle Risiken eher betonen als den potenziellen
Nutzen

Recht auf Nichtwissen (Ausschluss!)
Liste aller Ergebnisse, Uber die eine Mitteilung erfolgt

Liste beispielhafter Ergebnisse, Uber die keine
Mitteilung erfolgt



An wen erfolgt die Ergebnismitteilung?

Variante Hausarzt

— Vorteile
e Kennt Teilnehmer als Patient
e Klinische Information zu Vorerkrankungen und Befunden
e Direkte Kommunikation, professioneller Kontext
e Zugige Abklarung von Zufallsergebnissen
— Nachteile
e Nicht jeder Teilnehmer hat einen Hausarzt
e Hausarzt wird nicht unbedingt regelmaBig besucht
e Evtl. Uberforderung des Hausarztes



An wen erfolgt die Ergebnismitteilung?

Variante Teilnehmer

— Vorteile
e Formal korrekt
e Erwartung erfillt

— Nachteile

e Schwere und Bedeutung von Zufallsergebnissen wird
Uberschatzt

e Latenz bis zur weiteren Abklarung
e Sorgen und Angste



An wen erfolgt die Ergebnismitteilung?

Variante Teilnehmer

— Vorteile
e Formal korrekt
e Erwartung erfillt

— Nachteile

e Schwere und Bedeutung von Zufallsergebnissen wird
Uberschatzt

e Latenz bis zur weiteren Abklarung
e Sorgen und Angste

Wegen potenzieller Konflikte mit
Interessensgruppen ist im deutschen
Gesundheitswesen nur die direkte Mitteilung an
den Teilnehmer empfehlenswert bzw. moglich.



Aktueller Rekrutierungsstatus
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—Augsburg
Berlin
Essen

—Mannheim

Neubrandenburg

~ Total until
= ~30-Sep-2018

5,229 4,845 4,420 4,350 6,415 25,259




Ungelistete Zufallsergebnisse




Follow-up-Fragebogen

* mind. 6 Monate nach MRT-Untersuchung
* ca. 3.000 Teilnehmer mit Zufallsergebnis

 ca. 600 Teilnehmer ohne Zufallsergebnis
als Kontrolle

Ziele
Qualitatssicherung _ - )
« Weiterentwicklung der .

Zufallsergebnismitteilung
» 26 Fragen:

Resultierende Diagnose
Erfolgte Untersuchungen
Komplikationen
Psychische Belastung

Wir versichern Ihnen, Ihre Daten und Angaben in diesem Flawth»n entsprechend den datenschue-
hilichen Bestimmungen vertraulich zu behandeln (§




GNC MRI Sites

Augsburg/Munchen

Reiser, Kroncke, Ertl-Wagner, Peters,
Linseisen et al.

Berlin

Niendorf, Pischon,
Schulz-Menger, et al

Essen

Forsting, Jockel etal.
Heidelberg/Mannheim

Kauczor, Meyer-Lindenberg, Ende,
Schlemmer, Kaaks, Greiser et al.
Greifswald/Neubrandenburg
Hosten, Bulow, Volzke et al.

GNC MR Imaging Core

Coordination & Training
Bamberg, Selder, Ecker, Kretz et al.
Control Assurance

Volzke, Bulow, Werner et al.
Incidental Findings

Kauczor, Schlett, Weckbach, Bertheau,

v Stackelberg et al,
Short-term Data Management
Gunther, Hirsch, Kohn et al.

GNC MRI Advisory Board

Hoffmann, Carr, Ikram, Kramer,
Krestin, O 'Donnell, Petersen

GNC Directors & Advisor:

Ahrens, Becker, Berger, Geulen,
Hoffmann, Jockel, Kaaks, Loffler,
] Peters, Wichmann

GNC Central Office

Ludwig, Macdonald, Mergarten,
Bisognin-Nechwatal, Mittelbach, et
al.

_GNEsScientific Board:
Greiser, :'Schmidt, Linseisen

GNC Central Data Management:
Hoffmann, Ostrzinski, Kraft et al.
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voelzke@uni-greifswald.de




