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Vorwort der Deutschen Krebsgesellschaft

Leitlinien sollen dabei helfen, die kontinuierlich wachsende Informationsmenge
an wissenschaftlicher Literatur und Expertenmeinungen zu buindeln und an Arzte
und Patienten zu vermitteln. Das Ziel von Leitlinien ist die Bereitstellung von
Empfehlungen zur Erreichung einer optimalen Qualitat der Gesundheitsversor-

gung.

Die Deutsche Krebsgesellschaft e. V. hat 1995 das »Informationszentrum fur Stan-
dards in der Onkologie (ISTO)« gegriindet. Dort werden Leitlinien fur Diagnos-
tik, Therapie und Nachsorge maligner Erkrankungen der klinischen Arbeitsge-
meinschaften koordiniert, die in der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. aktiv sind.

In den vergangenen Jahren haben sich die Anforderungen an die Erstellung von
Leitlinien verdandert. Zunehmend werden Methoden der Evidenz-basierten Medi-
zin (EBM) genutzt und auch von der Gesundheitspolitik gefordert. Die Deutsche
Krebsgesellschaft hat sich intensiv mit dieser Methodik befasst und die dafur erfor-
derlichen Strukturen und Methoden in Abstimmung mit den relevanten nationa-
len Partnern unter Beruicksichtigung internationaler Vorgaben geschaffen. Die
vorliegende Leitlinie wurde daher in einem strukturierten Konsensusprozess zu
einer so genannten Stufe 2-Leitlinie entwickelt. Sie wird neben der Publikation
in Printform auch online unter www.krebsgesellschaft.de bzw. auf der Homepage
der AWMF (www.awmf.org) veroffentlicht.

Wir danken insbesondere dem Leitlinienkoordinator Prof. M. W. Beckmann, den
beteiligten Arbeitsgemeinschaften, der AWMF mit ihren Fachgesellschaften, den
Berufsverbanden und nicht zuletzt den beteiligten Patientinnen ganz herzlich fur
ihr Engagement.

Mit der jetzt vorgelegten Leitlinie verbinden wir die Hoffnung, einen wichtigen
Beitrag zur Qualitatsverbesserung in der Behandlung der Patientinnen geleistet zu
haben.

Prof. Dr. K. Hoffken
Prasident der Deutschen Krebsgesellschaft
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Praambel

Die aufgefuhrten medizinischen Fachgesellschaften haben sich zusammengefun-
den, um die fruheren teilweise unterschiedlichen Empfehlungen zum Zervixkar-
zinom zu aktualisieren und in einer gemeinsamen »Leitlinie zum Zervixkarzinom«
zusammenzufassen. Ziel der Leitlinie ist es, die medizinische Versorgung von Risi-
kofrauen und von Patientinnen mit Zervixkarzinom zu verbessern. Dieses umfasst
Empfehlungen zum gesamten Spektrum von Beginn der Fritherkennungsmaf-
nahmen bis zur palliativen Situation. Durch interdisziplinare Kooperation und
damit Abstimmung der zugrunde liegenden Konzepte soll mittelfristig die Morbi-
ditat und Mortalitat bei bestmoglicher Lebensqualitat verbessert werden. Der Ein-
satz der Leitlinie ist situationsbedingt ausgerichtet fur niedergelassene Kollegin-
nen und Kollegen, die in die verschiedenen Stadien von z.B. Fruherkennung oder
Nachsorge involviert sind, wie auch die Kolleginnen und Kollegen aus den Fach-
abteilungen, die in die unterschiedlichen Therapieformen und -phasen eingebun-
den sind. Durch die Integration der Selbsthilfegruppen und das Einbringen von
speziellen Absatzen fur Ratsuchende und Patientinnen soll die Leitlinie daruiber
hinausgehend nicht nur zur Information von Fachkolleginnen und -kollegen, son-
dern auch fur die Ratsuchenden und Betroffenen in verstandlicher Form sein.
Dazu wurde in einem ersten Schritt eine S 1-Leitlinie durch die interdisziplinare
Organkommission Uterus der Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische Onkologie
(AGO) e.V. erstellt. In einer Konsensuskonferenz am 11. April 2003 wurden
auf Grundlage der vorher distribuierten Leitlinie, Vortragen aus verschiedenen
Fachgebieten im anschlieBenden nominalen Gruppenprozess die fritheren Emp-
fehlungen uiberarbeitet (S 2-Leitlinie). Dies erschien notwendig, um die derzeit
vorhandenen aktuellen Daten zu berticksichtigen. Nach endgiiltiger Abstimmung
durch die Deutsche Krebsgesellschaft ist diese vorliegende Version verabschiedet
worden. Eine komplette Uberarbeitung ist in zwei Jahren bzw. die Aktualisierung
von Teilbereichen halbjahrlich vorgesehen.
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Interdisziplinare S 2-Leitlinie fiir die Diagnostik
und Therapie des Zervixkarzinoms

Epidemiologie

Die Inzidenz des Zervixkarzinoms variiert weltweit zwischen funf (Spanien) und
45 (Kolumbien) pro 100000 Frauen pro Jahr. In Deutschland lag die Inzidenz 1971
bei 35 : 100000 und im Jahre 2001 bei 12 : 100000. Die Inzidenz des invasiven
Zervixkarzinoms ist in Deutschland, gemessen an den Zahlen des Saarlandes, in
den letzten 13 Jahren von 20,5 auf 15,6/105 zuriickgegangen und die Mortalitat
von 7,8 auf 6,1 abgefallen. Im Vergleich zum Zervixkarzinom liegt die Inzidenz
der zervikalen Prakanzerosen um das 100fache hoher. Damit dirfte in Deutsch-
land die Inzidenz schwergradiger Priakanzerosen der Cervix uteri bei ca. 1% lie-
gen. Daten aus Osterreich zeigen, dass die Inzidenz zervikaler Prakanzerosen bei
Frauen in der Altersgruppe zwischen 21 und 30 Jahren von 1985-89 im Vergleich
zu 1980-84 signifikant um das Vierfache zugenommen hat (15). Eine dhnliche
Tendenz wurde auch fur eine Population in Deutschland beschrieben (4).

Fuar 2001 werden nach Schiatzungen des Robert-Koch-Institutes (Berlin) 7000
Erkrankungsfille erwartet (Statistisches Bundesamt fur die Bundesrepublik
Deutschland 2002). Die Mortalitat des Zervixkarzinoms betrug im Jahre 2000
30%. Weltweit erkranken ca. 500000 Frauen jahrlich am Zervixkarzinom, wobei
die Mehrzahl dieser Frauen in Landern der Dritten Welt lebt. Etwa 350000 Frauen
pro Jahr sterben weltweit an dieser Erkrankung. Das mittlere Alter bei Diagnose-
stellung liegt bei 52,2 Jahren. Die Altersverteilung zeigt einen Gipfel zwischen
35 und 39 Jahren, sowie einen weiteren zwischen 60 und 64 Jahren.

Das mittlere Alter bei der Erstdiagnose des Zervixkarzinoms hat sich in den letz-
ten 25 Jahren um 14 Jahre verringert (1). Das verhornende (squamose) oder nicht
verhornende Plattenepithelkarzinom sowie das Adeno- oder adenosquamose Kar-
zinom sind die haufigsten histologischen Typen. Bei ca. 80% der Falle liegt ein
Plattenepithelkarzinom vor, wobei sich allerdings der Anteil der Adenokarzinome
in den letzten 25 Jahren von 10 auf 20% erhoht hat (40). Atiologisch ist fur die
Krebsentstehung eine Infektion mit High-risk humanen Papillomviren (hauptsach-
lich die HPV-Typen 16, 18, 31, 33, 45, 51, 52 und 56) unabdingbar.

Kofaktoren wie Langzeiteinnahme von oralen Kontrazeptiva und Zahl der Gebur-
ten wie auch u. a. genetische Veranderungen oder erworbene Immunschwiche sind
fur die Tumorentstehung notwendig. Als weitere Tumorpromotoren werden das
Rauchen und Genitalinfektionen mit unterschiedlichsten Erregern diskutiert.



2 Fruherkennung/ Pravention

Friiherkennung/Pravention

Das Plattenepithelkarzinom der Zervix eignet sich besonders gut fur Fruherken-
nungsuntersuchungen. Bei langer praklinischer Phase konnen die Vorstadien des
invasiven Zervixkarzinoms erkannt und behandelt werden. Eine effektive Fruh-
erkennung setzt eine regelmaBige Teilnahme am Krebsfritherkennungsprogramm,
insbesondere fur Frauen mit anamnestischer Risikokonstellation voraus.

Diagnostik bei asymptomatischen Patientinnen

Zu fordern ist eine Spiegeleinstellung und eine gezielte zytologische Abstrich-
entnahme, moglichst unter kolposkopischer Kontrolle, von der Portiooberflache
sowie aus dem Zervikalkanal, hier nach Moglichkeit mit einem Cyto-Brush. Die
Diagnosestellung in der Zytologie erfolgt nach der Miinchener Nomenklatur IT von
1989 (37).

Die Diagnostik einer HPV-Infektion mittels PCR oder Hybrid-capture II-Assay
(HC II-Assay) hat in den letzten Jahren die Moglichkeit eroffnet, Patientinnen mit
persistierenden HPV-Infektionen zu detektieren. Durch die Anwendung des HPV-
Nachweises lassen sich Patientinnen mit persistierenden HPV-Infektionen identi-
fizieren, die als Risikopatientinnen fur die Entwicklung einer hohergradigen Dys-
plasie angesehen werden konnen. Der HPV-Nachweis hat derzeit noch keinen
Stellenwert im Screening auf Vorstufen des Zervixkarzinoms. Er sollte nur inner-
halb klinisch-wissenschaftlicher Studien oder zur Nachbeobachtung bei Z.n.
CIN III (oder bei rezidivierendem unklaren zytologischen Befund wie PAP-
Gruppe III) erfolgen. Unter Berticksichtigung der HPV-Infektion werden in der
amerikanischen Bethesda-Klassifikation der zervikalen Zytologiebefunde HPV-
assoziierte Veranderung (Kondylome, Papillome etc.) und CIN I zusammen als
»low grade« squamous intraepithelial lesions (SIL) klassifiziert und die CIN II und
III als »high grade« SIL.

Eine primére Pravention des Zervixkarzinoms kann durch eine Vermeidung einer
genitalen Infektion mit humanen Papillomviren geschehen (sexuelle Abstinenz,
Benutzung von Kondomen, praventive Impfung). Jungste Untersuchungen zur
priméren Pravention mittels Impfung HPV-16 negativer Frauen mit einer HPV-16
L1 Vakzine sind viel versprechend (17). Die sekundére Pravention wird durch die
Krebsfritherkennungsuntersuchung und rechtzeitige Diagnose und Therapie von
Krebsvorstufen erreicht.

Obsolete MaBnahmen:

— sofortige Konisation bei CIN I-Lasionen
— Kryotherapie bei Dysplasien
— serologische HPV-Diagnostik




Diagnostik 3

Patientinneninformation - Fritherkennung/Pravention

Eine effektive Friherkennung des Gebarmutterhalskrebses und seiner Vor-
stufen setzt eine regelmaBige Teilnahme am Krebsfritherkennungsprogramm
voraus. Hierbei sollte moglichst eine kolposkopische Beurteilung des Gebar-
mutterhalses sowie eine gezielte zytologische Abstrichentnahme von der
Gebarmutterhalsoberflache und aus dem Gebarmutterhalskanal erfolgen. Bei
auffalligen Befunden sollte eine kolposkopisch gezielte Biopsie entnommen
werden. Die Testung auf Warzenviren (humane Papillomviren, HPV), die fur
die Entstehung des Zervixkarzinoms ursachlich sind, sollte derzeit nur in Stu-
dien oder bei vorhergehender Behandlung von Vorstufen erfolgen. Vorbeu-
gende Impfungen gegen einzelne HPV werden derzeit in Studien untersucht.

Diagnostik
Diagnostik bei symptomatischen Patientinnen

Notwendige Untersuchungen:

— Inspektion der Vagina und Portio uteri durch Spiegeleinstellung bei der gyna-

kologischen Untersuchung

bimanuelle vaginale und die rektovaginale Untersuchung

erganzt im Einzelfall durch

— Kolposkopie der Vagina und der Portio uteri

— bei endozervikalem Prozess Kirettage der Zervix

— Sicherung der Verdachtsdiagnose durch kolposkopisch gezielte Gewebeent-
nahme bei auffalligem (kolposkopischem) Befund oder makroskopisch sicht-
barem Tumor

Untersuchungsverfahren zum prdtherapeutischen Staging nach histologischem
Nachweis des Zervixkarzinoms

Die Stadieneinteilung (Tabelle I) des Zervixkarzinoms erfolgt nach der Uberein-
kunft der FIGO (16) derzeit noch »klinisch-diagnostisch«. Die Definitionen ent-
sprechen denen der TNM-Klassifikation (42). Die TNM-Klassifikation basiert auf
histopathologisch gesicherten Daten.

Prdoperative Untersuchungsverfahren

Die pratherapeutische Stadieneinteilung (entsprechend der FIGO-Klassifikation)
des Zervixkarzinoms ist ganz entscheidend von der klinischen Erfahrung des



4 Diagnostik

Untersuchers abhéngig. Wesentliche Grundlage stellen die gynékologische bima-
nuelle Untersuchung (vaginal und rektal) und damit der Tastbefund — wenn notig
auch in Narkose — sowie die Spekulumuntersuchung dar. Dabei muissen die Aus-
dehnung des pathologischen Prozesses in der Vagina, moglichst kolposkopisch,
genau festgelegt und die vaginalen Tumorgrenzen ggf. durch Biopsien dokumen-
tiert werden.

Notwendige bildgebende Diagnostik:

— Ab Stadium FIGO Ib ist eine Diagnostik der Tumorausbreitung vorzugsweise
durch Kernspintomographie (MRT) notwendig. Die Kernspintomographie ist
geeignet, die Groe des Tumors im kleinen Becken, die Beziehung zu den Nach-
barorganen und die Infiltrationstiefe zu bestimmen. Ein MRT kann die palpato-
rische Beurteilung der Parametrien nicht ersetzen, aber sinnvoll ergdnzen. Sei-
tenabhédngige Abflussstorungen der Nieren konnen diagnostiziert werden. Fur
die Diagnostik des Lymphknotenstatus ergibt die Kernspintomographie keine
zusatzliche Information.

— Rontgen-Thorax

— transvaginale Sonographie, Sonographie der Nieren bds. und der Leber

— Zystoskopie und Rektoskopie zum Ausschluss eines Tumoreinbruchs in Harn-
blase oder Rektum

— bei endozervikalem Prozess eine Kurettage des Uterus, evtl. mit Hysteroskopie

Im Einzelfall und abhdngig vom Stadium sinnvolle bildgebende Verfahren:

Die Ergebnisse weiterer bildgebender Untersuchungen, eine Staging-Laparosko-

pie und der Befund bei der Operation finden zwar fur die Stadieneinteilung bis

heute noch keine Berticksichtigung, sind aber fur die Therapieplanung wichtig und

werden je nach der Ausdehnung der Erkrankung und dem geplanten Vorgehen

beriicksichtigt.

Insbesondere bei ausgedehnten Karzinomen gibt es zusatzliche Untersuchungs-

verfahren:

— seitengetrennte Clearance zum Ausschluss einer stummen Niere

— Sonographie der Skalenusregion zur Detektion von Lymphknotenmetastasen,
die der Palpation entgangen sind

— FDG-PET (Positronenemissionstomographie) ermoglicht eine Information itber
den Stoffwechsel des Tumors und seiner Metastasen. Der Einsatz ist bislang rein
experimentell.

Im Einzelfall und abhdngig vom Stadium sinnvolle chirurgische Mafinahmen:

— Zur Untersuchung der Tumorausdehnung in der Vagina sind in Zweifelsfallen
multiple Biopsien notig.

— Feinnadelpunktion suspekter Lymphknoten (Hals- und Skalenusregion, ingui-
nal) unter sonographischer Fuhrung oder CT-gesteuert bzw. Stanzbiopsie von
Infiltraten im kleinen Becken, wenn der positive Metastasennachweis fur wei-
tere Behandlungsmafinahmen relevant ist.



Diagnostik 5

— Endoskopie (operatives Staging) zur Bestimmung der lokoregionaren Tumor-
ausdehnung, insbesondere zur Abklarung einer Tumorinfiltration von Harn-
blasen- und Rektumwand sowie zum Ausschluss bzw. zur Bestatigung von para-
aortalen und/oder pelvinen Lymphknotenmetastasen.

— Der intraoperative Nachweis des Sentinel-Lymphknotens scheint nuitzlich, ist
aber noch experimentell und fur die klinische Entscheidung derzeit nicht zu ver-
werten.

Tabelle 1. Stadieneinteilung des Zervixkarzinoms.

TNM FIGO

TX Primartumor kann nicht beurteilt werden.

TO Kein Anhalt fur Primartumor

Tis 0 Carcinoma in situ

T1 I Karzinom ist streng auf die Cervix uteri begrenzt (die Ausdehnung auf das
Corpus uteri bleibt unberticksichtigt).

Tla IA Invasives Karzinom, das lediglich mikroskopisch identifiziert wird. Alle

makroskopisch erkennbaren Lasionen — sogar mit oberflachlicher Invasion —
werden dem Stadium IB zugerechnet. Die Invasion ist begrenzt auf eine
gemessene Stroma-Invasion mit einer maximalen Tiefe von 5 mm und eine
Oberflachenausdehnung von nicht mehr als 7 mm.
Tlal IAl Gemessene Stroma-Invasion von nicht mehr als 3 mm in der Tiefe und eine
Oberflachenausdehnung von nicht mehr als 7 mm.
Tla2 IA2  Gemessene Stroma-Invasionstiefe von mehr als 3 mm und nicht mehr als 5 mm
bei einer Oberflichenausdehnung von nicht mehr als 7 mm.
Tib IB Klinisch erkennbare Lasionen, begrenzt auf die Cervix uteri oder subklinische
Lasionen mit groBeren Maflen als Stadium IA.
IB1 Klinisch erkennbare Lasionen, nicht groBer als 4 cm.
1B2 Klinisch erkennbare Lasionen, grofler als 4 cm.

T2 11 Zervixkarzinom infiltriert jenseits des Uterus, aber nicht bis zur Beckenwand und
nicht bis zum unteren Drittel der Vagina.

T2a 1A Ohne Infiltration des Parametriums. Infiltration der oberen 2/3 der Vagina.

T2b 1IB Mit Infiltration des Parametriums aber keine Ausbreitung zur Beckenwand.

T3 11 Zervixkarzinom breitet sich bis zur Beckenwand aus und befillt das untere Drittel
der Vagina und verursacht Hydronephrose oder stumme Niere.

T3a  IIIA  Tumor befallt unteres Drittel der Vagina, keine Ausbreitung zur Beckenwand.

T3b  IIB  Tumor breitet sich bis zur Beckenwand aus oder verursacht Hydronephrose oder
stumme Niere.

T4 v Tumor infiltriert Schleimhaut von Blase oder Rektum und/oder tiberschreitet die
Grenzen des kleinen Beckens.

T4 IVA  Ausbreitung auf angrenzende Organe des Beckens.

T4 IVB  Ausbreitung auf entfernte Organe (Fernmetastasen).
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Prdoperative Laboruntersuchungen

Notwendige prdoperative Laboruntersuchungen:

— Blutbild

Elektrolytstatus

Gerinnungsstatus

Kreatinin

Transaminasen, alkalische Phosphatase, Gamma-GT
— Urinstatus

Im Einzelfall niitzliche Laboruntersuchungen:

— Markerbestimmungen (bei Plattenepithelkarzinomen SCC, bei Adenokarzino-
men CEA bzw. CA 125)

— Kreatininclearance bei Vorliegen einer Harnstauungsniere und geplanter Che-
motherapie-Applikation; Cystatin C kann fur die Nierenfunktionsbestimmung
genauer sein als die Kreatininclearance

Obsolete MaBnahmen:

— diagnostische Lymphographie

Patientinneninformation - Diagnostische MaBnahmen

Die Diagnosestellung und Stadieneinteilung des Gebarmutterhalskrebses
erfolgt zuerst durch die gyndkologische Untersuchung. Eine Kernspin- oder
Computertomographie ist nicht in jedem Fall erforderlich. Bei fortgeschrit-
tenen Tumoren sind allerdings zusatzliche bildgebende Verfahren sinnvoll.
Die Diagnose ist durch eine feingewebliche Untersuchung einer Probe aus
dem Tumor zu sichern.

Tumormarker haben einen geringen Stellenwert. Wenn sie bei der Primar-
diagnose erhoht sind, wird die Bestimmung von Tumormarkern im Rahmen
der Nachsorge sinnvoll.
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Pathologie

Klassifikation der Prdkanzerosen

Die Definition der Dysplasie (syn. cervicale intraepitheliale Neoplasie — CIN) be-
inhaltet zellulare Atypien des (Platten-) Epithels mit Storung des geweblichen Auf-
baus, die als Prakanzerosen bzw. prakanzerdse Lasionen bezeichnet werden. Je
nach Schweregrad der zellularen Atypien und Ausdehnung der Veranderung wer-
den drei Grade unterschieden:

CINI geringgradige Dysplasie

CIN II mafBiggradige Dysplasie

CINIII = hochgradige Dysplasie und Carcinoma in situ (CIS).

Aufgrund des fehlenden klinisch relevanten Unterschiedes im biologischen Ver-
halten der hochgradigen Dysplasie und des CIS werden diese unter CIN III subsu-
miert. Teilweise sind CIN-Lasionen mit einem Adenocarcinoma in situ der Endo-
zervix (ACIS) vergesellschaftet. Die Majoritét aller invasiven Zervixkarzinome
sind Plattenepithelkarzinome (80%), gefolgt von den Adenokarzinomen (5-15%).
Andere Tumortypen sind selten. Prognostisch unguinstige Tumortypen sind neuro-
endokrine (groB- oder kleinzellige), klarzellige bzw. serds-papillare Karzinome.
Aufgrund notwendiger Therapiemodifikationen ist auf den Nachweis eines neuro-
endokrinen (grof3- oder kleinzellig), klarzelligen bzw. seros-papillaren Typs zu
achten. Die Tumortypisierung erfolgt nach der WHO-Klassifikation (32), die Sta-
dieneinteilung nach der pTNM-Klassifikation (44) mit zusatzlicher Angabe des
FIGO-Stadiums.

Aufarbeitung des Gewebes

Diagnostische Biopsien

Das zur histologischen Sicherung einer CIN bzw. eines invasiven Karzinoms ent-
nommene Gewebe muss in Stufen geschnitten werden (ca. sechs bis neun Stufen).
Der Befundbericht sollte zum Grad der CIN, virusassoziierten Veranderungen und
einer eventuellen Invasion Stellung nehmen.

Konisationen

Voraussetzung fur eine adaquate morphologische Aufarbeitung ist die Ubersen-
dung eines intakten und markierten Praparates (iiblicherweise Fadenmarkierung
bei 12 Uhr). Das Konisat muss vollstandig eingebettet werden, wobei die segmen-
tale Aufarbeitungstechnik favorisiert wird (13). Von jedem Paraffinblock sollten
mindestens vier bis sechs Stufenschnitte angefertigt werden. Der pathologische
Befundbericht muss zur Grofie und Beschaffenheit des Konisates Stellung nehmen.
Vermerkt sein sollten die Art der Lasion (CIN, ACIS), die Lokalisation der Lasion
(endo-, ektozervikal) und die Ausdehnung (Angaben im Uhrzeigersinn; z. B. 2 Uhr
bis 6 Uhr) sowie vorhandene invasive Veranderungen. Beim Nachweis eines
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invasiven Karzinoms sollte zusitzlich die Angabe der Grolenausdehnung erfolgen
(Ausnahme: sog. frithe Stromainvasion bei pT1al) und zur Lymph- bzw. Blutge-
faBinvasion Stellung bezogen werden. Obligat sind dezidierte Angaben zu den
Resektionsrandern (frei, befallen; vaginal, endozervikal, lateral).

Prdparat nach radikaler Hysterektomie und Lymphknotenstatus
Die morphologische Aufarbeitung sollte so erfolgen, dass alle in der nachfolgen-
den Liste erforderlichen Angaben erhoben werden konnen (12, 13). Der Befund-
erstellung ist, wie erwéhnt, die WHO-Klassifikation zur Tumortypisierung und die
pTNM-Klassifikation zur Stadieneinteilung zugrunde zu legen.

Anforderungen an den histologischen Befundbericht bei Hysterektomiepraparat
— histologischer Typ nach WHO
— Grading
— Lymph- oder Blutgefafeinbruch
— Staging (pTNM und FIGO)
— Invasionstiefe und Ausdehnung in mm bei pTlal und pT1a2
— dreidimensionale TumorgroBe in cm (ab pT1bl1)
— minimaler Abstand zum vaginalen Rand bei pT2a
— Abstand zum lateralen (parametranen) Rand bei pT2b
— R-Klassifikation (UICC)
— bzgl. des Lymphknotenstatus Angabe von
— Zahl und Lokalisation der untersuchter Lymphknoten (minimal entnommene
Anzahl: 15-20 Lymphknoten)
— Zahl und Lokalisation der befallenen Lymphknoten
— grofiter Durchmesser der grofiten Lymphknotenmetastase

Patientinneninformation — Pathologie

Bei der Behandlung der Vorstufen des Gebarmutterhalskrebses ist es wich-
tig, dass die betroffene Lasion im Gesunden entfernt wird. Bei der histologi-
schen Beurteilung der Konisation sollte eine eindeutige schriftliche Informa-
tion uber die GroBe, Ausdehnung der Lasion, die Resektionsrander und zu
eventuell vorliegenden invasiven Lasionen vorliegen.
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Grundlagen der Therapiearten

Die Entscheidung uiber die addquate Therapiemodalitat erfolgt interdisziplinar
unter Einbeziehung der gynakologischen Onkologie, der Strahlentherapie, der
Anisthesiologie und der Pathologie. Dies sollte die Diskussion uber Kurz- und
Langzeitfolgen der verschiedenen Therapiemoglichkeiten mit einschlieBen. Die
Therapieentscheidung ist individuell und gemeinsam mit der Patientin zu treffen.
Beriicksichtigt werden miissen Allgemeinzustand und Lebenssituation der Patien-
tin sowie das Stadium der Erkrankung und die Risikofaktoren.

In den Frithstadien und insbesondere bei pramenopausalen Patientinnen wird die
Operation favorisiert. Operation und Radiotherapie bzw. simultane Radiochemo-
therapie fuhren in den Stadien Ib und II zu prinzipiell gleichwertigen Langzeit-
ergebnissen (18) bei unterschiedlichem Rezidivmuster und Nebenwirkungsprofil
der Therapien. Im Stadium III besteht die Indikation zur priméaren Radiotherapie
vorzugsweise in Form einer simultanen Radiochemotherapie. Die Therapiewahl im
Stadium IV sollte individuell erfolgen.

Operative Therapie

Konisation

Die Konisation kann als Messerkonisation, mit elektrischer Schlinge oder als
Laserkonisation erfolgen. Durch die Konisation sollten die pramalignen oder
mikroinvasiven Veranderungen in sano mit tumorfreien Randern entfernt werden.
In 2-3% kommt es nach Konisationen zu Nachblutungen.

Im Falle einer Konisation in der Schwangerschaft ist die Nachblutungsgefahr deut-
lich erhoht, es kommt vermehrt zu Frithgeburten.

Die Konisation in der Schwangerschaft bedarf einer strengen Indikationsstellung
und sollte nur bei zytologischem und/oder kolposkopischem Verdacht auf ein inva-
sives Karzinom durchgefuhrt werden.

Die frither zum Zwecke der Blutstillung und Adaptation der Wundrander durch-
gefuhrte Sturmdorfnaht muss als obsolet angesehen werden, da eine weitere Eva-
luierung und Kontrolle der Wundriander dadurch erschwert oder unmoglich
gemacht wird.

Operatives Staging

Die Staging-Laparoskopie/-Laparotomie und der intraoperative Befund finden fur
die Stadieneinteilung noch keine Beriicksichtigung. Fur die Therapieplanung und
die Beurteilung der exakten Ausdehnung der Erkrankung sollte eine Beurteilung
der parametranen und der vesikouterinen Ausbreitung sowie der pelvinen und/oder
paraaortalen Lymphknoten erfolgen.

Abdominelle Radikaloperation in der Klassifikation nach Ruthledge-Piver et al.
1974 (27)
Diese Operation wird stadienabhéngig in Anlehnung an die Empfehlungen von



10 Grundlagen der Therapiearten

Wertheim, Meigs, Latzko, Okabayashi und anderen durchgefuihrt. Die Grundprin-

zipien der Operation bestehen aus folgenden Schritten:

— Eroffnung der Bauchhohle, systematische Inspektion

— Belassung der Ovarien moglich bei pramenopausalen Frauen

— Eroffnung der paravesikalen Grube. Bei Verdacht auf Befall des vesikouterinen
Ubergangs sollte eine Schnellschnittuntersuchung erfolgen. Bei ausgepragtem
Tumorbefall sollte ein Abbruch der Operation erwogen werden.

— Inzision des Douglasperitoneums und Eroffnung der pararektalen Grube; Ent-
fernung des Binde- und Fettgewebes mit den Lymphbahnen und -knoten medial
und lateral der Vasa iliaca communis, externa und interna, mit Ausraumung der
Fossa obturatoria bis auf den Beckenboden

— Darstellung und Absetzen der Ligg. cardinalia stadienabhédngig (ab FIGO Ib—IIb)
ggf. unmittelbar an der Beckenwand

— Mobilisierung des Rektums und Absetzen der Ligg. sacrouterina

— komplette Praparation des Ureters aus den Parametrien

— Mobilisierung des Ureters aus dem Blasenpfeiler

— Absetzen von Parakolpium und Vagina in Abhéangigkeit von der Grofle des
Primartumors und Befall der Vagina

— die komplette Peritonealisierung des kleinen Beckens kann entfallen, zumal
dadurch die Rate an postoperativen Lymphzysten grofler wird

— Verschluss der Bauchdecken

Vaginale Radikaloperation (nach Schauta-Amreich) bzw. radikale Trachelektomie
Die radikale vaginale Hysterektomie ist eine methodische Alternative zum abdo-
minellen Vorgehen.

Dies gilt auch fur die radikale Trachelektomie, ein Verfahren, bei dem ein Teil der
Zervix mit Parametrium entfernt und die Gebarmutter und damit die Fertilitat erhal-
ten werden konnen (6).

Diese beiden Operationstechniken in Kombination mit der laparoskopisch-assis-
tierten Lymphadenektomie haben spezifische Indikationen und werden nur an aus-
gewihlten operativ ausgerichteten Zentren durchgefuihrt.

Lymphadenektomie

Die systematische pelvine Lymphadenektomie (durch Laparotomie bzw. Laparo-
skopie) umfasst die Entfernung samtlicher Lymphknoten und des Fettgewebes im
Bereich der Beckengefafie. Entfernt werden die Lymphbahnen und die Lymph-
knoten medial und lateral der Arteria iliaca externa, um die Arteria iliaca com-
munis sowie im Bereich der Arteria und Vena obturatoria bis zum Beckenboden.
Bei auffilligen pelvinen Lymphknoten sollte eine Schnellschnittuntersuchung
erfolgen. Falls ein pelviner Lymphknotenbefall besteht, erfolgt eine paraaortale
Lymphonodektomie bis zum Abgang der Nierengefafie. Bei auffalligen paraaorta-
len Lymphknoten sollte eine Schnellschnittuntersuchung erfolgen. Bei paraaorta-
lem Lymphknotenbefall sollte ein Abbruch der Operation erwogen werden. Der
therapeutische Nutzen einer paraaortalen Lymphadenektomie, im Falle einer
bereits erfolgten Metastasierung, ist derzeit nicht bewiesen.
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Die Bedeutung des Sentinel-Lymphknotens beim Zervixkarzinom wird derzeit in
klinischen Studien untersucht.

Weitere molekularbiologische Ansitze wie der HPV-Nachweis in Lymphknoten
oder die Tumorzelldetektion aus dem peripheren Blut sind experimentell und nur
innerhalb von Studien gerechtfertigt.

Exenteration — primdire Exenteration

Bei ausgewahlten Fiallen kann eine Exenteration auch in der Primérsituation indi-
ziert sein, um z. B. eine Kloakenbildung zu verhindern. Eine generelle Empfehlung
zur priméren exenterativen Therapie kann aufgrund fehlender Studien nicht ge-
geben werden.

Exenteration — sekunddre Exenteration

Bei zentralem Rezidiv und fehlendem Hinweis auf Fernmetastasen ist die Exen-
teration nach vorausgegangenen Therapien (Operation, Radiotherapie und Radio-
chemotherapie) eine Behandlungsmoglichkeit, die ein 30—50%iges Langzeituber-
leben ermoglichen kann. In Abhangigkeit von der Lokalisation kann bei Befall der
Blase eine vordere bzw. bei Befall des Rektums eine hintere Exenteration erfor-
derlich sein. Bei Befall beider Organe mussen Blase und Rektum im Sinne einer
vollstandigen Exenteration entfernt werden. In gleicher Sitzung sollte die Rekons-
truktion der Harnableitung und des Beckenbodens erfolgen. Diese Eingriffe soll-
ten, ebenso wie die operative Therapie des Beckenwandrezidivs (11) nur in spe-
zialisierten Zentren erfolgen.

Radiotherapie und Radiochemotherapie

Primdre Radio- oder Radiochemotherapie

Die primiare Radiotherapie besteht in der Regel aus der Kombination einer intra-
kavitaren Kontakt- mit einer perkutanen Hochvoltbestrahlung. Die Kombination
der Radiotherapie mit einer gleichzeitigen Cisplatin-haltigen Chemotherapie
zeigt deutliche Verbesserung der Heilungsergebnisse im Vergleich zur alleinigen
Radiotherapie. Wenn keine Kontraindikationen gegen Cisplatin bestehen (wie z. B.
Niereninsuffizienz oder hohes Alter bzw. erheblich beeintrachtigter Allgemeinzu-
stand) sollte deshalb bei kurativer Intention die Radiotherapie mit einer gleichzei-
tigen Chemotherapie mit Cisplatin angewendet werden,

Das Behandlungsschema sollte so gewiahlt werden, dass die gesamte planmafige
Bestrahlungszeit acht Wochen nicht iberschreitet.

Fur die perkutane Hochvolttherapie sind Energien von mindestens 6 MeV anzu-
wenden, gunstiger sind Energien von 10 bis 15 MeV. Die Bestrahlung sollte in indi-
viduell geplanter, isozentrischer Vierfelder-Technik durchgefithrt werden. Das Be-
strahlungsvolumen umfasst den makroskopischen Primartumor und die regionéren
Lymphabflusswege bis in den Bereich der A. iliaca communis. Die obere Feld-
grenze ist in Hohe von LWK4/LWKS anzusetzen, die untere in Hohe der Unter-
kante der Foramina obturatoriae bzw. bei vaginalem Befall 3 cm distal der unteren
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Tumorgrenze. Die lateralen Felder ergeben sich aus der CT-Ganzabdomen-Pla-
nung. Alle Felder sind durch Simulation und Verifikationsaufnahmen zu doku-
mentieren.

Die lokale Kontakttherapie ist beim Zervixkarzinom von besonderer Bedeutung.
Durch die anatomischen Verhaltnisse bedingt, lasst sich durch die Kontakttherapie
eine hohe Strahlendosis am Tumor erzielen, wihrend die Blase, das Rektum und
die Ureteren relativ gering belastet werden. Die Kontaktbestrahlung wird heute in
Deutschland aus Griinden des Strahlenschutzes tiberwiegend mit dem HDR (»high
dose rate«)- Afterloading (Nachlade)-Verfahren mit Iridium-192 durchgefuhrt. Sie
ist fester Bestandteil in der definitiven Behandlung der Stadien I bis III, im Sta-
dium IV muss individuell entschieden werden (25). In der adjuvanten Situation ist
die Indikation fur eine Kontakttherapie vom histologischen Befund des vaginalen
Absetzungsrandes abhangig.

Die Gesamtdosis unter Berticksichtigung der HDR-Kontakt- und der Hochvolt-
therapie sollte im Bereich des Priméartumors 70 bis 75 Gy, im Bereich der Lymph-
abflusswege 50 bis 55 Gy betragen.

Die Radiotherapie der paraaortalen Lymphknoten sollte bei gesicherter Histologie
(Operation oder interventionelle Radiologie) erfolgen. Die Kombination der
Radiotherapie mit einer Chemotherapie zeigt eine deutliche Erhohung der Neben-
wirkungen.

Durchfiihrung der kombinierten Radiochemotherapie

Die Kombination der Radiotherapie mit einer gleichzeitigen Cisplatin-haltigen
Chemotherapie erzielt eine deutliche Verbesserung gegeniiber der alleinigen
Radiotherapie. Eine Kombinations-Chemotherapie bringt in dieser Situation keine
besseren Ergebnisse als die Monotherapie mit Cisplatin. Wegen der hoheren
Myelotoxizitat von Carboplatin und des fehlenden wissenschaftlichen Nachwei-
ses von Carboplatin als Radiosensitizer ist Cisplatin bei der simultanen Radioche-
motherapie dem Carboplatin vorzuziehen.

Postoperative Radiotherapie oder kombinierte Radiochemotherapie

Anhand retrospektiver Studien konnte bisher nicht nachgewiesen werden, dass fur
alle Patientinnen durch alleinige postoperative Radiotherapie eine Verbesserung
der Uberlebensraten erreicht werden kann (33). Eine postoperative Radiotherapie
ist bei Vorliegen der Kombination aus den Prognosefaktoren: inadiaquate Lymph-
adenektomie, Befall des lymphovaskuldaren Raumes, Tumorgrofie und tiefer Stro-
mainvasion indiziert. Beim Vorliegen von zusitzlichen Risikofaktoren (Befall der
Lymphknoten oder ausgeprigter Befall der Parametrien, ausgepragte Lymph-
angiosis, R1-Resektion) und fehlender Kontraindikation gegen die Gabe von Cis-
platin sollte eine Radiochemotherapie mit Cisplatin durchgefiuhrt werden. Die
Durchfuihrung einer postoperativen Radiochemotherapie hat hier eine signifikante
Verbesserung des erkrankungsfreien und des Gesamtuiberlebens (3, 9, 26) gezeigt.
Bei fehlendem Nachweis von Lymphknoten im Mediastinum- bzw. Skalenus-
bereich zeigt die operative Entfernung von paraaortalen Lymphknoten mit an-
schlieBender Radiochemotherapie Funfjahres-Uberlebensraten von bis zu 40%.
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Chemotherapie

Die Chemotherapie ist bei Plattenepithel- und bei Adenokarzinomen der Cervix
uteri wirksam. Als effektiv erwiesen sich Cisplatin, Carboplatin und Ifosfamid, ggf.
auch mit Anthrazyklinen, Mitomycin, Bleomycin oder Taxanen kombiniert. Eine
kurative Wirkung der Chemotherapie ist bisher nur in der Kombination mit einer
gleichzeitigen Radiotherapie nachgewiesen (7, 9, 16, 21, 23, 26, 29). Zur neo-
adjuvanten Therapie gefolgt von einer Operation sind fur operable Patientinnen
drei Studien mit uneinheitlichem Ergebnis veroffentlicht. Zwei Studien zeigten
einen Vorteil bezuglich Verbesserung des erkrankungsfreien und des Gesamt-
uberlebens (2), eine Studie konnte keinen Uberlebensvorteil erbringen (5). Zur neo-
adjuvanten Therapie gefolgt von einer Radiotherapie sind acht Studien publiziert,
die in der Metaanalyse keinen Uberlebensvorteil erkennen lassen (36). Die Bedeu-
tung der neoadjuvanten Therapie beim Zervixkarzinom ist derzeit unklar und sollte
nur in klinischen Studien angewendet werden.

Bis heute gibt es keinen Hinweis dafur, dass eine adjuvante Chemotherapie ohne
gleichzeitige Bestrahlung einen Uberlebensvorteil bringt.

Beim Rezidiv oder bei Fernmetastasen zeigt eine zytostatische Kombinati-
onstherapie in 36-50% der Falle Remissionen. Auch komplette Remissionen sind
moglich. Die mediane progressionsfreie Zeit betragt vier bis sechs, die mittlere
Uberlebenszeit sieben bis zehn Monate. Im vorbestrahlten Bereich ist die Wirkung
geringer. Eine palliative Chemotherapie ist indiziert, wenn auB3erhalb des bestrahl-
ten Gebietes Fernmetastasen auftreten, die zu Beschwerden fuhren und weder ope-
rativ entfernt noch bestrahlt werden konnen.

Obsolete MaBnahmen:

— Sturmdorfnaht bei der Konisation
— neoadjuvate Chemotherapie vor alleiniger Radiotherapie

Patientinneninformation — Therapie

In den fruhen Stadien eines Gebarmutterhalskrebses sind die Operation,
die Radiotherapie oder die Radiochemotherapie, je nach Tumorstadium und
Risikofaktoren alleine oder in Kombination, mogliche Therapieoptionen.
Die Therapie sollte an die Lebenssituation und den Allgemeinzustand der
Patientin angepasst sein. Bei klinisch grenzgradigem operablem Befund sollte
eine operative Beurteilung des Tumorstadiums (idealerweise durch mini-
malinvasive Mallnahmen) die Therapiewahl unterstutzen.
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Stadienabhangige Therapie

Vorstufen (siehe Abbildung 1 (Anhang): Algorithmus I: Therapie der histologisch
gesicherten zervikalen intraepithelialen Neoplasie (CIN))

CINI:

— wenn Befund auf die Ektozervix (gesichert durch Kolposkopie) beschrankt ist,
Kontrolle im Abstand von drei Monaten

— bei Persistenz und ektozervikalem Sitz Biopsie, CO,-Laserevaporisation mog-
lich

— bei endozervikalem Sitz groB3zugige Indikation zur Konisation

CIN II:
— im Abstand von drei Monaten kolposkopische und zytologische Kontrolle, bei
Persistenz uiber ein Jahr Therapie wie CIN III (s. u.)

CIN I11:
— Behandlung mittels Loop-Exzision oder Konisation

Invasive Karzinome

FIGO-Stadium la (siehe Abbildung 2 (Anhang): Algorithmus II: Therapie des

histologisch gesicherten invasiven Karzinoms Stadium Ia (friihe Stromainvasion,

frihinvasives Karzinom, Mikrokarzinom))

Stadium Ial (Invasion maximal 3 mm) und keine ungiinstigen Prognose-

kriterien

(d.h. kein dissoziiertes, netzformiges Wachstum, kein Einbruch in Kapillaren/

Lymphbahnen, kein schmaler oder nicht beurteilbarer Absetzungsrand, Messung

der Ausdehnung sicher):

— Konisation mit Zervixkurettage (in sano)

— nach abgeschlossener Familienplanung bzw. bei besonderem Sicherheitsbe-
durfnis der Patientin auch (einfache) Hysterektomie.

Stadium Ia2 (Invasion > 3-5 mm, Oberflachenausbreitung bis 7 mm) und

Stadium Ial mit ungunstigen Prognosekriterien (sieche oben):

— radikale Hysterektomie mit Resektion der Parametrien und mit systematischer
Entfernung der pelvinen Lymphknoten (nach Piver I, (27))

FIGO-Stadium Ib (siche Abbildung 3 (Anhang): Algorithmus III)

Therapie des invasiven Zervixkarzinoms Stadium Ib1

Bei Kinderwunsch und Tumor < 2 cm sowie histologischem Ausschluss eines
neuroendokrinen Karzinoms ist eine radikale Trachelektomie mit pelviner
Lymphonodektomie an ausgesuchten Zentren moglich. Bei Tumor > 2 cm Durch-
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messer oder Nachweis eines neuroendokrinen Karzinoms sollte die radikale
Hysterektomie mit pelviner Lymphonodektomie entsprechend einer Piver II- oder
Piver III-Operation, je nach Befund, erfolgen.

Bei postoperativem Nachweis von Risikofaktoren und unter Beruicksichtigung
fehlender Kontraindikationen muss entweder die alleinige Radiotherapie oder die
Radiochemotherapie diskutiert werden.

Therapie des invasiven Zervixkarzinoms Stadium Ib2
Therapieentscheidungen und -optionen siehe Absatz »Grundlagen der Therapie-
arten«.

Radikale Hysterektomie mit pelviner ggf. paraaortaler Lymphonodektomie bei pra-
menopausalen Frauen unter Belassung der Ovarien. Beim Nachweis eines sog.
»hoch sitzenden Zervixkarzinoms« (korrekter: Isthmuskarzinom) bzw. bei einer
Infiltration des Corpus uteri sollte aufgrund eines erhohten Risikos der ovariellen
Metastasierung auch bei pramenopausalen Patientinnen die Adenexektomie erfol-
gen (45). Der Sitz des Karzinoms bzw. der Nachweis einer Korpusinfiltration kann
ggf. mittels intraoperativer Schnellschnittuntersuchung geklart werden.

Bei postoperativem Nachweis von Risikofaktoren und unter Berticksichtigung
fehlender Kontraindikationen muss entweder die alleinige Radiotherapie oder die
Radiochemotherapie diskutiert werden.

FIGO-Stadium II (siehe Abbildung 4 (Anhang): Algorithmus I'V)

Therapie des invasiven Zervixkarzinoms Stadium Ila
Therapieentscheidungen und -optionen siehe Absatz »Grundlagen der Therapie-
arten«.

Radikaloperation unter Mitnahme eines groleren Scheidenabschnittes (Sicher-
heitsabstand vom Tumor > 2 cm) und pelviner ggf. paraaortaler Lymphonodekto-
mie.

Bei postoperativem Nachweis von Risikofaktoren und unter Berticksichtigung
fehlender Kontraindikationen muss entweder die alleinige Radiotherapie oder die
Radiochemotherapie diskutiert werden.

Therapie des invasiven Zervixkarzinoms Stadium IIb
Therapieentscheidungen und -optionen siche Absatz »Grundlagen der Therapie-
arten«. Die Behandlung erfolgt entweder durch Operation oder durch Radio-
chemotherapie.

Radikaloperation bis zur Beckenwand und pelvine ggf. paraaortale Lympho-
nodektomie.

Bei tumorbefallenen pelvinen und/oder paraaortalen Lymphknoten kann die voll-
standige operative Entfernung vor einer Radiotherapie sinnvoll sein.

Bei postoperativem Nachweis von Risikofaktoren und unter Berticksichtigung
fehlender Kontraindikationen muss entweder die alleinige Radiotherapie oder die
Radiochemotherapie diskutiert werden.
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FIGO-Stadium III (siche Abbildung 5 (Anhang): Algorithmus V)

Therapie des invasiven Zervixkarzinoms Stadium ITI
Therapieentscheidungen und -optionen siehe Absatz »Grundlagen der Therapie-
arten«.

Die simultane Radiochemotherapie ist im Stadium III bei Fehlen von Kontraindi-
kationen die Behandlung der Wahl.

FIGO-Stadium IV (siehe Abbildung 5 (Anhang): Algorithmus V)

Therapie des invasiven Zervixkarzinoms Stadium IV
Therapieentscheidungen und -optionen siche Absatz »Grundlagen der Therapie-
arten«.

Bei grolem Tumorprozess im kleinen Becken sind durch die Radiotherapie oft
noch gute palliative, gelegentlich auch kurative Erfolge moglich.

In ausgesuchten Fillen ist auch die primare Exenteration zu erwégen.

Supportivtherapie

Die Supportivtherapie ist v.a. bei intensiven Therapieformen (ausgedehnte Opera-
tionen, simultane Radiochemotherapie oder alleinige Radiotherapie) sowohl in der
adjuvanten als auch in der palliativen Situation Bestandteil des Behandlungskon-
zeptes. Erwartete unerwiinschte Effekte sollen verhindert oder behandelt, das Auf-
treten von Spatfolgen reduziert werden. Die supportiven Maflnahmen unterteilen
sich in allgemeine und organspezifische.

Allgemeine supportive Mainahmen betreffen die Tumortherapie-induzierte Nau-
sea und Emesis (abhingig vom emetogenen Potenzial der Substanzen), die Ana-
mie (Hb-Werte < 11mg/dl (7 mmol/l); Anamie-Behandlung mit Transfusion oder
Erythropoietingabe abhangig von der klinischen Situation) und das Fatigue-Syn-
drom (Mudigkeit, Leistungsschwéche und depressive Verstimmung; psychoonko-
logische Maflnahmen, Wechsel von Ruhe und bewusst geplanter Aktivitat).
Organbezogene supportive MaBBnahmen sind abhéngig vom postoperativen und
postradiogenen Nebenwirkungsspektrum. Die Nebenwirkungen konnen als akute
Veranderungen wahrend bzw. direkt im Anschluss an die Therapie oder als Spat-
folgen auftreten. Sie erfordern spezifische, haufig interdisziplinare Maflnahmen.
Das Nebenwirkungsspektrum der Therapien umfasst die Blasenentleerungssto-
rungen (Inkontinenz, akute oder chronische radiogene Zystitis), die Darmblutun-
gen (chronische Proktitis, Sigmoiditis, Enteritis, Ulzera im Rektum und Sigma),
die Ureterstenose, die Fistelbildung (Ureterscheiden-, Blasenscheiden- oder Rek-
tumscheidenfistel), das Lymphodem der unteren Extremitédten bzw. des Unterbau-
ches, die Alterationen der Haut (Erosionen, feuchte Epitheliolysen, chronisches
Strahlenulkus), die Veranderungen der Vagina und Vulva (Erosionen, Reizung,
Atrophie, Trockenheitsgefuhl, Juckreiz, (Kontakt)blutung, dauerhafte Stenosie-
rung und Verkurzung der Vagina, Ulzerationen, Nekrosen) und des Ovars (vorzei-
tige Menopause bei jungen Patientinnen).
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Psychoonkologische MaBnahmen

Die Berucksichtigung psychosozialer Aspekte ist ein integraler Bestandteil der
Betreuung im gesamten Krankheitsverlauf. Die Patientin ist zum frihestmoglichen
Zeitpunkt auf psychosoziale und religios-ethische Behandlungs- und Unterstiit-
zungsmoglichkeiten hinzuweisen, insbesondere auf psychoonkologische Behand-
lungsmoglichkeiten inklusive Paar- und Sexualberatung, Selbsthilfegruppen sowie
sozialrechtliche Beratung.

Neben den allgemeinen psychosozialen Problemen wie Angst, Depression und
Krankheitsverarbeitung sind insbesondere die spezifischen Probleme im Bereich
Sexualitit, Partnerschaft, Selbstkonzept, Korperbild sowie Tod und Sterben anzu-
sprechen. Bei entsprechendem Bedarf ist eine qualifizierte psychoonkologische
Betreuung der Patientin sicherzustellen und in das Gesamtkonzept der onkologi-
schen Versorgungsstruktur zu integrieren. Bei medizinischen Entscheidungen der
Diagnostik oder Behandlung im gesamten Krankheitsverlauf sind die Winsche und
Bedurfnisse der Patientin immer mit einzubeziehen.

Inhalt und Ausmal} der Diagnostik sowie Interventionen sind am individuellen
Bedarf der Patientin auszurichten. In den verschiedenen Phasen der Erkrankung
erfolgt eine umfassende Aufklarung nach den Grundregeln der patientenzentrier-
ten Kommunikation und Gesprachsfihrung. Dies ist ein prozesshaftes Geschehen
und muss in verstandlicher sowie angemessener Form erfolgen. Die Aufklarung
beinhaltet die Auswirkungen auf die Lebensfuhrung und Lebensqualitit der
Patientin.

Falls es die Patientin wunscht, konnen ihr Partner oder Angehorige zu jedem Zeit-
punkt im Krankheitsverlauf in die Betreuung mit einbezogen werden.

Rehabilitation

Der Rehabilitationsbedarf im somatischen und psychosozialen Bereich ergibt sich
aus der Feststellung der Krankheits- und Behandlungsfolgestorungen in Orientie-
rung an Einteilungsprinzipien der ICF-Klassifikation der WHO (2001). Diese las-
sen sich in Funktionsstorungen, Fahigkeitsstorungen, Beeintrachtigungen sowie
Kontext- und Risikofaktoren detaillierter unterscheiden und auch kodiert erfassen.
Die Rehabilitationsfahigkeit ergibt sich aus einer positiven Motivation der Patien-
tin und der korperlichen und psychischen Féahigkeit, die angebotenen Reha-Pro-
gramme zielorientiert zu nutzen (33).

Bei Vorliegen der o.g. Beeintrachtigungen im Sinne einer Rehabilitationsbedurf-
tigkeit kann nach den gesetzlichen Bestimmungen (SGB V, VI, IX) binnen zwei
Wochen nach Beendigung der Primartherapie eine Anschlussheilbehandlung in
einer geeigneten Rehabilitationsklinik aufgenommen werden (34). Alternativ kann
auch eine sog. Regelheilbehandlung binnen zwei Jahren nach Primartherapie tiber
die gesetzlichen Renten- oder Krankenversicherungen beantragt und genehmigt
werden. Eine ergebnisorientierte Rehabilitation sollte hierzu je nach Notwendig-
keit individuelle Therapieziele aus somatischen, funktionsbezogenen, sozialen,
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edukativen und psychoonkologischen Bereichen auswihlen. Alle Patientinnen
sind uber die gesetzlichen Moglichkeiten zu Anschlussheilbehandlung, Regel-
heilbehandlung und itber ambulante Reha-Angebote durch den jeweils behan-
delnden Arzt eingehend zu informieren und zu beraten.

Neben spezifischen symptomatischen oder funktionellen Behandlungen erfolgen
krankheitsorientierte edukative Begleitprogramme sowie ggf. eine sozialmedizi-
nische Leistungsbeurteilung und berufsorientierte Leistungserprobung bezogen
auf den bisher ausgeuibten Beruf und den allgemeinen Arbeitsmarkt. Der gesetz-
liche Auftrag lautet »Rehabilitation vor Rente!« Rechtzeitig innerhalb der gesetz-
lichen Frist einer maximalen Krankengeldfortzahlung von 18 Monaten konnen
Fragen eventueller Erwerbs- oder Berufsunfahigkeit eingehend geklart und die
Patientinnen sozial abgesichert werden.

Globales Gesamtziel der Rehabilitation ist die Wiedererlangung eines korper-
lichen, seelischen und sozialen Wohlbefindens. Bei bleibenden Krankheitsfolge-
schiaden soll durch Begleitung und Betreuung Hilfestellung gegeben werden,
unvermeidliche Behinderungen und Beschwerden zu akzeptieren oder zu kom-
pensieren und das Leben wieder zur eigenen Zufriedenheit eigengestalterisch
zu fuhren. Unterstitzen konnen hier Krebs-Selbsthilfegruppen oder -Sport-

gruppen.

Nachsorge

Im Vordergrund der Nachsorge steht die individuelle Ausrichtung mit einem infor-
mativen Gesprach, einer ausfuhrlichen, strukturierten Anamneseerhebung, einer
klinischen, symptomorientierten Untersuchung. Nur bei klinischem Hinweis oder
Symptomen besteht die Notwendigkeit einer apparativen Diagnostik. Der Begriff
der »Sprechenden Medizin« mit personlicher Betreuung tritt mehr in den Vorder-
grund und wird als Aspekt der professionellen arztlichen Tatigkeit anerkannt. Im
Vordergrund stehen die Beduirfnisse der Patientin. Handlungsmaxime sind die Ver-
besserung der Heilungschancen oder Lebensverlangerung und/oder Verbesserung
bzw. Erhaltung der Lebensqualitat. Dies soll erreicht werden durch Fruherkennung
eines lokoregionédren Rezidivs, Diagnose und Therapie postoperativer und radio-
gener Nebenwirkungen und die psychosoziale Betreuung und Beratung ein-
schlieBlich der Sexual- bzw. Partnerbetreuung.

Der Nutzen einer strukturierten Nachsorge in Bezug auf eine Reduktion der Mor-
talitat ist bisher nicht erwiesen. Ein mogliches Schema sieht Nachsorgeunter-
suchungen wahrend der ersten drei Jahre vierteljahrlich, im vierten und funften
Jahr halbjahrlich und danach jahrlich vor.

Diagnostik ohne Rezidivverdacht

— Die gyniakologische Spiegel- und Tastuntersuchung (vaginal/rektal) ist die wich-
tigste Form der Suche nach einem Rezidiv. Dies ist durch Inspektion, durch Kol-
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poskopie, Zytologie und die Palpation bei der gynakologischen Untersuchung
wesentlich frither zu diagnostizieren als mit sonstigen bildgebenden Verfahren.
— Die Sonographie der ableitenden Harnwege lasst einen Harnaufstau frithzeitig
erkennen.
— Die Bestimmung von Tumormarkern ist im Rahmen der Nachsorge nur sinn-
voll, wenn sie bei der Primardiagnose erhoht waren.

Erweiterte Diagnostik bei Rezidivverdacht

Besteht Verdacht auf ein loko-regionéres Rezidiv, sollten

— die histologische Sicherung erfolgen,

— die Fragen nach den Vortherapien geklart werden und

— die Frage der Entfernbarkeit gepruft werden.

Dazu ist eine umfangreiche Diagnostik notig (siehe praoperative Voruntersu-

chungen):

— Lokalbefund: Gynékologische Untersuchung, Vaginalsonographie, MRT des
Beckens (Beurteilung der Beziehung des Tumors zu anderen Organen), Zysto-
und Rektoskopie.

Ausschluss von Fernmetastasen:

— Ganzkorpercomputertomographie,

— Histologische Sicherung von Metastasen bzw. supraklavikularen Lymphknoten-
metastasen.

Obsolete MaBnahmen:

— regelmafige bildgebende Verfahren
— kurzfristige Tumormarkerkontrollen

Patientinneninformation - Nachsorge/Rehabilitation/
Psychosoziale Betreuung

Die Nachsorge dient neben der Rezidivdiagnostik der Erfassung von krank-
heits- und therapiebedingten Problemen. Insbesondere die psychische Stabi-
lisierung, Reintegration in das Berufsleben und die Wiederherstellung der
bestmoglichen Lebensqualitit sind Ziele der Nachsorge.
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Rezidiv-/Metastasen-Behandlung und palliativmedizinische
Begleitung

Rezidiv-/Metastasen-Behandlung

Die Rezidivbehandlung erfolgt in Abhédngigkeit der Ausdehnung des Rezidiv-

befundes, der Metastasenlokalisation und der vorausgegangenen Therapie.

— Laterales Rezidiv nach (ausschlieBlich) operativer Behandlung erfordert
eine kombinierte Radiochemotherapie (40% Heilung).

— Tiefsitzendes Vaginarezidiv nach Radiotherapie bzw. Radiochemotherapie
wird mittels Kolpektomie oder falls technisch noch moglich zweitem Strahlen-
feld kaudal therapiert.

— Zentrales Rezidiv (im kleinen Becken; nach oder ohne vorherige Radio-
(Chemo)therapie oder Operation) kann haufig mit radikaler Operation des
Tumors in sano mittels Exenteration behandelt werden. Die Funfjahres-Uber-
lebensrate fur das zentrale Rezidiv liegt nach rein operativer Behandlung zwi-
schen 23 und 74%, je nachdem, welche Kriterien fur die Selektion der Patien-
tinnen zur Exenteration verwandt wurden (14). Beckenwandrezidive im
vorbestrahlten Gebiet lassen sich in Einzelfallen durch spezielle Operations-
verfahren ggf. in Kombination mit einer interstitiellen Radiotherapie heilen.
Diese Verfahren sind derzeit noch experimentell (IORT).

— Paraaortale Metastasen konnen gelegentlich selektiv operativ entfernt werden
(20-30% Dreijahresheilung). Falls noch keine Radiotherapie bzw. Radio-
chemotherapie erfolgt ist, sollte diese erwogen werden.

— Ist eine Operation oder eine Radio-(Chemo)therapie eines Rezidivs, von
Lymphknotenmetastasen oder von Organmetastasen nicht moglich, so muss
eine palliative Chemotherapie diskutiert werden.

Palliativmedizinische Begleitung

Mit Hinblick auf die existenzielle Bedrohung durch die Krebserkrankung spielt im
arztlichen Gesprach die Frage nach den Angsten und Befurchtungen der Patientin
mit Einbeziehung von Partner und Angehorigen eine zentrale Rolle. Palliative The-
rapieentscheidungen sind immer individuell, ganz wesentlich abhéangig von der
personlichen Lebensplanung der Patientin und sollten mit ihr gemeinsam getrof-
fen werden. Im Wissen um die eingeschrankten Therapieeffekte kann das Ergeb-
nis der Entscheidungsfindung daher durchaus der bewusste Verzicht auf eine pal-
liative Tumortherapie sein.

Zur speziellen Symptomkontrolle bei fortgeschrittener Zervixkarzinomerkran-
kung gehoren die Behandlung des Lymphodems der unteren Extremitéten, des
multikausalen starken Schmerzes, der Dysurie/Blasenspasmen, der Uretersteno-
sen mit konsekutivem Nierenversagen, der Fisteln und des fotiden Ausflusses, der
Blutungen und des paralytischen oder mechanischen Ileus.
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Zur palliativmedizinischen Betreuung gehoren neben einer suffizienten Symp-
tomkontrolle (Schmerzen, Ubelkeit, Obstipation, Ileus etc.) auch die psychosoziale
und religios-ethische Begleitung der Patientin sowie ihrer Angehorigen. Sie
umfasst einerseits Gesprache uiber den bevorstehenden Tod, andererseits prakti-
sche Hilfen wie die Organisation der hauslichen Versorgung und der notwendigen
Hilfsmittel oder das Einbinden der lokalen Hospizinitiative. Palliativmedizinisch
spezialisierte Arzte und Pflegedienste sollten von den behandelnden Arzten hin-
zugezogen werden.
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Anhang

Glossar

Biopsie
Cisplatin
Ektozervix
Endozervix

Komplette Exenteration

Hysterektomie
Hysteroskopie
Inspektion
Inzidenz
Konisation
Kurettage
Laparoskopie

Laserevaporisation

Loop
Parametrien
Pelvin
Prakanzerose
Rektoskopie
Rektum

SCC

Stenose
Supraklavikular
Trachelektomie

Vakzine
Zystoskopie

Probeentnahme

Chemotherapeutikum
Gebarmutterhalsoberflache
Gebdrmutterhalskanal

komplette Entfernung von Blase und Enddarm
Gebarmutterentfernung
Gebarmutterspiegelung

Beurteilung mit dem Auge

Haufigkeit

kegelformige Gewebeentnahme
Ausschabung

Bauchspiegelung

Laserverdampfung

elektrische Schlinge

Haltegewebe neben dem Gebarmutterhals
im Becken

Krebsvorstufe

Enddarmspiegelung

Enddarm

Tumormarker

Verengung

oberhalb des Schlusselbeins

Entfernung des Gebarmutterhalses unter Belassung des
Gebédrmutterkorpers

Impfstoff

Blasenspiegelung
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Algorithmen
Die Algorithmen stellen das Vorgehen fur die Primarbehandlung dar. Fur die adju-
vante Therapie wird auf die verschiedenen Kapitel verwiesen.

4 N\
CIN| » Kontrolle
Zytologie: Kolposkoi
Rez. Pap IIID OBPiSS e
Pap IVa
) Schwanger
CIN1I
CIN 1
) Nicht Schwanger
Operative
Entfernung:
LOOP,
Konisation
bei ektozervikaler
Lasion;
ggf. Laser-
evaporisation
Endozervikale
Kurettage
(ECC)
A
Y
CINI
CIN I
-
Zytologie: Kolposkopie
Pap IVb Biopsie
Invasives - siehe
Karzinom 7| Algorithmus Il ff.
S J

Abbildung 1. Algorithmus I: Therapie der Vorstufen des Zervixkarzinoms.
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Kinderwunsch
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o Kinderwunsch
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Kinderwunsch
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oder RF
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parametrane LN
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Typ Piver |
Pelvine +

parametrane LN

RF: Risikofaktoren (Lymphovaskulérer Befall, G3)
LN: Lymphonodektomie

o Kinderwunsch

Hysterektomie
Typ Piver I/1l
Pelvine +
parametrane LN

FIGO la2

Kinderwunsch

Radikale
Trachelektomie
Pelvine +
parametrane LN

Konisation
Pelvine LN
Nachsorge

LN: Lymphonodektomie

Abbildung 2. Algorithmus II: Zervixkarzinom FIGO-Stadium Ia.
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Abbildung 3. Algorithmus III: Zervixkarzinom FIGO-Stadium Ib.
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Tumor auf
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Scheide
beschrankt
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Abbildung 4.

Algorithmus IV: Zervixkarzinom FIGO-Stadium II.
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Ggf. Chirurgisches Staging

FIGO 1l = Radiochemotherapie

Ggf. Exenterative

Tumor auf o ;
Kleines Becken peration
beschrankt (Allgemeinzustand, Alter,

Begleiterkrankungen)
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Abbildung 5. Algorithmus V: Zervixkarzinom FIGO-Stadium III und IV.
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Methodenreport zur Stufe 2-Leitlinie
»Zervixkarzinome«

Dieter Schulenberg (Stellv. Koordinator ISTO),
Maren Abu Hani (ISTO),
Dr. Ina Kopp (AWMF)

I. Einfithrung

Das Informationszentrum far Standards in der Onkologie (ISTO) der Deut-
schen Krebsgesellschaft e.V. (DKG) erstellt und aktualisiert seit 1996 Leitlinien
zu Diagnostik, Therapie, Nachsorge, Rehabilitation und Palliation onkologischer
Erkrankungen. Bisher sind tiber 50 Leitlinien entwickelt worden (1). Diese Leit-
linien werden von der AWMEF grofitenteils als Stufe 1-Leitlinien eingeordnet (2).

Das Stufenschema der AWMEF sieht wie folgt aus:

Stufe 1: durch eine Expertengruppe im informellen Konsens entwickelt

Stufe 2:  durch eine interdisziplinare Expertengruppe mit formaler Konsensus-
findung (nominaler Gruppenprozess, Delphimethode, formale Konsen-
suskonferenz) entwickelt

Stufe 3: Leitlinie mit allen Elementen systematischer Entwicklung:
Formale Konsensusfindung (s.o.), systematische Recherche und
Bewertung der Literatur sowie Klassifizierung von Studien und Emp-
fehlungen nach den Kriterien der Evidenzbasierten Medizin, Klinische
Algorithmen, Outcome-Analyse, Entscheidungsanalyse)

Die Leitlinien als Instrument des Qualitatsmanagements in der Medizin sind wich-
tige Entscheidungshilfen fur Arzte und Patienten und werden auch von der
Gesundheitspolitik gefordert. Die kontinuierliche Verbesserung der methodischen
Qualitat von Leitlinien ist daher ein wichtiges Ziel. Deshalb wurde im Herbst 2002
von der Kommission Qualitatssicherung beschlossen die Leitlinie »Zervixkarzi-
nom« der Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie (AGO) der DKG
als eine der ersten Leitlinien auf Stufe 2-Niveau zu erstellen. Prof. Dr. Matthias W.
Beckmann, Sprecher der Organkommission Uteruskarzinom der AGO (Arbeits-
gemeinschaft Gyniakologische Onkologie der DKG), wurde als Leitlinienkoor-
dinator benannt.

Das ISTO ubernahm die Projekt-Koordination.

Das methodische Vorgehen folgte dem in der Standardarbeitsanweisung zur Erstel-
lung interdisziplinarer Leitlinien im Konsensusverfahren der DKG (3) beschrie-
benen Verfahren.
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Il. Zusammensetzung der Leitliniengruppe

Bei der Bildung der Leitliniengruppe wurde beachtet, reprasentative Vertreter
aller fur das Leitlinienthema relevanten Fachgruppen und der von der Leitlinie
Betroffenen Patienten aufzunehmen. Dazu wurden die unten aufgefithrten Arbeits-
gemeinschaften der DKG, die Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften und Patienten-Selbsthilfegruppen durch das ISTO angeschrieben mit der
Bitte, offizielle Vertreter fur die Erstellung der Leitlinie benennen. Dabei wurden
Vorschldage vom Leitlinienkoordinator gemacht. Den Gruppen stand es frei, diese
anzunehmen oder eigene Personen zu benennen.

Die Leitliniengruppe wurde damit wie folgt zusammengesetzt:

Gruppe Vertreter
Abteilung Experimentelle Krebsforschung — PD Dr. L. C. Horn
Abteilung Pathologie (AEK-P)
Arbeitsgemeinschaft fur Psychoonkologie (PSO) Prof. Dr. J. Weis
Arbeitsgemeinschaft Gyniakologischer Onkologie (AGO) Prof. Dr. A. Schneider
Prof. Dr. J. U. Blohmer
Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie (AIO) Frau Prof. Dr. U. Bruntsch
Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie (ARO) Frau PD Dr. G. Hiansgen
Arbeitsgemeinschaft Rehabilitation, Nachsorge und
Sozialmedizin (ARNS) Prof. Dr. R. Schrock
Arbeitskreis Supportivmafnahmen (ASO) PD Dr. A. du Bois
Berufsverband der Frauenarzte e.V. Prof. Dr. M. Link
Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) Prof. Dr. M. W. Beckmann
Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP) Dr. H. Ewald
Deutsche Gesellschaft fur Pathologie (DG Pathologie) Prof. Dr. T. Loning
Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie (DEGRO) Prof. Dr. M. Flentje
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) Prof. Dr. B. Hamm
Frauenselbsthilfe nach Krebs e.V. Frau B. Hill

Konferenz onkologischer Kranken- und Kinderkrankenpflege (KOK) Frau A. Sensmeyer

Ill. Konsensusverfahren
Vorbereitung

Auf der Grundlage der Stufe 1-Leitlinie »Zervixkarzinom« der Arbeitsgemein-
schaft Gynidkologische Onkologie (AGO) der DKG (Mitglieder der Arbeitsgruppe
s. Anhang 1) wurde vom Leitlinienkoordinator, Prof. M. W. Beckmann, mit Unter-
stutzung von Dr. S. Ackermann (Organkommission Uteruskarzinom der AGO)
unter Berticksichtigung der neueren Entwicklungen ein erster Leitlinienentwurf als
FlieBtext erarbeitet.

Zur Vorbereitung des Abstimmungsprozesses im formalen Konsensusverfahren
wurden vom Leitlinienkoordinator 38 Kernaussagen (Schlussel-Statements) for-
muliert und im Entwurf hervorgehoben. Die Kernaussagen reprasentieren in erster
Linie die wesentlichen Entscheidungspunkte im logischen Fluss des Versor-
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gungsprozesses, die durch die formale Erstellung klinischer Algorithmen identi-
fiziert wurden, aber auch Mallnahmen, die als obsolet angesehen werden sowie
Stellungnahmen zur Patientenaufklarung.

Dieser erste Leitlinienentwurf wurde an die Leitliniengruppe versandt. Den Mit-
gliedern wurde vier Wochen Zeit gegeben, Anderungs- und Erganzungsvorschliage
an den Leitlinienkoordinator oder das ISTO zu senden. Die eingegangenen Vor-
schlage wurden vom Koordinator kenntlich (im Anderungsmodus) in den Leit-
linienentwurf eingearbeitet. Dieser zweite Entwurf diente als Grundlage fur das
Konsensusverfahren und wurde der Leitliniengruppe vier Wochen vor der Sitzung
zugesendet. Erganzungswiinsche, die noch nach dieser Frist eingingen, wurden als
Statements formuliert, mit in den Abstimmungsprozess aufgenommen und der
Leitliniengruppe zwei Tage vorab per E-mail zugesandt.

Der Entwicklungsprozess von Leitlinien der Stufe 2 sieht zumindest eine Diskus-
sion und kritische Wirdigung der Literatur durch die Konsensusgruppe vor. Die
Literatur, die im Leitlinienentwurf genannt und/oder wéahrend des Konsensusver-
fahrens aufgefuhrt oder diskutiert wird, muss daher der gesamten Leitliniengruppe
bekannt sein.

Daher wurde die Leitliniengruppe gebeten, zusammen mit den Anderungsvor-
schlagen auch zusitzliche relevante Literatur aus dem jeweiligen Fachgebiet anzu-
geben. Die so beim ISTO zusammengestellte Literaturliste wurde inklusive aller
Abstracts der Leitliniengruppe zusammen mit dem zweiten Leitlinienentwurf vor
der Sitzung zugesendet.

Nominaler Gruppenprozess

Am 11.04.03 fand in Frankfurt unter Moderation von Fr. Dr. I. Kopp (AWMEF) der
Abstimmungsprozess iber die Kernaussagen der Leitlinie in Form eines nomina-
len Gruppenprozesses nach Delbecq (4) statt. Teilnehmer der Sitzung waren:

Prof. Dr. M. W. Beckmann Leitlinienkoordinator; Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und
Geburtshilfe (DGGG)

Prof. Dr. J. U. Blohmer Arbeitsgemeinschaft Gyniakologische Onkologie (AGO)

Frau Prof. Dr. U. Bruntsch Arbeitsgemeinschaft Internistische Onkologie (AIO)

Dr. H. Ewald Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP)

Prof. Dr. M. Flentje Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie (DEGRO)

Frau Dr. 1. Fraunholz (i.V. fur PD Dr. A. du Bois) Arbeitskreis Supportivmanahmen (ASO)
Prof. Dr. B. Hamm Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Frau PD Dr. G. Hansgen  Arbeitsgemeinschaft Radiologische Onkologie (ARO)

Frau B. Hill Frauenselbsthilfe nach Krebs e.V.

Prof. Dr. M. Link Berufsverband der Frauenarzte e. V.

Prof. Dr. A. Schneider Arbeitsgemeinschaft Gyniakologische Onkologie (AGO)

Prof. Dr. Dr. R. Schrock ~ Arbeitsgemeinschaft Rehabilitation, Nachsorge und Sozialmedizin
(ARNS)

Prof. Dr. J. Weis Arbeitsgemeinschaft fur Psychoonkologie (PSO)
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Frau M. Abu Hani (ISTO) und Frau Dr. G. Mehlhorn (Universitats-Frauenklinik
Erlangen) waren beobachtend und protokollierend anwesend.

Der nominale Gruppenprozess wurde wie folgt durchgefuhrt:
Einfuhrung: — zum geplanten Vorgehen beim nominalen Gruppenprozess
durch den Moderator
— in die Inhalte der Leitlinie durch sechs Kurzvortrage von Teil-
nehmern der Sitzung mit anschlieBender Diskussion
Stille Generierung von Ideen durch die Teilnehmer
Registrierung der Ideen im Einzel-Umlaufverfahren per Beamerprojektion
Reihendiskussion zur Klarstellung
Abstimmung aller Statements (vorgelegte und neugenerierte) durch die Teil-
nehmer

Wihrend der Diskussion konnte ein Grofteil der strittigen Passagen des Leit-
linientextes geklart werden. Auch eine Vielzahl von redaktionellen Anderungen
wurde einstimmig von der Leitliniengruppe beschlossen.

Innerhalb der Diskussion wurde festgelegt, dass zu den Themen »Supportive Maf3-
nahmen, »Palliative Betreuung«, »Psychoonkologie« und »Rehabilitation« durch
die jeweiligen Arbeitsgemeinschaften bzw. Fachgesellschaften erganzende Aus-
arbeitungen zu den Statements vorgenommen werden. Einige weiterhin kontrovers
diskutierte Textstellen wurden wiahrend des nominalen Gruppenprozesses als neue
Statements formuliert und zur Abstimmung gestellt. Statements, die in dieser
Abstimmung mehr als 50% der Stimmen erhielten, wurden in den Leitlinienent-
wurf aufgenommen. Statements mit weniger als 50% Zustimmung wurden nicht
aufgenommen bzw. gestrichen.

Abschlieflende Konsentierung der Leitlinie durch die Leitliniengruppe
(modifiziertes Delphiverfahren (4))

‘Anderungen und Ergdnzungen der Leitlinie auf Grund der Abstimmungsergeb-
nisse des nominalen Gruppenprozesses wurden vom Leitlinienkoordinator Prof.
Dr. M. W. Beckmann vorgenommen. Zusatzlich wurden die Ausarbeitungen zu den
Themenbereichen »Palliative Betreuung«, »Psychoonkologie« und »Rehabilita-
tion« erganzt. Diese Uiberarbeitete Version wurde allen Mitgliedern der Leitlinien-
gruppe zugesandt mit der Bitte um kritische Beurteilung des Gesamttextes, kon-
krete Stellungnahme zu den Anderungen und Begriindung durch Literaturverweis.
Gemil der Ruckmeldungen wurde der Text erneut tiberarbeitet und ausgesandt;
diese Version wurde von allen Teilnehmern der Leitliniengruppe ohne weitere
Kommentare angenommen.
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Externe Begutachtung

Nach Konsentierung durch die Leitliniengruppe wurde der Leitlinienentwurf der
Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren (ADT) zur Begutachtung vorgelegt.
Anderungswunsche der Gutachter wurden vom Leitlinienkoordinator kenntlich
eingearbeitet und nochmals mit der gesamten Leitliniengruppe im Aussendungs-
verfahren konsentiert.

IV. Publikation

Die Freigabe zur Publikation erfolgte nach Verabschiedung der Leitlinie durch den
Vorstand der Deutschen Krebsgesellschaft.

Redaktionelle Unabhdingigkeit

Die DKG hat fur diese S 2-Leitlinie keine finanziellen oder andere Unterstiitzung
von kommerziellen Interessengruppen erhalten. Hinweise auf mogliche Ver-
pflichtungen, Interessenkonflikte oder Einflussnahmen von Dritten sind nicht
bekannt.

Alle Teilnehmer der Leitliniengruppe haben schriftlich dargelegt, dass keinerlei
finanzielle oder sonstige kommerzielle Interessenkonflikte gegentiber Dritten vor-
liegen, die eine Einflussnahme auf die Formulierung der Leitlinieninhalte begrun-
den konnten.

Aktualisierungsverfahren
Die Leitlinie ist bis Ende 2005 giltig.

Eine Uberprufung, Aktualisierung und Bekanntmachung wird halbjahrlich vom
ISTO in Zusammenarbeit mit dem Leitlinienkoordinator durchgefuhrt.

Zwei Jahre nach Publikation wird eine Uberarbeitung der Leitlinie durch ein for-
males Konsensusverfahren vom ISTO koordiniert.
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