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1.1 Autoren des Leitlinienreports 7

1.1.

Informationen zum Leitlinienreport

Autoren des Leitlinienreports

Mohler, M., Unverzagt, T.Langer, S., Bender, T., Kofent, J., Greiwe, F., Jost, H., Koukli,
G., Orthey, A., Rolfes, C., Wald, C.

Tabelle 1 Mitarbeit an der Leitlinie

Art der Tatigkeit Zeitraum Name

Statistische
Doktoranden

Statistische
Doktoranden

Freie Mitarbeit

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

2014-2016 Hannah Andrae, Yousif Faddah, Christian Hagemann,
Daniel Krutsch

2016-2018 Friederike Greiwe, Heinrike Jost, Georgia Koukli, Annika
Orthey, Caroline Rolfes, Catharina Wald

2018 Dr. rer. nat. Julia Kofent

Herausgeber

Leitlinienprogramm Onkologie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF), Deutschen Krebsgesellschaft e.V. (DKG)
und Stiftung Deutsche Krebshilfe (DKH).

Federfilhrende Fachgesellschaft(en) der Leitlinie

Deutsche Gesellschaft flir Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
e.V.

" DGVS
g |, Gesellschaft fiir

Finanzierung der Leitlinie

Die Erstellung und Aktualsierung dieser Leitlinie wurde von der Deutschen Krebshilfe
im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie geférdert.

Kontakt

Office Leitlinienprogramm Onkologie
c/o Deutsche Krebsgesellschaft e.V.
Kuno-Fischer-Strale 8

14057 Berlin
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1.6 Zitierweise des Leitlinienreports 8

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Zitierweise des Leitlinienreports

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe,
AWMF): S3-Leitlinie Magenkarzinom, Leitlinienreport, Version 2.0, 2019, AWMF
Registernummer: 032/0090L,

(@abgerufen am TT.MMJJJ)

Weitere Dokumente zur Leitlinie

Die Leitlinie liegt als Lang- und Kurzversion vor. AuRerdem gibt es eine
Patientenleitlinie (Laienversion der Leitlinie). Alle Dokumente zur Leitlinie sind tber die
folgenden Seiten zugédnglich:

e AWMF ( )
e Leitlinienprogramm Onkologie (

e Guidelines International Network ( )
e Beteiligte Fachgesellschaften (z.B.

Allgemeine Informationen zur Leitlinie

In der Langversion der Leitlinie sind die Adressaten der und diejenigen Ziele
aufgefiihrt, die mit der Erstellung und Implementierung der Leitlinie verfolgt werden.
Dariiber hinaus enthdlt die Langversion Angaben zur Giiltigkeit, dem geplanten
Aktualisierungsverfahren und den Personen und Institutionen, die an der Erstellung der
Leitlinien beteiligt waren.

Abkilirzungsverzeichnis

Tabelle 2: Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlduterung

18F-FDG PET/CT 18 Fludeoxyglucose - PET/CT

18-F-FLT-PET 18 F - Fluorothymidin Positron Emissions Tomografie

5-FU 5-Fluorouracil

AE Adverse Event; unerwiinschtes Ereignis

AEG Adenokarzinom des ¢sophagastalen Ubergangs

AFI-NBI Autofluorescence imaging - narrowband imaging

AJCC American Joint Committee on Cancer; Amerikanisches Kresbkomitee
AL Chromosomenendoskopie mit Indigocarmin Farbstoff plus Essigsdure
AMFR Autokriner Motilitatsfaktor-Rezeptor

ASA Risikoklassifikation der American Society of Anaesthesiologists
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1.9 Abkilirzungsverzeichnis

Abkiirzung

ASCO
ASPC
AUC

AWMF

AzQ

BMI

BSC
CA19-9
CAIX
CEA
CEBM
ceMDCT
CENTRAL
CG
CHPP
CINAHL
CLE

CNS

CR
CR+PR
CRP

CRS

CT

CTh

© Leitlinienprogramm

Erlauterung

American Society of Clinical Oncology; Amerikanische Krebsgesellschaft
Accordion Severity Classification of Postoperative Complications
Area under the curve

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.
V.

Arztliches Zentrum fir Qualitit in der Medizin

Body Mass Index

Best supportive care

Carboanhydrate Antigen 19-9

Carboanhydrase IX

Carcinoembryonales Antigen

Oxford Centre for Evidence-based Medicine
Contrast-enhanced multidetector-row computer tomography
Cochrane Central Register of Controlled Trials
Conventional group; Konventionelle Gruppe
(Intraoperative) chemohyperthermic peritoneal perfusion
Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature
Konfokale Laser Endomikroskopie

Central Nervous System; zentrales Nervensystem
Complete remission; Komplette Remission

Response; Ansprechen

C-reaktives Protein

Cytoreductive surgery; zytoreduktive Chirurgie
Computertomografie

Chemotherapie
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1.9 Abkilirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlauterung

CTLA-4 Zytotoxischer T-Lymphozyten assoziiertes Molekil 4
CTX Chemotherapie

Cvc Computed virtual chromoendoscopy

Cyt- Negative Zytologie

Cyt+ Positive Zytologie

DCF Chemotherapy Regime containing Docetaxel, Cisplatin and 5-FU
DFS Disease free survival; Krankheitsfreies Uberleben
DKG Deutsche Krebsgesellschaft e. V.

DKH Deutsche Krebshilfe e. V.

DOR Diagnostische Odds Ratio

DSS Krankheitsspezifisches Uberleben

EBV Ebstein-Barr-Virus

ECF Epirubicin, Cisplatin, Fluorouracil

ECG Early gastric cancer

ECOG Leistungsstatus/ Eastern Co-operative Oncology Group
ECX Epirubicin, Cisplatin, Capecitabine

EGC Early gastric cancer

EGFR Epidermal Growth Factor Receptor

ELISA Enzyme-linked Immunosorbent Assay

EMBASE Excerpta Medica dataBASE

EMR Endoskopische Mukosaresektion

EOF Epirubicin, 5-Fluorouracil, Oxaliplatin

ErbB2 Human epidermal growth factor receptor 2

ERCCI1 Excision repair cross complementation-Gruppe 1
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1.9 Abkilirzungsverzeichnis 11

Abkiirzung Erlauterung

ESD Endoskopische Submukosa-Dissektion

ESMO European Society for Medical Oncology

EUS Endoskopischer Ultraschall

EUS Endoskopischer Ultraschall (Syn. Endosonografie)

F Female

FEM Fixed Effektmodel

FEV1 Forcierte Einsekundenkapazitat

FGFR2 Fibroblasten Wachstumsfaktorrezeptor 2

FGL Focal gastric lesion

FLO 5-FU, Leucovorin, Oxaliplatin

FLOT 5-FU, Leucovorin, Oxaliplatin, Docetaxel

FN False negative

FOLFIRI Folinsdure, 5-FU, Irinotecan

FP False positive

G/GEJ Magenadenokarzinom und Adenokarzinom des Gastrodsophagealen Ubergangs
GC Gastric Cancer (Magenkarzinom)

GEJ Gastroesophagealjunction

GEKID Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister in Deutschland e. V.
GENs Gastroosophagealen Neoplasien

G-I-N Guidelines International Network

Gy Gray

H.p. Helicobacter pylori

HD-WLE High-definition white light endoscopy

HER2 Humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor 2
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1.9 Abkilirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlauterung

HIPEC Hypertherme intraperitoneale Chemotherapie
HR Hazard Ratio

HTA Health Technology Report

12 HeterogenitatsmaR

IGKC Immunglobulin kappa C

ich Immunhistochemie

IM Intestinale Metaplasie

int. international

IPC Intraperitoneal chemotherapy

IPCC Intraperitoneale freie Krebszellen

IPHC Intraperitoneal hyperthermic chemoperfusion
IQR Interquartile range

IQWIG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
ITT Intention-to-treat

J Jahre

JG Jumbo-Zangen

k.A. Keine Angabe

Kl Konfidenzintervall

LADG Laparoskopisch-assistierte distale Gastrektomie
LAG Laparoskopisch-assistierte Gastrektomie

LG Laparoskopische distale Gastrektomie

LN Lymph node

LR Likelihood ratio

Lv Leucovorin
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1.9 Abkilirzungsverzeichnis

Abkiirzung

M

MA
MAPF-
MAPF +
MCT4
MD
mDCF
MDCT/MD-CT
MEDLINE
ME-NBI
MET/Met
MMR
MRI

MRT

MSI

NBI
NGC
NIH
NM
NNT
NPV
nRT

NYHA Stadium
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Erlauterung

mannlich

Meta-Analyse

Negativer

Positiver

Monocarboxylattransporter 4 Protein

Mittlere Differenz

Modified Chemotherapy Regime containing Docetaxel, Cisplatin and 5-FU
Multi-Detektor-Computertomografie

MEDical Literature Analysis and Retrieval System OnLINE
Magnifying endoscopy-narrow-band imaging
tyrosine-protein kinase Met

Mismath Repair

Magnetic resonance imaging
Magnetresonanztomografie

Mikrosatelliteninstabilitat

Number of patients; Zahl der Patienten

Narrow band imaging

National Guideline Clearinghouse

National Institutes of Health

mikroskopisch negativer (tumorfreier) Resektionsrand
Number needed to treat

Negativ pradiktiver Wert

chirurgische Resektion ohne Radiotherapie

Stadieneinteilung der Herzinsuffizienz der New York Heart Association

13



1.9 Abkilirzungsverzeichnis

Abkiirzung Erlauterung

OCEBM Oxford Centre for Evidence-based Medicine
ODG offene distale Gastrektomie

0G offene Gastrektomie

oL Leitlinienprogramm Onkologie

OR Odds Ratio

ORR objektive Ansprechrate

(O Gesamtiiberleben

P p-value (probability)

P Result of Cachran’s Q test

PC Peritonealkarzinose

PCR Polymerasekettenreaktion

pCR histopathologisch komplette Remission

PD Progressive Krankheit

PD Peritonealerkrankung

PD-L1 Programm-Zelltod 1 Ligand 1

PET Positonen-Emissions-Tomografie

PET-CT Positonen-Emissions-Tomografie-Computertomografie
PFS Progressionsfreies Uberleben

PIPAC Pressurized Intraperitoneal Aerosol Chemotherapy
PL Peritoneallavage

PM mikroskopisch positiver Resektionsrand
pPR histopathologisch partielle Regression

PPV Positv pradiktiver Wert

PR Partielle Remission
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Abkiirzung

PRF
PRSC
PS

QLQ-C30

QoL
QUADAS
RO

R1

RCT
RCT
RD
RECIST
REM
RFS
ROC
RR

RT
RTK

SC

SD
SD+PD
SE/Se
SEER

SL

© Leitlinienprogramm

Erlauterung

Rekurrentes freies Uberleben
prognostischer Score
Performance status

European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire core 30 items version 3, , Karnofsky

Quality of life

Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies
mikroskopisch negativer (tumorfreier) Resektionsrand
mikroskopisch positiver Resektionsrand

Randomized controlled trails; randomisierte kontrollierte Studie
Radiochemotherapie

Risikodifferenz

Response Evaluation Criteria In Solid Tumors

Random Effektmodel

Regressionsfreies Uberleben

Receiver Operating Characteristic

Relatives Risiko

chirurgische Resektion mit adjuvanter Radiotherapie
Rezeptor Tyrosinkinase

Supportive care

Stabile Erkrankung

Nonresponse

Sensitivitat

Surveillance, Epidemiology, and End Result registry database

Staging Laparoskopie
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Abkiirzung Erlauterung

SMD standardisierte mittlere Differenz

SNP Single-nucleotide polymorphisms

Spe Spezifitat

SR Systematischer Review

SUV(max) Maximaler Standardisierter Uptake-Wert
SUV(peak) Peak standardized uptake value

TLR(max) SUV(max) of tumour to SUV(mean) of normal liver ratio
TLR(peak) SUV(peak)of tumour to liver ratio

TMA Gewebs-Mikroarrays

TN True negative

TNF-a Tumornekrosefaktor a

TNM Classification system; Klassifikationssystem
TP True positive, wahr positiv

TRG Tumorregressionsgrad

TTF Time to Failure

TTR Time to recurrence; Zeit bis Rekurrenz
VAP-1 Vaskuldres Adhdsionsprotein-1

UICC Union internationale contre le cancer

VEGF Vasculdrer Endothelialer Wachstumsfaktor
Vs. versus

W weiblich

WHO Weltgesundheitsorganisation

WHO ICTRP World Health Organization International Clinical Trials Registry Platform
WLE WeiRlicht-Endomikroskopie
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WLG White light gastroscopy; WeiRlicht-Gastroskopie
WLI White light imaging; WeiBlichtbilder

X2 Chi square test

z.B. zum Beispiel
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2.1.

18

Fragestellungen fir die Aktualisierung
der Leitlinien

Vorarbeiten im Rahmen des Antragsverfahren bei
Leitlinienprogramm Onkologie

Im Rahmen des Antragsverfahrens zur Aktualisierung der S3-Leitlinie Magenkarzinom
wurde im Frithjahr 2015 in allen bisher beteiligten Fachgesellschaften eine Online
Umfrage tber die zu aktualisierende Version 1 angeboten und durchgefiihrt. An der
Umfrage nahmen 887 Personen teil. Ihnen wurden 18 Fragen gestellt, die jedoch auch
libersprungen werden konnten. Die Ergebnisse dieser Umfrage waren Gegenstand des
Aktualisierungsantrags bei der Deutschen Krebshilfe und wurden auch allen
Leitlinienautoren vor dem Kick-off-Treffen zur Verfligung gestellt, um relevante
inhaltliche Themen der Leitlinienanwenderlnnen beriicksichtigen zu kénnen. Im
Folgenden werden die Ergebnisse der Umfrage zusammenfassend dargestellt. Der
vollstandige Ergebnisbericht kann beim OL-Office (siehe Kapitel 1.5) angefordert
werden.

99,8% der Umfrageteilnehmer waren Arzte, davon eine deutliche Mehrheit von 87%
Facharzt. Unter den Teilnehmern waren vor allem Internisten vertreten, insbesondere
aus dem Bereich der Gastroenterologie und Onkologie. Die Viszeralchirurgen stellten
die zweite groRe Gruppe.

40% der Arzte behandelten Patienten mit einem Adenokarzinom des Magens und
dsophagogastralen Ubergangs mindestens 1mal pro Woche; ebenfalls 40% 1mal pro
Monat. Nur 5,5% der Teilnehmer behandeln nie Patienten mit einem Adenokarzinom
des Magens und ésophagogastralen Ubergangs.

89% der Teilnehmer waren zwischen 31-60 Jahren. Ca. 2/3 der Teilnehmer sind
mannlich, 1/3 weiblich. % der Arzte arbeiteten in einem Lehrkrankenhaus oder einer
Uniklinik, die Restlichen arbeiten zu gleichen Teilen in einer Praxis oder einem
Krankenhaus ohne Universitatsanbindung.

60% der Teilnehmer kannten die Leitlinie, 40% kannten sie nicht.

Zu Beginn wurde nach Quellen gefragt, tiber die sich die Teilnehmer tiber neue
Entwicklungen in der Medizin informieren. Hier waren Zeitschriften oder
Internetangebote mit 72% am Haufigsten vertreten, gefolgt von Kongressen, Kollegen,
anderen Leitlinien und Blichern. Unter den genannten Zeitschriften und
Internetangeboten stach vor allem Der Internist hervor, gefolgt von der deutschen
medizinischen Wochenschrift, dem deutschen Arzteblatt, UpToDate, New England
Journal of Medicine NEJM, PubMed und AWMF.

Von 44% der Teilnehmer wird die Leitlinie Magenkarzinom 1mal im Quartal genutzt,
von jeweils ca. 23% 1mal im Monat bzw. 1mal im Jahr. Nur 4% gaben an, die Leitlinie
Uberhaupt nicht zu nutzen. Als Griinde fur die Nichtnutzung der Leitlinie galten vor
allem hausinterne Behandlungspfade. Auch die Nachfrage bei Kollegen wurde genannt,
sowie der Hinweis, dass die Suche nach der entscheidenden Information zu
umstdndlich sei.

Zudem wurde gefragt, welche andere Leitlinie neben der S3-Leitlinie genutzt wird, um
sich Uiber das Magenkarzinom zu informieren. Hier wurde als Haufigstes angegeben,
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die AWMF zu nutzen, oder aber keine andere Leitlinie zu nutzen. Ansonsten war noch
European Societyfor Medical Oncology ESMO und UpToDate starker vertreten.

Als Nachstes wurde auf die einzelnen Themengebiete der Leitlinie eingegangen. Am
Hochsten war das Interesse der Teilnehmer an der Primartherapie. Hier gaben rund
76% ein besonderes Interesse an. Gefolgt von der Rezidivtherapie und dem Staging mit
je 57%, der Primdrdiagnostik, Nachsorge und Rehabilitation. Die Palliativtherapie wurde
von jedem Dritten Teilnehmer als besonders wichtig angegeben, Screening und
Pravention sowie Histopathologie von jedem Vierten. Risikofaktoren, Risikogruppen
und die Erndhrung wurden von ungefihr jedem Fiinften Teilnehmer als besonders
wichtig angegeben.

Um die aktuell laufende Aktualisierung der S3-Leitlinie Magenkarzinom so gut wie
méglich auf die Bediirfnisse der behandelnden Arzte abzustimmen, wurde nach bisher
nicht ausreichend dargestellten Themengebieten gefragt. Viele Teilnehmer der
Umfrage zeigten sich mit der bisherigen Darstellung zufrieden. Unter den zu
verbessernden Themengebieten fanden sich am Haufigsten die Darstellung der
Nachsorge, der adjuvanten / neoadjuvanten Therapie, gefolgt von der Palliativmedizin,
geriatrischen Aspekten und der Behandlung von Adenokarzinomen des
dsophagogastralen Ubergangs. AuRerdem genannt wurden in absteigender Hiufigkeit
die Themengebiete Erndhrung, Zweit- und Drittlinientherapie, Screening, molekulare
Marker und Pravention, sowie die Supportivtherapie.

Eine Uber-, Unter- oder Fehlversorung der Patienten mit Adenokarzinom des Magens
und ésphagogastralen Ubergangs wurde vor allem bei der Nachsorge beschrieben. Hier
bemangeln viele Umfrageteilnehmer eine deutliche Unterversorqgung. Aulerdem
scheint es einen Diskussionsbedarf bei der neoadjuvanten Chemotherapie zu geben.
Wihrend mehrmals eine Uberschdtzung der neoadjuvanten Therapie mit daraus
folgender verzogerter Operation angemerkt wurde, gab es auch Kommentare, die in
diesem Bereich eine Unterversorgung sehen.

Zudem wurde eine Unterversorgung der Psychoonkologie, der Erndhrung, der
palliativen Versorgung und der Vorsorge beschrieben. AuRerdem wurde angemerkt,
dass weniger spezialisierte Kliniken mit zu geringer Fallzahl keine optimale Betreuung
gewdhrleisten konnen. Eine Fehlversorgung wurde auch insbesondere fiir AEG-
Tumoren und fiir das Siegelringzell-Karzinom beschrieben, das nicht von einer
neoadjuvanten Therapie profitiere. Auch bei der geriatrischen Versorgung und der
Pravention gibt es aus Sicht mehrerer Umfrageteilnehmer noch Defizite.

Die S3-Leitlinie Magenkarzinom wird von knapp 70% der Teilnehmer als hilfreich und
praktikabel eingeschatzt, knapp 30% finden sie teilweise hilfreich und nur 0,5% finden
die Leitlinie nicht hilfreich.

Als Verbesserungsvorschlage fiir eine anwenderfreundlichere Version wurde vor allem
der Wunsch nach einer kiirzeren, knapperen und zusammengefassten Leitlinie
genannt. Hierbei ist jedoch zu beriicksichtigen, dass scheinbar nicht alle Teilnehmer
die bestehende Kurzversion der Leitlinie kennen, da auch diese mehrmals gefordert
wurde. Auch gab es den Wunsch, Empfehlungen mit hohem Evidenzlevel deutlicher
(groRer, fett markiert) hervorzuheben. Ansonsten wurde vor allem eine starkere
graphische Darstellung mit Flussdiagrammen und Algorithmen der Behandlungspfade
gewlinscht, sowie eine mobile App.

Zu den Sachverhalten, die die klinische Umsetzung der Leitlinie erschweren, scheinen
vor allem Schwierigkeiten in der interdisziplindren Zusammenarbeit zwischen
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2.2.

Chirurgen und Internisten / Onkologen zu gehdren. Des Weiteren wurden Probleme bei
der Vergltung sowie Schwierigkeiten im Klinikalltag genannt. Auch der Zeitfaktor
spielt hier eine Rolle. Es wurde auch zu Bedenken gegeben, dass ein Nichtbefolgen der
Leitlinie keinerlei Konsequenzen nach sich zieht.

Festlegungen der Fragestellungen fiir die Version 2
der Leitlinie

Die Schlusselfragen fur die Aktualisierung der Leitlinie wurden im Rahmen eines
Auftakttreffens der gesamten Leitliniengruppe (Kick-off-Meeting) im September 2016
vorgestellt und nach Diskussion einschliesslich der geplanten Bearbeitungsstrategie
(Systematische de-novo-Recherche (SR), Leitlinienadaptation (LA) oder Expertenkonsens
(EK)) abgestimmt. Die Ergebnisse der Abstimmung der Schliisselfragen sind in der
folgenden Tabelle dargestellt. Nicht alle Schlisselfragen wurden von den Experten
angenommen und somit auch nicht bearbeitet. Daher war keine Literaturrecherche
notwendig.

Tabelle 3: Schlisselfragen der AG1

AGI1

18.

Fragestellung SR LA EK

Stellt Helicobacter pylori einen Risikofaktor fiir die Entwicklung X
eines Magenkarzinoms dar?

Verbessert eine H. pylori-Eradikation bei Risikopersonen zur X
Magenkarzinomprophylaxe die Prognose?

Haben Verwandte ersten Grades ein erhdhtes Risiko fiir die X
Entwicklung eines Magenkarzinoms?

Haben Familien, die die Kriterien des International Gastric Cancer X
Linkage Consortium (IGCLC) fir das Vorliegen eines hereditaren
diffusen Magenkarzinoms (HDGC) erfiillen, ein erhohtes Risiko fiir

die Entwicklung eines Magenkarzinoms?

Verbessert ein serologisches Screening der asymptomatischen X
Bevolkerung auf H. pylori, EBV sowie pathologische
Serumpepsinogene die Prognose?

Verbessert eine endoskopische Uberwachung die Prognose von X
Patienten mit reseziertem Magen ohne Magenkarzinomanamnese?

Erhohen Protonenpumpeninhibitoren das Risiko fiir die Entwicklung  x
eines Magenkarzinoms?

Abkiirzungen: EK = Expertenkonsens, LA = Leitlinien-Adaptation, SR = Systematische Recherche
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Tabelle 4 Schliisselfragen der AG2

AG2

23./26.

(gestrichen)

(gestrichen)

35.

(gestrichen)

36.

37./38.

(gestrichen)

71.

Fragestellung

Soll die Anzahl der Biopsien zum Ausschluss falsch negative
Histologie bei makroskopisch tumorverdachtigen Lasionen erhoht
werden?

Verbessert eine Laparoskopie bei Indikation der neoadjuvanten
Therapie die diagnostische Genauigkeit oder Prognose?

Verbessert eine Peritoneallavage mit Zytologie wahrend des
Stagings die diagnostische Genauigkeit oder Prognose?

Verbessert der Einsatz eines PET oder PET-CT die diagnostische
Genauigkeit oder Prognose?

Welche Intervalle miissen gewahlt werden mit welcher Bildgebung
zur Kontrolle der Response?

Welchen Stellenwert hat die Laparoskopie bei der Indikation der
neoadjuvanten Therapie?

Verbessert die Erhebung laborchemische Parameter
(Tumormarker/molekulare Prognosemarker) die diagnostische
Genauigkeit oder Prognose?

Verbessert bei makroskopischer tumorverdachtiger Lasion (ggf mit
HER2-Testung) eine neoadjuvante Therapie die Prognose?

Welche Intervalle und welche Bildgebung zur Kontrolle der
Response verbessern die diagnostische Genauigkeit und Prognose?

Abkiirzungen: EK = Expertenkonsens, LA = Leitlinien-Adaptation, SR = Systematische Recherche

Tabelle 5 Schliisselfragen der AG3

AG3

22.

22.

(gestrichen)

Fragestellung

Kann bei Verwendung von NBI eine Verbesserung der Detektion
und Abgrenzbarkeit in der Primardiagnostik erzielt werden?

Kann bei Verwendung von Chromoendoskopie eine Verbesserung
der Detektion und Abgrenzbarkeit in der Primardiagnostik erzielt
werden?

Verbessert eine ESD im Vergleich zu einer EMR bei Patienten mit
gesicherter Dysplasie oder Karzinomen die Prognose?

Abkiirzungen: EK = Expertenkonsens, LA = Leitlinien-Adaptation, SR = Systematische Recherche

SR LA

SR LA

21

EK

EK
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Tabelle 6 Schliisselfragen der AG4

AG4

52.

54.

54.

56.

58.

59.

60.

63.

67.

71.

Fragestellung

Stellt die laparoskopische Resektion eine gleichwertige Alternative
zur offenen chirurgischen Resektion zur kurativen Behandlung und
damit zur Standardtherapie fur alle potentiell resektablen
Magenkarzinome dar?

Ziel der kurativen Chirurgie des Magenkarzinoms ist die
vollstandige Entfernung des Tumors und der regionaren
Lymphknoten mit histologisch bestatigt tumorfreien proximalen,
distalen und zirkumferentiellen Resektionsrandern (RO).

Kann unter bestimmten Umstanden, zusatzlich zu Karzinomen von
einem proximalen Sicherheitsabstand am Magen von 5 cm
(intestinaler Typ n. Lauren) bzw. 8 cm (diffuser Typ n. Lauren) in
situ abgewichen werden um tumorfreie Resektionsrander (RO) zu
erzielen?

Kliniken mit hoher Fallzahl haben eine geringere perioperative
Letalitat als Kliniken mit niedriger Fallzahl. Patienten sollte daher
die Uberweisung an Kliniken mit hoher Fallzahl angeboten werden

Bei Lokalisation des Tumors im ésophagogastralen Ubergang (AEG
Typ IlI) mit Infiltration der unteren Speiserdhre kann eine
transthorakale subtotale Osophagektomie mit proximaler
Magenresektion nach Ivor Lewis durchgefiihrt werden. Alternativ
kann eine transhiatal erweiterte Gastrektomie mit distaler
Osophagusresektion erfolgen. Bei zusitzlich ausgedehntem
Magenbefall kann eine Osophago-Gastrektomie erforderlich sein.

Die Entfernung der regiondaren Lymphknoten von Kompartiment |
und Il (D2-Lymphadenektomie) soll bei der operativen Behandlung
in kurativer Intention erfolgen.

Bei der D2-Lymphadenektomie ohne
Splenektomie/Pankreaslinksresektion sollten mindestens 25
regionare Lymphknoten entfernt und histopathologisch untersucht
werden.

Profitieren Patienten mit histologisch gesichertem primaren
Adenokarzinom des Magens oder des 6sophagogastralen
Ubergangs nach R1 Resektion oder Lymphknotenbefall von einer
adjuvanten Radio-Chemotherapie?

Verbessert eine Dreifachkombination-Chemotherapie bei Patienten
lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Magenkarzinom im
Vergleich zu einer Zweifachkombinationstherapie die Prognose?

Bietet im Rahmen einer perioperativen Therapie eine zielgerichtete
Therapie mit Trastuzumab einen Uberlebensvorteil bei Patienten

SR LA
X
X
X
X
X
X
X
X
X
X

22

EK
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AG4

77.

81.

(gestrichen)

(gestrichen)

Fragestellung SR LA
mit HER2-Rezeptor liberexprimierten oder -amplifizierten

Tumoren?

Kénnen die histologische Tumorregression oder der Status der X

Lymphknotenmetastasen nach neoadjuvanter Therapie mit ECF-
Regime jeweils als unabhdngiger prognostischer Faktor betrachtet
werden?

Hat eine adjuvante Bestrahlung bei Patienten mit histologisch X
gesichertem primdren Adenokarzinom es Magens oder des
dsophagogastralen Ubergangs vom diffusen Typ einen positiveren
Effekt als eine neoadjuvante Bestrahlung?

Welchen Stellenwert hat die adjuvante Chemotherapie bei Bei
primdr komplett reseziertem Adenokarzinom des 6sophago-
gastralen Ubergangs (keine praoperative Chemotherapie)?

Welchen Stellenwert haben Kombinierte Verfahren von Operation
und lokaler Chemotherapie wie die Hypertherme intraperitoneale
Chemotherapie (HIPEC) und die Pressurized Intraperitoneal Aerosol
Chemotherapy (PIPAC) bei der Prophylaxe und Therapie von
Peritonealmetastasen eines primaren Adenokarzinom des Magens
oder des gastroésphagealem Ubergangs?

Abkiirzungen: EK = Expertenkonsens, LA = Leitlinien-Adaptation, SR = Systematische Recherche

Tabelle 7 Schliisselfragen der AG5

AG5

105.

102./105.

108.

83., 89,,
90., 91.,

92., 93, 96.

(gestrichen)

(gestrichen

(gestrichen)

Fragestellung SR LA

Verbessern chirurgische Verfahren oder lokal ablative Verfahren in X
der Palliation die Prognose?

Verbessert eine Bestrahlung oder eine Radiochemotherape in der X
Palliation und bei Oligometastasierung die Prognose?

Verbessert HIPEC in Kombination mit einer Peritonektomie die X
Prognose?
Verbessert die PIPAC die Prognose von Patienten mit peritoneal X

metastasiertem Magenkarzinom?

Welche Therapien verbessern in der Erst-Linie, in Abhangigkeit vom
HER-2 Status die Prognose der Patienten?

Welche Therapien verbessern in der salvage Therapie, in
Abhangigkeit vom HER-2 Status die Prognose der Patienten?

Verbessert eine Salvage Therapie (2nd oder 3rd line) das
Uberleben?

23

EK

EK
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Tabelle 8 Schliisselfragen der AG7

AG7

(gestrichen)

117.

118.

119.

(gestrichen)

121.

122.

123.

125.

127.

128.

129.

130.

(gestrichen)

Fragestellung

Zur Reduzierung des Fatigue-Syndroms sollte ein sich an der
individuellen Belastungsfahigkeit orientiertes Ausdauertraining
durchgefiihrt werden.

Patienten mit hohem erndhrungsmedizinischem Risiko sollten fiir
eine Dauer von 10-14 Tagen praoperativ eine gezielte
Erndahrungstherapie erhalten, auch wenn dafiir die Operation
verschoben werden muss.

Schwer mangelernadhrte Patienten, die sich nicht ausreichend oral
oder enteral erndhren, sollten praoperativ parenteral erndhrt
werden.

Nach Osophagektomie oder Gastrektomie sollte eine enterale
Sondenernahrung frithzeitig innerhalb von 24 Stunden
postoperativ erfolgen.

Eine routinemaRige parenterale oder enterale Erndhrung sollte
weder wahrend der Chemotherapie oder Strahlentherapie noch
wahrend kombinierter Behandlung eingesetzt werden.

Auch bei Tumorpatienten, die palliativ behandelt werden, sollte
der Erndahrungszustand regelmaRig beurteilt werden und bei der
Feststellung eines Defizits sollte eine Intervention eingeleitet
werden.

In der Sterbephase sind Grundsatze zum Erhalt des
Erndahrungszustands nicht langer relevant und eine intensive
kiinstliche Erndhrung kann den Zustand eines sterbenden
Patienten sogar verschlechtern.

Ist eine Nachsorge mit Bildgebung generell sinnvoll?

Sollte eine lebenslange Vitamin B12 Substitution nach
Gastrektomie erfolgen?

Sollte den Patienten eine Anschlussheilbehandlung nach der
Primartherapie angeboten werden?

Ist die routinemaRige Bestimmung von Tumormarkern sinnvoll?

Patienten sollten im gesamten Krankheits- und Behandlungsverlauf
Zugang zu Informationen orientiert am jeweiligen Bediirfnis haben.

Die Lebensqualitat sollte wiederholt im Krankheitsverlauf aus
Patientensicht erfragt werden.

Das psychische Befinden und psychische Stérungen der Patienten
sollen im gesamten Krankheitsverlauf wiederholt ermittelt werden.

SR

LA

24

EK
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AG7 Fragestellung SR LA EK

Angemessene professionelle Unterstiitzung/Mitbehandlung soll

(gestrichen)
verfligbar sein.

Psychosoziale Interventionen sind wichtig. Psychosoziale
Interventionen konnen die Lebensqualitdt von Patienten mit
Magenkrebs verbessern und sollten Bestandteil einer umfassenden

(gestrichen)

Versorgung sein.
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3.1.

Methodisches Vorgehen

Systematische Recherchen

Die Systematik der Literaturrecherche, -auswahl und -bewertung orientiert sich an der
Methodik, die bei der Ersterstellung der Leitlinie zur Anwendung kam. Zu den
Schlusselfragen, die auf der Grundlage einer systematischen Lietarturrecherche
beantwortet werden sollte (siehe Kapitel 0) wurden Literaturrecherchen zentral in
Mainz durchgefihrt.

Fiir jede Fragestellung erfolgte eine systematische Literaturrecherche. Die
Suchstrategie fir die Leitlinie wurde wie folgt festgelegt:

e Datenbanken: pubmed und CENTRAL

e Filter nach Haynes mit vorheriger Bestimmung der MeSh- Terms fir die
Keywords

e Zeitraum: 01/2012- 03/2017 (letzte Aktualisierung AG2: 26.09.2017)

Die systematische Literatursuche erfolgte in pubmed durch die Doktoranden (F.
Greiwe, H. Jost, G. Koukli, A. Orthey, C. Rolfes, C. Wald). Die Suche in Central wurde
von Fr. PD Dr. rer. nat. S. Unverzagt durchgefiihrt. Die Handsuche erfolgte durch
jeweiligen Experten der AGs und die Doktoranden.

Nach der klaren Definition der Ein- und Ausschlusskriterien und der Wichtung der
Endpunkte beim Kickoff-Meeting, erfolgten in den einzelnen Arbeitsgruppen die
gezielten Recherchen fir jede einzelne Frage. Daraufhin wurde ein Abstract- und
Volltextscreening durchgefiihrt.

Einschlusskriterien fir alle Schliisselfragen waren systematische Reviews, Meta-
Analysen, RCTs, welche Patienten mit primdarem Magenkarzinom oder primarem
Karzinom des gastrodsophagealen Uberganges beinhalteten. AuRerdem wurden nur
Studien mit einer GroRe von mindestens 50 Patienten eingeschlossen.

Fir jede Fragestellung wurden prospektiv Ausschlusskriterien festgelegt. Fur alle
Schlisselfragen waren das: tierische Studien, Studien mit Kindern, sowie Volltexte in
nicht-deutscher oder-englischer Sprache.

Nach Sichtung der Abstracts und Ausschluss von Dubletten und Publikationen in nicht-
englischer oder nicht-deutscher Sprache, wurden die verbliebenden Arbeiten gemaR
inhaltlicher und methodischer Ein- und Ausschlusskriterien weiter selektiert.
AnschlieRend wurde der verbleibende Pool von Arbeiten als Volltext bestellt. Diese
Quellen wurden den Experten liber das cgs-Leitlinienportal zur Verfiigung gestellt. Es
erfolgte die Erstellung von Evidenztabellen, die der Entscheidungsgrundlage fiir die
neuen Handlungsempfehlungen und Statements dienen sollen.

Weiterfihrende Details zu den Literaturrecherchen sind in Kapitel 9 dargelegt.
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3.2 Leitlinien-Adaptation

3.3.

Tabelle 9: Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford (Version Marz 2009)

Level

la

1b

2a

Leitlinien-Adaptation

Zu Beginn der Leitlinienarbeit wurde der Leitliniengruppe vom OL-Office die Ergebnisse
einer Leitlinienrecherche zur Verfiigung gestellt (zur Recherche siehe Kapitel )
Hierbei wurden 15 internationale Leitlinien zum Thema Magenkarzinom identifiziert

). Die Leitlinien wurden anschlieRen mit Deutschen Leitlinien-
Bewertungsinstrument (DELBI) bewertet (siehe Kapitel Kapitel

(siehe

27

).

Leitlinien mit einer DELBI-Bewertung >0,5 in der Domadne 3 wurden als grundsatzlich
adaptationsfihig angesehen und in Evidenztabellen tGberfiihrt und den Kapitelautoren
zur Verfligung gestellt.

Im Rahmen der systematischen Literatursuchen und Diskussionen in den
Arbeitsgruppen wurden weitere sieben Leitlinien (als Expertenhinweis) identifiziert [1-
7] und bei entsprechender methodischer Qualitat (siehe oben) als adaptationsfahig
angesehen. Die fir die jeweiligen Schliisselfragen beriicksichtigten Leitlinien sind in

Kapitel

bzgl. der beriicksichtigten Evidenz gesichtet wurden.

Schema der Evidenzklassifikation

Zur Klassifikation Starke der Evidenz (LOE, Level of Evidence) der identifizierten Studien
wurde in dieser Leitlinie das in Tabelle 9 aufgefiihrte System des Oxford Centre for
Evidence-based Medicine in der Version von 2009 verwendet. Bei Empfehlungen,
welche auf Leitlinien-Adaptationen basieren, wurde die Stirke der Evidenz aus diesen
Leitlinien tibernommen [8]. Dieses System sieht die Klassifikation der Studien fir
verschiedene klinische Fragestellungen (Nutzen von Therapie, prognostische
Aussagekraft, diagnostische Wertigkeit) vor. Lagen randomisierte kontrollierte Studien
zum Nutzen von Therapien vor, erfolgte zusatzlich eine endpunktspezifische
Bewertung nach den GRADE-Richtlinien auf der Basis vorher festgelegter kritischer
Endpunkte in die Kategorien hoch-moderat-niedrig oder sehr niedrig [9].

Therapy/
Prevention,
Aetiology/Harm

SR (with
homogeneity) of RCTs

Individual RCT (with
narrow Confidence
Interval)

SR (with
homogeneity) of
cohort studies

Prognosis

SR (with homogeneity)
inception cohort
studies; CDR validated
in different populations

Individual inception
cohort study with >
80 % follow-up; CDR
validated in a single
population

SR (with homogeneity)
of either retrospective
cohort studies or
untreated control
groups in RCTs

Diagnosis

SR (with homogeneity)
of Level 1 diagnostic
studies; CDR with 1b
studies from different
clinical centers

Validating cohort study
with good reference
standards; or CDR
tested within one
clinical centre

SR (with homogeneity)
of Level >2 diagnostic
studies

. aufgefiihrt, wobei Leitlinien mit einer DELBI-Bewertung < 0,5 lediglich

Differential
diagnosis/symptom
prevalence study

SR (with homogeneity)
of prospective cohort
studies

Prospective cohort
study with good follow-
up

SR (with homogeneity)
of Level 2b and better
studies
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3.3 Schema der Evidenzklassifikation

Level

2b

2¢C

3a

3b

Therapy/
Prevention,
Aetiology/Harm

Individual cohort
study (including low
quality RCT; e.g.,
<80 % follow-up)

“Outcomes”
Research; Ecological
studies

SR (with
homogeneity) of case-
control studies

Individual Case-
Control Study

Case-series (and poor
quality cohort and
case-control studies)

Expert opinion
without explicit
critical appraisal, or
based on physiology,
bench research or
“first principles”

Prognosis

Retrospective cohort
study or follow-up of
untreated control
patients in an RCT;
Derivation of CDR or
validated on split-
sample only

“Outcomes” Research

Case-series (and poor
quality prognostic
cohort studies)

Expert opinion without
explicit critical
appraisal, or based on
physiology, bench
research or “first
principles”

Diagnosis

Exploratory cohort
study with good
reference standards;
CDR after derivation, or
validated only on split-
sample or databases

SR (with homogeneity)
of 3b and better
studies

Non-consecutive study;
or without consistently
applied reference
standards

Case-control study,
poor or non-
independent reference
standard

Expert opinion without
explicit critical
appraisal, or based on
physiology, bench
research or “first
principles”

28

Differential
diagnosis/symptom
prevalence study

Retrospective cohort
study, or poor follow-

up

Ecological studies

SR (with homogeneity)
of 3b and better
studies

Non-consecutive cohort
study; or very limited
population

Case-series or
superseded reference
standards

Expert opinion without
explicit critical
appraisal, or based on
physiology, bench
research or “first
principles”
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3.4.

3.4.1.

Formulierung der Empfehlungen und formale
Konsensusfindung

Empfehlungsgraduierung

In der Leitlinie werden zu allen evidenzbasierten Statements und Empfehlungen das
Evidenzlevel (Level of Evidence) der zugrundeliegenden Studien sowie bei
Empfehlungen zusatzlich die Starke der Empfehlung (Empfehlungsgrad) ausgewiesen.
Hinsichtlich der Stirke der Empfehlung werden in dieser Leitlinie drei
Empfehlungsgrade unterschieden (siehe Tabelle 10), die sich auch in der Formulierung
der Empfehlungen jeweils widerspiegeln.

Die Empfehlungsgrade driicken den Grad der Sicherheit aus, dass der erwartbare
Nutzen der Intervention den moéglichen Schaden aufwiegt (Netto-Nutzen) und die
erwartbaren positiven Effekte ein fiir die Patienten relevantes AusmaR erreichen. Im Fall
von Negativempfehlungen (z. B. soll nicht) wird entsprechend der Sicherheit tiber einen
fehlenden Nutzen bzw. moglichen Schaden ausgedriickt.

Tabelle 10: Verwendete Empfehlungsgrade

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung soll

B Empfehlung sollte

0 Empfehlung offen kann

3.4.2.

Formulierung und Konsenstierung der Empfehlungen

Entsprechend dem AWMF-Regelwerk [10] erfolgt die Vergabe von Empfehlungsgraden
durch die Leitlinienautoren im Rahmen formaler Konsensusverfahren.

Grundsatzlich erfolgte eine Anlehnung der evidenzbasierten Empfehlungen hinsichtlich
ihres Empfehlungsgrades an die Starke der verfiigbaren Evidenz (siehe Abbildung 1),
d.h. ein hoher Evidenzgrad (z.B. Meta-Analysen/systematische Ubersichten von RCTs
oder mehrere methodisch hochwertige RCTs), d.h. eine hohe Sicherheit bzgl. der
Ergebnisse soll in der Regel auch zu einer starken Empfehlung (Empfehlungsgrad A,
,soll*) flihren.

Zusatzlich wurden weitere Kriterien bei der Wahl des Empfehlungsgrades
beriicksichtigt. Diese folgenden beriicksichtigten Kriterien konnten zu einem
Abweichen der Empfehlungsstarke nach oben oder unten fihren:

e Konsistenz der Studienergebnisse
Bsp.: Die Effektschatzer der Studienergebnisse gehen in unterschiedliche
Richtungen und zeigen keine einheitliche Tendenz.

e Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
Bsp.: Es liegen zwar Studien mit Ergebnissen in eine Richtung vor, jedoch wird
die Bedeutung der gewahlten Endpunkte und/oder Effektstarken als nicht
relevant eingeschatzt.

e Nutzen-Risiko-Verhaltnis
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Bsp.: Dem nachgewiesenen Nutzen einer Intervention steht ein relevanter
Schadensas-pekt gegeniiber, der gegen eine uneingeschrankte Empfehlung
spricht.

e Ethische Verpflichtungen
Bsp.: Downgrading: Aus ethischen Griinden kann eine Intervention mit
nachgewiese-nem Nutzen nicht uneingeschrdankt angeboten werden.
Upgrading: Starke Empfehlung auf Basis von z.B. Fall-Kontroll-Studien, da aus
ethischen Grinden ein RCT nicht durchfiihrbar ist.

e Patientenpraferenzen
Bsp.: Eine Intervention mit nachgewiesenem Nutzen wird nicht stark
empfohlen, da sie von den Patienten als belastend oder nicht praktikabel
abgelehnt wird.

e Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit in der Versorgung
Bsp.: Eine Intervention mit nachgewiesenen positiven Effekten kann nicht
empfohlen werden, weil sie im regionalen Versorgungssystem aus
strukturellen Griinden nicht angeboten werden kann.

Evidenzstarke Empfehlungsgrad
Bezeichnung * Symbole * *
7 - _-'""a\
Hoch // N Starke Empfehlung
Klasse | / \\_\ A, 1
MaRig
Klasse Il I'-.\ ."Il Emp:l#ung
\
\ i
Schwach/sehr. \\ /// Empfehlung offen
schwach “-«-.._1_5_ - 0,
Klasse lll, IVV _'_T -

Kriterien fiir die Graduierung (Konsensusaspekte):

- Konsistenz der Studienergebnisse

- Klinische Relevanz der Endpunkte und Effektstarken
- Nutzen-Risiko-Verhaltnis

- Ethische, rechtliche, 6konomische Erwagungen

- Patientenpraferenzen

- Anwendbarkeit, Umsetzbarkeit

*: blau = Evidenzstarke nach GRADE bzgl. des gesamten ,body of evidence’, schwarz =
Evidenzklassifikation bzgl. Einzelstudien, z.B. nach Oxford;

** Empfehlungsgraduierung im Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien. Die
Empfehlungen werden nach Méglichkeit analog formuliert: Starke Empfehlung: ,soll*;
(abgeschwachte) Empfehlung: ,sollte”; Negativ-Empfehlungen werden entweder rein
sprachlich ausgedriickt (,nicht* / ,kann verzichtet werden®) bei gleichen Symbolen oder
sprachlich mit zusatzlich nach unten gerichteten Pfeilen; Offene Empfehlungen
driicken eine Handlungsoption in Unsicherheit aus (,kann erwogen werden® / ,kann
verzichtet werden®).

Quelle: modifiziert AWMF-Regelwerk [11]

Abbildung 1: Schema zur Darstellung der Kriteriengestiitzen Entscheidungsprozesse bei der Wahl
des Empfehlungsgrades.
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Die Formulierungen der Statements und Empfehlungen sowie bei Letzteren deren
Empfehlungsstdrke erfolgte im Rahmen von strukturierten Konsensuskonferenzen, die
durch AWMF-zertifizierte Leitlinienberater moderiert wurden. Im Rahmen dieser
Prozesse wurden die Empfehlungen von den stimmberechtigten Mandatstragern (siehe
Kapitel 1.9. der Langfassung) formal abgestimmt. Die Ergebnisse der jeweiligen
Abstimmungen (Konsensstarke) sind entsprechend den Kategorien in Tabelle 11 den
Empfehlungen zugeordnet.

Elektronische Vorabstimmung der Empfehlungen: Modifiziertes Delphiverfahren

Zur effektiven Nutzung der Konsensuskonferenzen erfolgte jeweils eine Online-
Vorabstimmungen aller Empfehlungsvorschlage tber das elektronische Leitlinienportal
der Clinical Guideline Services Usergroup (CGS-Plattform). Die Funktion des Portals
wurde im Rahmen des Kick-Off Treffens zur Festlegung der Schliisselfragen durch 2
Mitarbeiterinnen der Clinical Guideline Services erldautert (Diana Straub und Dr. Nadine
Steubesand). Auf dem Portal konnten konnten die Expertinnen Vorschlager der
Arbeitsgruppen fur die Hintergrundtexte und die Evidenzgrundlage einsehen und
unabhangig voneinander die abzustimmenden Empfehlungen bewerten, kommentieren
oder Anderungsvorschlige machen. Empfehlungen, die bei diesen Vorabstimmungen
einen starken Konsens (d.h. Giber 95% Zustimmung erhielten) und zu denen keine
inhaltlich relevanten Kommentare abgegeben wurden, wurden im Rahmen der
Konsensuskonferenz als bereits konsentiert prasentiert und die Leitliniengruppe (das
Plenum) um informelles Votum gebeten, ob dem zugestimmt werden kann. Bei
positivem Votum wurden diese Empfehlungen ohne weitere Diskussion und
Abstimmung als konsentiert in die aktualisierte Fassung Gibernommen. Die
Abstimmungsergebnisse dieser 30 Empfehlungen sind im Kapitel 11 zu finden.

Konsentierungsphase im Rahmen der Prasenztreffen: Strukturierte
Konsensuskonferenz

Die definitive Konsentierung der Statements und Empfehlungen erfolgte im Plenum in
Form einer strukturierten Konsensuskonferenz (2 jeweils 2-tdgige Prasenztreffen). Zu
Beginn erfolgte jeweils eine Einflihrung in die

. Leitlinienmethodik (einschlieRlich Umgang mit interessenkonflikten) durch die
Moderatoren Dr. Markus Follmann MScPH, OL-Office und Prof. Dr. Ina Kopp,
AWMF)

o Evidenzgrundlage durch die externe Methodikerin (PD Dr. Susanne Unverzagt)

. Technik (s.u., durch Dipl.Soz-Wiss T. Langer, OL-Office)

Es folgte der formale Konsentierungsprozess unter unter Berlicksichtigung folgender
Schritte:
e Vorstellung der Empfehlungsvorschldge vor dem Plenum,;
e Gelegenheit zu Riickfragen, zur Klarung der Evidenzgrundlage durch das
Plenum;
e Erfassung begriindeter Anderungsantriage aus dem Plenum durch die
Moderatoren (,Round Robin®)
e Vorabstimmung lber die Empfehlungen und ihre Graduierung sowie tber alle
begriindeten Anderungsantrige;
e bei fehlendem Konsens Diskussion;
e endgiltige Abstimmung.
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Hierbei wurde ein Teledialog-System (TED) verwendet, um anonym abzustimmen zu
konnen. Hierbei erhielt jeder Konferenzteilnehmer ein nummeriertes
Abstimmungsgerdt, mit welchem die Zustimmung/Ablehnung oder Enthaltung
Ubermittelt werden konnte.

Die Abstimmungsergebnisse wurden parallel zur Prisentation auf eine zweite
Leinwand projiziert, so dass sie fiir jeden Konferenzteilnehmer direkt nachvollziehbar
waren.

Tabelle 11 Festlegung der Konsensstarke

Konsensstarke Prozentuale Zustimmung
Starker Konsens > 95% der Stimmberechtigten
Konsens >75 - 95% der Stimmberechtigten
Mehrheitliche Zustimmung >50 - 75% der Stimmberechtigten
Dissens <50% der Stimmberechtigten
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4, Konferenzen der Leitliniengruppe fiir die
Akualisierung
4.1. Kick-off-Meeting September 2016
Tagesordnung:

Zuerst erfolgte eine kurze Vorstellung des Leitlinienprogramms Onkologie fiir neue
Experten und eine Einfiihrung in das UPDATE mit Priorisierung der primdren Fragen
und Hinweise zur Recherche fiir systematische Evidenzbasierung durch Dr. Follmann.
Danach gaben der Leitlinienkoordinator Prof. Mohler und die OL-Methodiker einen
Uberblick iiber den aktuellen Stand der S3-Leitlinie Magenkarzinom. Als nichstes
erlauterte Frau PD Dr. Unverzagt die Statistik, Datenaufarbeitung und
Evidenzbasierung.

Diana Straub (Technische Benutzerbetreuung CGS GmbH) und Dr. Nadine Steubesand
(Methodik, CGS GmbH) von Clinical Guideline Services (

) stellten ausfiihrlich die Online-Plattform vor. Dabei wurden die folgenden
Punkte angesprochen:

e Termine und Nachrichten erstellen

e Texte erstellen und diskutieren

e Arbeit mit Literaturassistenten und Screening Tool

e Online-Befragung

e Auswertungsstatistiken der Befragung

e Methodenreport erstellen, speichern und ausdrucken

e Benutzer- und Gruppenverwaltung. Die Teilnehmer wurden in die Technik der
strukturierten Konsensusfindung durch CGS eingewiesen.

Im nachsten Schritt wurde die Reprasentativitat der Leitliniengruppe geprift; die
Teilnehmer wurden in 7 themenspezifische Arbeitsgruppen (AGs) aufgeteilt.

Frau PD Dr. Unverzagt stellte die 3 Strategien zur Bearbeitung des Fragenkataloges vor,
danach wurden die Empfehlungen europdischer LL diskutiert, die in Mainz mit dem
DELBI-Instrument bewertet wurden.

Zuletzt begann der erste Abstimmungsprozess durch die Mitglieder der
Arbeitsgruppen (AGs) mit den Moderatoren der DKG, AWMF und AZQ und Fr. PD Dr.
Unverzagt zur Formulierung von Empfehlungen (Diskussion um Darlegung der
Evidenzstdrke aus den Quell-Leitlinien und/oder Primarliteratur und Empfehlungsgrad).

Alle Mitglieder der Leitliniengruppe legten wahrend des Leitlinienprozesses eine
schriftliche Erklarung zu sekunddaren Interessen vor. In einem standardisierten
Formular wurde die Dokumentation von sekundaren Interessen und der Umgang
mit sich aus diesen eventuell ergebenden Interessenkonflikten adressiert. Die
Ergebnisse sind in Tabellen zusammengefasst (s. Kapitel und ).
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4.2.

Zusammenfassung der ersten Konsensus-Konferenz
September 2017

Tagesordnung

Zuerst erfolgte eine kurze Vorstellung des Leitlinienprogramms Onkologie und eine
Einfihrung in das UPDATE durch Herrn Langer. Danach gaben der Leitlinienkoordinator
Prof. Méhler und die OL-Methodiker einen Uberblick iiber den aktuellen Stand der S3-
Leitlinie Magenkarzinom. Danach erlduterte Frau PD Dr. Unverzagt die Statistik,
Datenaufarbeitung und Evidenzbasierung und schlieRlich begann die ausfiihrliche
Diskussion und Abstimmung der Empfehlungen unter Leitung von Prof. Kopp nach
AWMF-Standards.

Bereits vor der 1. Konferenz hatte im Juni 2017 eine Online-Abstimmungsrunde auf der
CGS-Plattform, bei der erste Ergebnisse zu sehen waren. Empfehlungen, die hier
bereits einen starken Konsens, d.h. eine Zustimmung von tiber 95% erreichten und zu
denen keine inhaltlichen Kommentare abgegeben wurden, konnten ohne weitere
formale Abstimmung.als konsentiert gelten, wenn alle damit einverstanden waren.

Auf der 1. Konferenz unter der Leitung von Frau Prof. Kopp (AWMF) und Herrn Langer
(DKG) sowie der Protokollerin Frau PD Dr. Unverzagt lag der Schwerpunkt auf den
Empfehlungen mit Leitlinien-Adaptationen und Handsuche. Insgesamt wurden an
diesen zwei Tagen 81 Empfehlungen abgestimmt. Die prozentuale Aufteilung der
Abstimmungszeit, die auf die Arbeitsgruppen verwendet wurde, entnehmen Sie bitte
Abbildung 2, die genauen Abstimmungsergebnisse finden Sie in der Langfassung der
Leitlinie.

Abstimmungsergebnisse 1. Konferenz

AG7 AG1
22% 22%

< AG2
6%
AG3

00
AG5 8%

30% AG4
12%
m AGl mAG2 wm AG3 mAG4 m AG5 mAGY

Abbildung 2 Abstimmungsergebnisse der 1. Konferenz
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4.3. Zusammenfassung der zweiten Konsensus-
Konferenz Dezember 2017

Tagesordnung:

Die Konferenz begann mit einer kurzen Einfiihrung in das UPDATE durch Herrn Dr.
Follmann und Herrn Langer. Danach gaben der Leitlinienkoordinator Prof. Mohler und
die OL-Methodiker einen Uberblick Giber den aktuellen Stand der S3-Leitlinie
Magenkarzinom. Frau PD Dr. Unverzagt erlauterte die Statistik, Datenaufarbeitung und
Evidenzbasierung, bevor mit der ausfiihrlichen Diskussion und Abstimmung der
Empfehlungen begonnen wurde.

Auch vor der 2. Konferenz hatte im November 2017 eine Delphi-Runde stattgefunden.
Empfehlungen, die hier einen starken Konsens, d.h. eine Zustimmung von Uber 95%

erreichten und/oder unverandert aus der alten Leitlinie Gbernommen wurden, wurden
ebenfalls in die Leitlinie aufgenommen und auf der Konferenz nicht mehr besprochen.

Auf der 2. Konferenz unter der Leitung von Frau Prof. Kopp (AWMF) lag der
Schwerpunkt auf den Empfehlungen mit de Novo-Recherche. Insgesamt wurden an
diesen zwei Tagen 65 Empfehlungen abgestimmt. Die prozentuale Aufteilung der
Abstimmungszeit, die auf die Arbeitsgruppen verwendet wurde, entnehmen Sie bitte
Abbildung 3, die genauen Abstimmungsergebnisse finden Sie in der Langfassung der
Leitlinie.

Abstimmungen 2. Konferenz
AG7 AG2
15% 15%

Y

AG5
18%

AG4
42%

mAGCl mAG2 wAG3 mAG4 mAGS mAG7
Abbildung 3 Abstimmungsergebnisse der 2. Konferenz

4.4, Abstimmungsergebnisse

Die Formulierung der Fragen wurde im Kick-off-Meeting und in den Arbeitsgruppen
abgeschlossen. Die Hauptarbeit bestand in der Aktualisierung der vorbestehenden 147
Empfehlungen, mit zusatzlich 13 neuen Schliisselfragen. Auch aus der alten Leitlinie
wurden 27 Schlisselfragen mit deNovo-Suche evaluiert:
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Tabelle 12: Aufstellung der Uberarbeitungsart

Art der Uberarbeitung Anzahl der Empfehlungen
DeNovo-Recherche 40

Leitlinien-Adaptation 20

Expertenkonsens 82

Streichungen 40

Gesamt 182

Es wurden 87 Empfehlungen auf der 1. Konsensus-Konferenz abgestimmt und 65 auf
der 2. Konferenz. 30 Empfehlungen wurden aus den Delphirunden tibernommen. In
der nachfolgenden Tabelle sehen Sie die Aufteilung der Abstimmungsergebnisse pro
AG.

Tabelle 13 Aufstellung der Abstimmungsart

Abstimmung der Empfehlungen 1. Konferenz 2. Konferenz Delphirunde Gesamt
AG1 20 0 0 20

AG2 10 7 6 23

AG3 7 7 1 15

AG4 11 29 2 42

AG5 18 12 9 39

AG7 21 10 12 43
Summe 87 65 30 182

Dabei erreichten von 182 Empfehlungen 96 einen starken Konsens, 45 wurden mit
Konsens abgestimmt und es gab eine mehrheitliche Zustimmung. 40 Empfehlungen
werden gestrichen. Somit gibt es in der neuen Version der Leitlinie 142 Empfehlungen.

Tabelle 14: Abstimmungsergebnisse

Abstimmungen Empfehlungen
starker Konsens 96

Konsens 45
mehrheitliche Zustimmung 1

Streichen 40
Abgestimmte Empfehlungen gesamt 182

In der nachfolgenden Tabelle ist die Art der Uberarbeitung der Empfehlungen pro AG
zu sehen:
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4.4 Abstimmungsergebnisse

Tabelle 15 Aufteilung der Uberabeitung nach AGs

AG Empfehlungen
De Novo- Leitlinien-
Recherche Adaptation

1 10 4

2 5 0

3 2 2

4 8 3

5 14 0

7 0 11

Gesamt 39 20

Handsuche

14

21

16

19

83

gestrichen

40

Gesamt

20

23

15

42

39

43

182

37

In der nachfolgenden Tabelle ist die Anzahl der Empfehlungen pro AG angegeben und

die Zahl der unverdanderten und gednderten Empfehlungen. Ebenso wurden die neuen
und die gestrichenen Empfehlungen pro AG notiert. Eine inhaltliche Aufstellung der

Uberarbeiteten Empfehlungen finden Sie in Kapitel Fehler! Verweisquelle konnte nichtg
efunden werden. in Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden..

Tabelle 16 Veranderungen der Empfehlungen nach AGs

AG Empfehlungen
Kapitel Gesamt
1 3-5 20
2 6.2-8 23
3 6.1, 9 15
4 10-11 42
5 12-13 39
7 14-17 43
Summe 182

Unverandert

2

36

Geandert Neu

12

11

8

20

13

19

83

10

26

Gestrichen

1

4

10

10

37

In einem weiteren Schritt wurden die Hintergrundtexte von den Arbeitsgruppen
Uberarbeitet und aktualisiert sowie mit neuer Literatur versehen. Diese finden Sie

ebenfalls in der Langfassung.
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4.5. MaRnahmen zur Qualitatssicherung

AbschlieRend wurden die Abstimmungsergebnisse mit den Evidenzgraden abgeglichen.
Im Idealfall sollte ein hoher Evidenzgrad mit einem starken Konsens korrelieren. Es gab
jedoch Empfehlungen mit einem starken Konsens, aber niedriger Evidenz. In diesem
Fall wurde ein Abgleich nach Alexander 2016 [12] vorgenommen, um nach einem

moglichen Grund zu suchen. Alle abweichenden Empfehlungen wurden kritisch gepruft
und sind in den Tabellen in Kapitel 13 zu finden, bei denen dies der Fall war.
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5.1.

5.2.

5.3.

Aktualisierung der Qualitdatsindikatoren

Im Rahmen des Leitlinienprogramms Onkologie werden Qualitatsindikatoren in einem
standardisierten Prozess aus den Empfehlungen der Leitlinien abgeleitet und
aktualisiert. Die detaillierte Beschreibung der Methodik findet sich auf der Homepage
des Leitlinienprogramms Onkologie [13].

Die Generierung der neuen und die Uberpriifung der bereits bestehenden
Qualitatsindikatoren wurde in folgenden Schritten durchgefihrt.

Bestandsaufnahme

Bei der Suche nach bereits definierten internationalen und nationalen
Qualitatsindikatoren auRerhalb des OL-Verfahrens erfolgte eine Einschrankung des
Suchzeitraums auf die letzten zehn Jahre (01.06.2008 bis 06.06.201 8). Es erfolgte
keine Einschrdankung der Sprache.

Die Suche wurde in folgenden Quellen durchgefiihrt:

. Literaturdatenbanken: Medline tiber https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ &
Cochrane uber http://www.cochranelibrary.com/

. Webseiten von nationalen Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitatsmessung/Qualitatsindikatoren

. Webseiten von internationalen Agenturen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualititsmessung/Qualitatsindikatoren

Recherchestrategie und -vokabular richten sich nach den Méglichkeiten der jeweiligen
Recherchequelle, wurden entsprechend modifiziert und sind in der aufgefihrt.

Die Recherche fiihrte zu einer Reihe von internationalen Qualitatsindikatoren, die
ebenfalls in dem Dokument zusammengefasst wurden ( ).

Vorbereitung Anwesenheitstreffen (Erstellung einer
Primarliste potenzieller Qualitatsindikatoren)

Soweit moglich, wurden im Vorfeld des Anwesenheitstreffens (siehe 5.3) aus den
starken Empfehlungen der Leitlinie (n= 76) potenzielle Indikatoren mit Definition von
Zdhler und Nenner abgeleitet. In die Liste wurden auch die bereits bestehenden 13
Qualitatsindikatoren aus der Leitlinien Version 2012 integriert. Diese Liste und das
Dokument mit den internationalen Qualitatsindikatoren wurden den Mitgliedern der
Arbeitsgruppe im Vorfeld des Anwesenheitstreffens zugesandt.

Anwesenheitstreffen (Diskussion und primare
Sichtung)

Das Treffen der Arbeitsgruppe Qualitatsindikatoren (AG Ql), die aus Mitgliedern der
Leitliniengruppe und Vertretern der klinischen Krebsregister, des
Zertifizierungssystems und des onkologischen Leitlinienprogramms (OL) bestand, fand
am 09.07.201 8 statt. In dem Treffen wurde den Teilnehmern der Prozessablauf der
Erstellung von Qualitatsindikatoren sowie das Bewertungsinstrument des OL erldutert.
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Bei den bestehenden Indikatoren aus der Leitlinie Version 2012 wurde auf Basis der
ggf. im Aktualisierungsverfahren geanderten zugrundeliegenden Empfehlung
entschieden, ob der Qualitdtsindikator bestehen bleiben soll oder nicht.

Ergebnisse der Bewertung der bisherigen Qualitatsindikatoren (2012):

Acht der 13 Qualitatsindikatoren wurden gestrichen, bzw. wurden in neuen Indikatoren
integriert (siehe QI 2 und Ql 3):

. QI 1: Staging mittels Sonographie und CT-Thorax/-Abdomen: Die AG QI sah
kein Verbesserungspotenzial durch die Anwendung des Indikators, da die in
der Empfehlung adressierte Diagnostik standardisiert in Deutschland
durchgefihrt wird.

. QI 2: Stadieneinteilung mittels aktueller TNM-Klassifikation: Die Anwendung
der TNM-Klassifikation bei der Verfassung pathologischer Berichte wird
zukiinftig mittels des neuen Qualitatsindikators 1 (,Vollstandiger
Pathologiebericht”) erfasst.

. QI 3: Anzahl von Patientinnen/Patienten mit vollstandiger und
standardisierter pathol.-anat. Begutachtung Ersassung zukiinftig im neuen
Qualitatsindikators 1 (,Vollstandiger Pathologiebericht“) erfasst.

. Ql 4: Patienten mit RO-Resektion (vollstdndige Entfernung des Tumors und
der regiondren Lymphknoten, hist. bestdtigt tumorfreie Resektionsrdnder)
bei Operation mit kurativer Intention: Mangelnde Umsetzbarkeit -
Operatinalisierung der kurativen Intention.-

. Ql 5/6: D2-Lymphadenektomie und Préiparation von Lymphknoten: Fir die
Sicherstellung einer hohen Versorgungsqualitdt bei der Lymphadenektomie
sollen anstelle eines Qualitatsindikators Anforderungen im
Zertifizierungssystem zur Anwendung kommen (Erhebungsbogen).

. QI 10: Angebot systemische Therapie:
Die AG QI sah kein Verbesserungspotenzial bei Anwendung des Indikators.

. QI 12: Didtetische Beratung: Die dem Indikator zu Grunde liegende
Empfehlung ist nach Aktualisierung der Leitlinie keine soll-Empfehlung
mehr. Aus methodischen Griinden konnte daher kein Indikator mehr
gebildet werden.

Dariiber hinaus wurde die unter 5.2 generierte Zusammenstellung aus den weiteren
starken Empfehlungen der Leitlinie und der internationalen Qualitatsindikatoren
diskutiert und entschieden, ob aus der jeweiligen Empfehlung ein potentieller
Qualitatsindikator generiert werden konne. Folgende Ausschlusskriterien kamen bei
diesem ersten Screening zur Anwendung.
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Tabelle 17: Griinde fiir einen Ausschluss der Empfehlung aus der Liste der potentiellen
Qualitatsindikatoren

Nr. 1 2 3 4
Begriindung Empfehlung ist Fehlender Fehlende Sonstiges
nicht Hinweis auf Verstandlichkeit . . .
. . (mit Freitexteingabe
operationalisierbar ~ Verbesserungs u/o groRer A
o . in Liste der
(Messbarkeit nicht potential Erhebungsaufwand
Empfehlungen)
gegeben)

in Verhaltnis zu
Nutzen

Das Anwesenheitstreffen ergab ein Set von zehn potenziellen Qualitatsindikatoren.

5.4. Bewertung

Die zehn potenziellen Qualitatsindikatoren wurde mit dem Bewertungsinstrument des
Leitlinienprogramms Onkologie durch die Mitglieder der AG QI bewertet. Jeweils mit
dem unten abgebildeten Bogen erhielten die Bewertenden seitens der Krebsregister
und des Zertifizierungssystems der DKG fiir den Indikatorvorschlag und fir die bereits
bestehenden QI die Informationen zur Datenverfiigbarkeit. Angenommen wurden die
Qualitatsindikatoren, bei denen mind. 75% der Teilnehmer die Kriterien 1,2,3 und 5 mit
Ja“ und das Kriterium 4 mit ,Nein“ bewertet haben. Die Auswertung dieser
Abstimmungen erfolgte durch einen Methodiker, der nicht am Qualitatsindikatoren-
Entwicklungsprozess teilgenommen hatte.

Tabelle 18: Bewertungsinstrument des Leitlinienprogramms Onkologie

Ql- Moglicher Empfehlung Angaben der S3 Leitlinie im
Nr. Qualitatsindikator Hinblick auf a) Qualitatsziel
und b) Evidenzgrundlage

Information zur Datenverfiigbarkeit (Stand 12/2018):
[dies wird von den Registern und den Zentren ausgefiillt]

Die Erfassung ist seitens der Klinischen Krebsregister Giber den einheitlichen Onkologischen
Basisdatensatz und seiner Module gewdhrleistet: ja / nein

Die Erfassung ist Teil des Zertifizierungssystems der DKG: ja / nein

Ggf. welche Erganzungen waren erforderlich?
Nein Ja

1. Kriterium:
Der Qualitatsindikator erfasst fiir den Patienten relevante
Verbesserungspotentiale.
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Ql-
Nr.

Moglicher Empfehlung Angaben der S3 Leitlinie im
Qualitatsindikator Hinblick auf a) Qualitatsziel
und b) Evidenzgrundlage

Kriterium:
Der Indikator ist klar und eindeutig definiert.

Kriterium:

Der Qualitatsindikator bezieht sich auf einen
Versorgungsaspekt, der von den Leistungserbringern
beeinflusst werden kann.

Kriterium:
Gibt es Risiken zur Fehlsteuerung durch den Indikator, die
nicht korrigierbar sind?

Kriterium:

Die Daten werden beim Leistungsbringer routinemaRig
dokumentiert oder eine zusatzliche Erhebung erfordert
einen vertretbaren Aufwand

42

Zusatzlich bestand die Méglichkeit, zu den im Folgenden genannten Kriterien Kommentare abzugeben:

Kommentar

Risikoadjustierung

Konnen spezifische Merkmale von Patienten z.B. Alter,
Komorbiditdt oder Schweregrad der Erkrankung die Auspragung
des QI beeinflussen?

Implementierungsbarrieren
Gibt es Implementierungsbarrieren, die es zu beachten gilt?

5.5.

Telefonkonferenz

Nach der schriftlichen Bewertung erfolgte am 08.08.2019 eine moderierte

Telefonkonferenz, in der die Ergebnisse der Bewertung diskutiert wurden. Auf Basis
der Bewertungen und der Diskussion wurde ein finales Set von zehn
Qualitatsindikatoren konsentiert (funf neue, funf bestehende Qualitatsindikatoren aus
2012).

Die Primarliste der potenziellen Qualitatsindikatoren inklusive der Ausschlussgriinde,
die 0.g. Zusammenstellung der internationalen Qualitatsindikatoren und die Ergebnisse
der schriftlichen Bewertung sind auf Anfrage im Leitliniensekretariat oder Office des
Leitlinienprogramms Onkologie erhaltlich.

Reviewverfahren und Verabschiedung

Langversion und Leitlinienreport zur Version 2 der Leitlinie wurden zundchst durch das
OL-Office und und das AWMF-Institut flir Medizinisches Wissensmanagement (AWMF-
IMWi) einem Review in Hinblick auf die Erfiillung der methodischen Anforderungen an
eine S3-Leitlinie im Leitlinienprogramm Onkologie unterzogen.
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Vor der Publikation der Version 2.0 konnte die Leitlinie im Rahmen einer
Konsultationsphase (09.01 bis 20.02.2019 durch die (Fach)Offentlichkeit kommentiert
werden. Ingesamt gingen 8 Stellungnahmen zur Konsultationsfassung ein. Hierbei
flossen auch Kommentare von Mitgliedern der Leitliniengruppe ein. Diese wurden
anschlieRend durch die Leitlinienkoordination und die entsprechenden Arbeitsgruppen
hinsichtlich ihrer Relevanz fiir die Leitlinie gepriift. In Tabelle 19 sind die inhaltlichen
Anmerkungen zur Konsultationsfassung dargelegt. Es wurde zudem dokumentiert, wie
die Leitliniengruppe mit den Kommentaren umgegangen ist. AusschlieRlich
redaktionelle Hinweise sind in dieser Aufstellung nicht beriicksichtigt.

Allem Kommentierenden mochten wir an dieser Stelle fiir ihr Engagement sehr herzlich
danken.
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Tabelle 19: Inhaltliche Kommentare zur Konsultationsfassung der aktualisierten Leitlinien (Version 2.01)

Nr.

Kapitel/Seite

Seite 32,
Tabelle 10:

Seite 47,
Hintergrundte
Xt zu
Empfehlung
5.5.

Entwurfstext der Leitlinie

Die profunde
Sauresuppression im Magen
durch die Therapie mit
Protonenpumpeninhibitoren
(PPI) fuhrt zu einer erhohten
Sekretion von Gastrin. Bei
vielen Patienten, die eine
Therapie mit einem PPI
erhalten, lasst sich ein
leichter Anstieg der Gastrin-
Serumkonzentration
nachweisen [185, 186].
Gastrin hat einen
trophischen Effekt auf die
Magenschleimhaut. Es wird
von einem erhohten Risiko
fiir die Entstehung von
neuroendokrinen Tumoren
des Magens sowie von
Magen- und

Kolonkarzinomen durch eine

Hypergastrinamie berichtet
[187-191]. Bei Patienten
unter einer langdauernden
PPI-Therapie konnte eine
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Erganzung einer Zeile mit PPI-
Langzeitmedikation > 1 Jahr als
zusatzliche Risikokonstelaltion

Siehe Erganzungsvorschlag
Nr. 2

Erganzung:

Eine 2018 veroffentlichte Arbeit
aus HongKong untersuchte die
Daten von 63.397 Patienten, die
nach einer H. pylori
Eradikationstherapie fiir einen
langeren Zeitraum PPI erhielten.
Ausgeschlossen aus der weiteren
Analyse wurden Therapieversager
mit einer Zweit- oder
Drittlinientherapie, Patienten mit
einem Magenkarzinom innerhalb
von 12 Monaten nach der
Eradikationstherapie, Patienten
mit Magenulkus sowie Patienten
mit der Verschreibung eines H2-
Rezeptorantagonisten (H2-RA)
oder eines PPl wahrend eines
Zeitraumes von 6 Monaten vor
der Karzinomdiagnose. Die
Einnahme eines PPl ging mit
einem erhohten Karzinomrisiko
einher (HR 2,44; 95% Kl: 1,42-
4,20), fur die H2-RA war dies

44

Umgang mit
Kommentar

Die Ergdnzung im
Hintergrundtext ist
erfolgt, die Tabelle
wurde nicht
geandert (siehe
Empf. 5.5).
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Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie

Hyperplasie von
Enterochromaffin-like Zellen
(ECL-Zellen) beobachtet
werden [185, 186].
Zusatzlich zeigen klinische
Studien bei Patienten mit H.
pylori-Infektion eine erhdhte
Inzidenz einer atrophischen
Gastritis unter einer
langdauernden PPI-Therapie
[191], die als Risiko fiir
Adenokarzinome des Magens
angesehen werden muss [11,
192]. Nur wenige
epidemiologische Studien
haben die Assoziation einer
PPI-Einnahme mit der
Entstehung von
Adenokarzinomen des
Magens untersucht. Zwei
Untersuchungen aus
GroRbritannien belegten ein
erhohtes Risiko fiir
Magenkarzinome bei
Patienten unter PPI-Therapie,
was aber auf die Tatsache
zurtckgefiihrt wurde, dass
die Symptome eines
Magenkarzinoms mit
dyspeptischen Beschwerden
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

nicht der Fall. Das Karzinomrisiko
nahm zudem mit der Dauer der
PPI-Einnahme zu (REFERENZ). Die
Autoren schlussfolgern, dass
auch nach H. pylori Eradikation
eine PPI-Langzeitmedikation zu
einem erhohten Karzinomrisiko
fuhrt, weshalb diese mit
Zuriickhaltung eingesetzt werden
sollte. Diese Ergebnisse miissen
mit Vorsicht bewertet werden. Ein
kausaler Zusammenhang lasst
sich aus dieser
Observationsstudie nicht ableiten.
Zudem waren die Patienten, die
dauerhaft PPIs einnahmen, 10
Jahre dlter als die Kontrollen ohne
Medikation (64,1 vs 54,3 Jahre),
die Wahrscheinlichkeit fiir weiter
forgeschrittene pramaligne
Veranderungen des Magens
(Atrophie) daher hoher. Auch
wurde der Erfolg der
Eradikationsbehandlung nicht
bestatigt und der Effekt einer
moeglichen H. pylori Peristenz
daher unterschatzt. Eine generelle
Empfehlung gegen eine PPI

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Umgang mit
Kommentar

45
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

haufig Ursache fiir die
Einleitung einer PPI-Therapie
darstellen. Dies muss als
Confounder angesehen
werden [193, 194], weil die
Symptombefreiung die

Krankheit maskiert und so zu

einer verspdteten Diagnose
fuhrt. Eine
populationsbasierte
Kohorten-Studie aus
Danemark, die eine
Verzégerungsphase von
einem Jahr in die Analyse
miteinbezog, um einen
solchen Effekt zu
minimieren, untersuchte
15.065 Patienten, die einen
PPI verschrieben bekommen
hatten, und 16.176
Patienten, fur die ein H2-
Rezeptor-Blocker ordiniert
wurde. Die Studie konnte

keinen Unterschied in der IRR

(incidence rate ratio) fiir ein
Magenkarzinom zwischen
beiden Patientengruppen
zeigen (1,2 (95% Kl, 0,8-2,0)
vs. 1,2 (95% Kl, 0,8-1,8))
[195]. Eine im Jahr 2016
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Therapie lasst sich aus diesen
Daten daher nicht ableiten.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Umgang mit
Kommentar

46
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Nr.

Kapitel/Seite

Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

durchgefiihrte Meta-Analyse
aus den Niederlanden konnte
zwar ein leicht erhdhtes
Risiko fir die Entstehung von
Funduspolypen
(Driisenkorperzysten) unter
Einnahme von PPI fiir mehr
als 12 Monate erkennen
(1,43 (95% Kl, 1,24-1,64)
und 2,45 (95% Kl, 1,24-
4,83)), aber trotz einer
Tendenz beziiglich eines
Risikos zur Entstehung eines
Magenkarzinoms waren die
Daten hierzu nicht
ausreichend [184].

In einer systematischen
Literaturanalyse und
Auswertung von 16 Studien
mit 1.920 Patienten wurde
kein erhohtes Risiko fir
Magenkarzinome oder
Karzinoide unter einer PPI-
Langzeitmedikation tber
mehr als 3 Jahre beobachtet
[77].

In einer Cochrane-Analyse
von vier randomisierten
kontrollierten Studien war
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Begriindung
(mit Literaturangaben)

Umgang mit
Kommentar

47



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie

die Einnahme von PPIs nicht
mit dem Auftreten von
praneoplastischen
Veranderungen (Atrophie,
intestinale Metaplasie)
assoziiert [78].

Die Langzeitauswertung der

SOPRAN und LOTUS-Studien,

in denen Patienten mit

Refluxkrankheit randomisiert

operativ oder mit PPIs
behandelt wurden, lie Gber
den Beobachtungszeitraum
von 12 Jahren keinen
Unterschied der beiden
Gruppen im Hinblick auf
pramaligne Verdnderungen
oder dem Auftreten von
gastralen NETs erkennen
[196].
3 34, 1. Absatz Eine Langzeitmedikation mit
PPIs geht nach einer
systematischen
Literaturanalyse und
Auswertung von 16 Studien
nicht mit einem erhéhten
Risiko fiir Magenkarzinome
oder Karzinoide einher [77].
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Absatz
,Protonenpumpeninhibitoren
(PPI)“ streichen und Verweis
setzen

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Details folgen auf Seite
47/48 im Hintergrundtext zu
Statement 5.5 (siehe unten).

Umgang mit
Kommentar

Der
Hintergrundtext
wurde gestrichen
und ein Verweis
(wie vorgeschlagen)
zu ergdnzt
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Nr.

4

Kapitel/Seite

Empfehlung
8.2., Seite 40

Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

In einer Cochrane-Analyse
von vier randomisierten
kontrollierten Studien war
die Einnahme von PPIs nicht
mit dem Auftreten von
praneoplastischen
Veranderungen (Atrophie,
intestinale Metaplasie)
assoziiert [78]. Andererseits
zeigte eine erst kiirzlich
publizierte Arbeit, das nach
H. pylori-Eradikation das
Risiko fur die Entwicklung
eines Magenkarzinoms bei
langfristiger PPI-Einnahme
erhoht ist [70, 79].

Die pathologisch Die Leitliniengruppe wird
anatomische Begutachtung gebeten, zu definieren, was
soll vollstandig und in einen vollstandigen und
standarisierter Form standardisierten Befundbericht
vorgenommen werden. ausmacht.

Dabei soll u.a. beriicksichtigt
werden: Regressionsgrad,
Lauren, WHO-Klassifikation,
Abstand oral/aboral, Angabe
Anzahl entnommene/befallene
LK, klinische und pathologische

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Notwendig fir Ableitung von
Qualitatsindikatoren

Umgang mit
Kommentar

Es wurde eine
entsprechende
Erganzung im
Hintergrundtext
des Kapitels 8
vorgenommen.
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Nr.

5

Kapitel/Seite

Empfehlung
11.2.Seite 93

Entwurfstext der Leitlinie

Bei lokalisiertem
Magenkarzinom der
Kategorien ¢T3 und
resektablen cT4a Tumoren
soll eine perioperative
Chemotherapie
durchgefiihrt, d.h.
prdoperativ begonnen und
postoperativ fortgesetzt
werden.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

Stadieneinteilung nach
aktuellster TNM uwm.

Warum wurden cT4b Tumoren
hier ausgeschlossen?

Vor endoskopischer Therapie soll
die pratherapeutische
interdisziplindre Vorstellung der
Patienten erfolgen.

Begriindung
(mit Literaturangaben)

50

Umgang mit
Kommentar

T4b wurde initial
vermutlich nicht
erwahnt, weil diese
Tumoren oft nicht
perioperativ
behandelt werden,
da sie haufig schon
als palliative, nicht
mehr operable
Patienten gelten.
Aufgrund der
Konkretisierung
,resektabel‘ kann
T4b aber inkludiert
werden-
Empfehlung
gedndert (cT4a -
cT4)

Nicht umgesetzt.
Da die Endoskopie
als diagnostisches
Verfahren vor einer
moglichen
Tumorkonfderenz
erfolgen kann



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr.

7

8

Kapitel/Seite

Empfehlung
9.4.Seite 72

Empfehlung
14.2.Seite 139

Kapitel 2.2.1
Zielsetzung
und
Fragestellung
der Leitlinie

Entwurfstext der Leitlinie

Die ER und ESD von
Magenfrithkarzinomen soll
nur durch Endoskopiker mit
Expertise in der
endoskopischen Therapie
von gastrointestinalen
Frihkarzinomen
durchgefiihrt werden

Der Erndhrungsstatus soll bei
allen Tumorpatienten,
beginnend mit der
Diagnosestellung, bei jeder
stationaren Aufnahme und
ambulantem
Patientenkontakt beurteilt
werden, um Interventionen
friithzeitig einleiten zu
konnen.
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Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

,Die ER und ESD von
Magenfrithkarzinomen soll nur
durch Endoskopiker mit
Expertise (mind. 30 ER/ESD pro
Jahr und Endoskopiker) in der
endoskopischen Therapie von
gastrointestinalen
Frihkarzinomen durchgefihrt
werden.

,Der Erndhrungsstatus soll bei
allen Tumorpatienten, beginnend
mit der Diagnosestellung, bei
jeder stationaren Aufnahme und
ambulantem Patientenkontakt
beurteilt werden, um
Interventionen friithzeitig
einleiten zu kénnen. Es wird die
Anwendung des Nutritional Risk
Screenings als Ausgangsbefund
und die fortlaufende BMI-
Erhebung empfohlen.

Folgende Erganzung wird
vorgeschlagen:

Spezifische Ziele der Leitlinie
Magenkarzinom sind:

Begriindung
(mit Literaturangaben)

Zur besseren Umsetzbarkeit,
z.B. im Rahmen der
Qualitatssicherung ware es
hilfreich eine
Operationalsisierung der
Expertise vorzunehmen.

Die Leitliniengruppe wird
gebeten, genauer zu
definieren, mit welchem
Instrument der
Erndhrungsstatus bestimmt
werden soll. Vorgeschlagen
wird die Anwendung des
Nutritional Risk Screenings
als Ausgangsbefund und die
fortlaufende BMI-Erhebung.

Die Definition moglicht
spezifischer Ziele in der
Leitlinie ist ein
Qualitatskriterium fir
Leitlinien. Damit wird u.a. die
Basis gelegt, die

51

Umgang mit
Kommentar

Nicht umgesetzt.
Die Definition von
Mindestmengen in
dieser Situation
wurde ausfiihrlich
in den
Konsensuskonferne
zen diskutiert. Und
dennoch kein
Konsens erreicht

Es erfolgte eine
entsprechende
Erganzung des
Hintergrundtextes.

Die Aspekte
wurden als Ziele im
Kapitel
2.1.1.erganzt



6. Reviewverfahren und Verabschiedung

Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des
Kommentierenden

1) Erfassung

- chirurgischer
Komplikationen nach
Clavien-Dindo

- systemischer
/strahlentherapeutische
r Komplikationen nach
CTC

2) Erfassung der 30-Tages-
Mortalitat

3) Erfassung
Anastomoseninsuffizienz Grad Il
nach Gastrektomie.

Fir die Stadieneinteilung wird die
in der LL Osophagus verwendete
Klassifikation genutzt:

Einteilung der
Anastomoseninsuffizienz in I-lIl.

I= locally defect, no change in
therapy, only medicaments or
diet modification

II: Localized defect requiring
intervention, but no surgery, e.g.
IR drain, stent or bedside
opening

Begriindung Umgang mit
(mit Literaturangaben) Kommentar

Implementierung einer
Leitlinie zu evaluieren, z.B.
durch entsprechende
Qualitatsindikatoren.
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Nr. Kapitel/Seite Entwurfstext der Leitlinie Vorgeschlagene Anderung des Begriindung Umgang mit
Kommentierenden (mit Literaturangaben) Kommentar

Ill: Localized defect requiring
surgical therapy

(nach: Low, D.E., et al.,
International Consensus on
Standardization of Data
Collection for Complications
Associated With Esophagectomy:
Esophagectomy Complications
Consensus Group (ECCG). Ann
Surg, 2015 Aug;262(2):286-94)
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Unabhangigkeit und Umgang mit
Interessenkonflikten

Die Aktualisierung der Leitlinie erfolgte in redaktioneller Unabhdngigkeit von der
finanzierenden Organisation, der Deutschen Krebshilfe (DKH). Die Mittel der DKH
wurden fiir Personalkosten, Biiromaterial, Literaturbeschaffung und die
Konsensuskonferenzen eingesetzt.

Wir danken allen Mandatstragern und Experten fur die ausschlieBlich ehrenamtliche
Mitarbeit an der Aktualisierung der S3-Leitlinie. Alle Mitglieder der Leitliniengruppe
legten wahrend des Leitlinienprozesses eine schriftliche Erklarung zu eventuell
bestehenden Interessenkonflikten vor.

Die offengelegten Interessenkonflikte sind im Leitlinienreport zu dieser Leitlinie Kapitel
.aufgefiihrt.

Die Erklarungen von Interessen wurde mit dem geltenden AWMF-Formblatt zu Beginn
des Projektes von den Mitgliedern beim Koordinator abgegeben (Dezember 2016). Vor
der 2. Konsensfindung wurde die standardisierte Zusammenfassung durch
Rickmeldungen der Mitglieder aktualisiert (Dezember 2017). Die Zusammenfassung
wurde dem OL-Office zur Bewertung tibergeben. Fiir den Aktualisierungsprozess 2016-
2018 sichtete das OL-Office sowie die Leitlinienkooridnation die offengelegten
Sachverhalte und Beziehungen.

Fur die Aktualisierung wurden bei drei Themen (Ramucirumab, Trastuzumab,
Immuncheckpoint-Inhibitoren) Abstimmungen mit Stimmenthaltungen von Personen
mit Interessenkonflikten durchgefiihrt. Als Interessenkonflikt wurde jeweils finanzielle
Beziehungen zu den Herstellern gewertet. Die jeweilige Zahl der Stimmenthaltungen ist
in den Empfehlungskasten vermerkt.

Die Beeinflussung durch Interessenkonflikte wurde auch dadurch reduziert, dass fir
die Recherche, Auswahl und Bewertung der Literatur bei brisanten Themen externe,
unabhdngige Experten beauftragt wurden. Die formale Konsensbildung, sowie die
Erstellung der interdisziplindren Arbeitsgruppen waren weitere MaBnahmen, um eine
kommerzielle EinfluBRnahme zu vermeiden.

Wir mochten darauf hinweisen, dass die Recherche, Auswahl, Auswertung und
Bewertung der Literatur durch externe Methodikerinnen erfolgten, die samtlich keine
finanziellen Verbindungen zu Unternehmen der Gesundheitswirtschaft hatten. Die
formale Konsensbildung mit externer, unabhdngiger Moderation, die interdisziplindre
Erstellung der Leitlinie und die o6ffentliche Begutachtung der Leitlinie bilden weitere
Aspekte zur Reduktion von Verzerrungen und unangemessener Einflussnahme.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte dem Anhang, Kapitel 13.5.
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9.1. Recherchestrategie AG 1

Empfehlung

1
Heliobacter
pylori

1

Heliobacter
pylori

2

Helicobacter

pylori
Eradikation

Verbreitung und Implementierung

a.

Verfligbarmachung einer Patientenleitlinie

Erstellung der Qualitatsindikatoren

Publikation der Leitliniendokumente auf den Internetseiten der AWMF,
Leitlinienprogramm-Onkologie und DGVS

Publikation der aktualisierten Leitlinieninhalte in Fachzeitschriften
Bundesweite Fortbildungsveranstaltungen

Vorstellung auf Fachkongressen

Weiterfiihrende Angaben zu den

Literaturrecherchen

Recherchestrategie AG 1

Thema: Atiologie, Risikofaktoren, Pathogenese, Screening und Priavention (Helicobacter
pylori-Eradikation)

In AG1 erfolgte die systematische de novo-Recherche nach aggregrierter Evidenz aus
systematischen Ubersichtsarbeiten in PubMed. In den Evidenztabellen wird deshalb
ausschlieRlich Evidenz aus systematischen Ubersichten dargestellt, in denen eine
systematische Suche erfolgte (s. Kapitel 10.1).

Suchstrategie

(stomach neoplasms[MeSH Terms]) AND helicobacter pylorilMeSH Terms]

(((((((((((gastric OR stomach OR gastroesophageal OR esophagogastric)) AND
((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[langl)))) AND
(carcinoma*[tw] OR tumour*[tw] OR tumor*[tw] OR cancer*[tw] OR
neoplasm*[tw] OR adenocarcinoma*[tw])) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR
systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] : "2015/01/01"[PDat]) AND
(English[lang] OR German[lang])))) AND (Helicobacter pylori OR H.Pylori OR H.
Pylori))) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat]

:"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German([lang]l)))) AND ((risk factor)
OR risk OR (Risk factors))

((((stomach neoplasms[MeSH Terms]) AND helicobacter pylorifMeSH Terms])
AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND (“2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[lang])))) AND Eradication
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Empfehlung

2

Helicobacter

pylori
Eradikation

5

Familidres
Magenkarzinom

8

Hereditares
Magenkarzinom

8

Hereditares M.

14

Serologisches
Screening

Suchstrategie

((((((((((gastric OR stomach OR gastroesophageal OR esophagogastric)) AND
((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[lang])))) AND (Carcinoma
OR carcinomas OR tumor OR tumors OR tumour OR tumours OR neoplasm OR
neoplasms OR cancer OR cancers OR adenocarcinoma OR adenocarcinomas))
AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND (“2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[lang])))) AND (Helicobacter

56

pylori)) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] :

"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[lang])))) AND Eradication

((((((((((gastric OR stomach OR gastroesophageal OR esophagogastric)) AND
((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (German[lang] OR English[langl)))) AND (Carcinoma
OR carcinomas OR tumor OR tumors OR tumour OR tumours OR neoplasm OR
neoplasms OR cancer OR cancers OR adenocarcinoma OR adenocarcinomas))
AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (German[lang] OR English[langl)))) AND (Risk factor
OR Risk factors OR Risk)) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND
("2010/01/01"[PDat] : "2015/01/01"[PDat]) AND (German[lang] OR
English[langl)))) AND (family OR familial OR pedigree OR parents OR ancestry)

({((((((stomach neoplasms[MeSH Terms]) AND risk factors[MeSH Terms]) AND
(pedigree[tw] OR familial[tw] OR family[tw] OR families[tw] OR parents[tw] OR
origin[tw] OR ancestry[tw])) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND
("2010/01/01"[PDat] : "2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR
Germanl[lang])))) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND
("2010/01/01"[PDat] : "2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR
Germanllangl)))) AND hereditary diffuse gastric cancer

(((((((gastric[tw] OR stomach[tw] OR gastroesophageal[tw] OR
esophagogastric[tw])) AND (Carcinoma[tw] OR carcinomas[tw] OR tumor[tw] OR
tumors[tw] OR tumour[tw] OR tumours[tw] OR neoplasm[tw] OR neoplasms[tw]
OR cancer[tw] OR cancers[tw] OR adenocarcinomaltw] OR adenocarcinomas[tw]))

AND (pedigree[tw] OR familial[tw] OR family[tw] OR families[tw] OR parents[tw]
OR origin[tw] OR ancestry[tw])) AND (Risk factor OR Risk factors)) AND ((Meta-
Analysis[ptyp] OR systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[lang])))) AND hereditary
diffuse gastric cancer

(((Carcinoma[tw] OR carcinomas[tw] OR tumor[tw] OR tumors[tw] OR tumour[tw]
OR tumours[tw] OR neoplasm[tw] OR neoplasms[tw] OR cancer[tw] OR
cancers[tw] OR adenocarcinomaftw] OR adenocarcinomas[tw])) AND (gastric[tw]
OR stomach[tw] OR gastroesophageal[tw] OR esophagogastric[tw])) AND
(screening[tw] OR serologic test[tw] OR serologic tests[tw])

((((((((Carcinomaltw] OR carcinomas[tw] OR tumor[tw] OR tumors[tw] OR
tumour[tw] OR tumours[tw] OR neoplasm[tw] OR neoplasms[tw] OR cancer[tw]
OR cancers[tw] OR adenocarcinomaltw] OR adenocarcinomas[tw])) AND
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Empfehlung

Serologisches
Screening

17
Endoskopische
Uberwachung

17
Endoskopische
Uberwachung

17

Endoskopische
Uberwachung

18
PPI Risiko

18
PPI Risiko

Suchstrategie

(gastric[tw] OR stomach[tw] OR gastroesophageal[tw] OR esophagogastric[tw]))
AND ((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp]) AND ("*2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[lang])))) AND (Pepsinogen
OR pepsinogene OR PG)) AND ((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp]) AND
("2010/01/01"[PDat] : "2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR
Germanllang))))) AND (screening OR screenings OR test OR tests OR serologic)

((((stomach neoplasms[MeSH Terms]) AND (endoscopy OR endoscopic)) AND
((systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp]) AND (*2010/01/01"[PDat] :
"2015/01/01"[PDat]) AND (English[lang] OR German[lang])))) AND screening

((((gastric[tw] OR stomach[tw] OR gastroesophageal[tw] OR
esophagogastric[tw])) AND (Carcinomaftw] OR carcinomas[tw] OR tumor[tw] OR
tumors[tw] OR tumour[tw] OR tumours[tw] OR neoplasm[tw] OR neoplasms[tw]
OR cancer[tw] OR cancers[tw] OR adenocarcinoma[tw] OR adenocarcinomas[tw]))
AND screening) AND (endoscopic OR endoscopy)

((((((Risk factor OR Risk factors)) AND (Carcinomaltw] OR carcinomas[tw] OR
tumor[tw] OR tumors[tw] OR tumour[tw] OR tumours[tw] OR neoplasm[tw] OR
neoplasms(tw] OR cancer[tw] OR cancers[tw] OR adenocarcinomaltw] OR
adenocarcinomas[tw])) AND (gastric[tw] OR stomach[tw] OR
gastroesophagealltw] OR esophagogastric[tw])) AND ((Meta-Analysis[ptyp] OR
systematic[sb]) AND ("2010/01/01"[PDat] : AND screening) AND (endoscopic OR
endoscopy)"2015/01/01"[PDat]) AND (German[lang] OR English[lang])))) AND
gastrectomy

(stomach neoplasms[MeSH Terms]) AND proton pump inhibitors[MeSH Terms]

(((gastric[tw] OR stomach[tw] OR gastroesophageal[tw] OR esophagogastric[tw]))
AND (Carcinoma[tw] OR carcinomas[tw] OR tumor[tw] OR tumors[tw] OR
tumour[tw] OR tumours[tw] OR neoplasm[tw] OR neoplasms[tw] OR cancer[tw]
OR cancers[tw] OR adenocarcinomaltw] OR adenocarcinomas[tw])) AND (Proton-
pump inhibitor[tw] OR PPI[tw] OR PPIs[tw] OR Proton-pump-inhibitors[tw] OR
Proton pump inhibitor[tw] OR Proton Pump inhibitors[tw] OR omeprazole[tw] OR
Lansoprazole[tw] OR Dexlansoprazole[tw] OR Esomeprazole[tw] OR
Pantoprazole[tw] OR Rabeprazole[tw] OR llaprazole[tw] OR Ranitidine[tw])
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Schlisselfrage 1

Stellt Helicobacter pylori einen Risikofaktor fiir die Entwicklung eines Magenkarzinoms
dar?

Referenzen aus der Suche in Referenzen aus anderen
den Datenbanken (n=121) Suchquellen (n=0)

v v

Gescreente Referenzen ohne
Duplikate (n=92)

A\ 4

70 Ref. ausgeschlossen

22 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossen (n=19)

Griinde: Kein Volltext;

\4

Andere Patientengruppe (z.B.

Asiatische Population)

\ 4
Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=3)

Schlusselfrage 2.

Verbessert eine H. pylori-Eradikation bei Risikopersonen zur
Magenkarzinomprophylaxe die Prognose?
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Referenzen aus der Suche in den Referenzen aus anderen
Datenbanken (n=36) Suchquellen (n=0)
v v

Gescreente Referenzen ohne Duplikate (n=13)

»| O Ref. ausgeschlossen

v

13 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossen (n=12)

Griinde: Thematisch nicht relevant;

Andere Patientengruppe (z.B.

Asiatische Population)

\ 4
Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=1)

Schlisselfrage 5

Haben Verwandte ersten Grades ein erhohtes Risiko fur die Entwicklung eines
Magenkarzinoms?
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Referenzen aus der Suche in Referenzen aus anderen
den Datenbanken (n=123) Suchquellen (n=0)

v v

Gescreente Referenzen ohne
Duplikate (n=88)

0 Ref. ausgeschlossen

v

v
88 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossen (n=86)
Griinde: Thematisch nicht relevant; Andere
Patientengruppe (z.B. Asiatische Population)

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=2)
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Schlisselfrage 8

Haben Familien, die die Kriterien des International Gastric Cancer Linkage Consortium
(IGCLC) fur das Vorliegen eines hereditaren diffusen Magenkarzinoms (HDGC) erfillen,
ein erhohtes Risiko fur die Entwicklung eines Magenkarzinoms?

Referenzen aus der Suche in den Referenzen aus anderen Suchquellen
Datenbanken (n=196) (n=0)
\ 4 \ 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate (n=26)

»| O Ref. ausgeschlossen

\4

26 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossen (n=26)

Griinde: Thematisch nicht relevant;

v

Andere Patientengruppe (z.B.

Asiatische Population)

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=0)
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Schlusselfrage 14

Verbessert eine serologisches Screening der asymptomatischen Bevolkerung auf H.
pylori, EBV sowie pathologische Serumpepsinogene die Prognose?

Referenzen aus der Suche in den Referenzen aus anderen
Datenbanken (n=50) Suchquellen (n=0)
v v

Gescreente Referenzen ohne Duplikate (n=18)

» 0 Referenz. ausgeschlossen

v

—_

8 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossen (n=16)
Griinde: Thematisch nicht relevant;
Andere Patientengruppe (z.B.

Asiatische Population)

VL

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=2)
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Schlusselfrage 17

Verbessert eine endoskopischen Uberwachung die Prognose von Patienten mit
reseziertem Magen ohne Magenkarzinomanamnese?

Referenzen aus der Suche in den Referenzen aus anderen
Datenbanken (n=190) Suchquellen (n=0)
\ 4 \ 4
Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=58)

0 Ref.ausgeschlossen

A 4

v

58 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossen (n=56)

Grinde: Thematisch nicht relevant;

Andere Patientengruppe (z.B.

Asiatische Population)

4
Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=2)
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Schlusselfrage 18

Erhéhen Protonenpumpeninhibitoren das Risiko fur die Entwicklung eines
Magenkarzinoms?

Referenzen aus der Suche in den Referenzen aus anderen
Datenbanken (n=34) Suchquellen (n=0)
v A 4
Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=3)

0 Referenz. ausgeschlossen

v

v
3 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossen (n=3)

Grinde: Thematisch nicht relevant;

v

Andere Patientengruppe (z.B.

Asiatische Population)

\ 4
Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=0)
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9.2. Recherchestrategie AG2

9.2.

Recherchestrategie AG2
Thema: Diagnostik und Staging

Suchstrategien der systematischen Literatursuche in PubMed fiir die einzelnen
Schlusselfragen:

Tabelle 20: Suchstrategien der AG2

Empfehlung

22.

31./32.

33.

34.

36./37.

37a.

Suchstrategie

"Stomach Neoplasms"[Mesh] OR (("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal”[All Fields]) AND ("adenocarcinoma"[All Fields] OR "cancer"[All
Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR "tumor"[All fields])) AND ("Biopsy"[Mesh] OR
"pathology"[Subheading]) AND (Review[ptyp] OR Randomized Controlled
Trial[ptyp]) AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR German[lang]) AND ("adult"[MeSH
Terms] OR "adolescent"[MeSH Terms])

(("Stomach Neoplasms"[Mesh] OR (("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal”[All Fields]) AND ("adenocarcinoma”[All Fields] OR "cancer"[All
Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR "tumor"[All fields]) AND
"rehabilitation"[Subheading])) AND ("Positron-Emission Tomography"[Mesh] AND
"Neoplasm Staging"[Mesh])) AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT])
AND "humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR German[lang]) AND
("adult"[MeSH Terms] OR "adolescent"[MeSH Terms]

"Stomach Neoplasms"[Mesh] AND "Neoadjuvant Therapy"[Mesh] AND
"Laparoscopy"”[Mesh] AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR German[lang])

("Stomach Neoplasms"[Mesh] OR (("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal”[All Fields] OR gastrointestinal[All Fields]) AND
("adenocarcinoma"[All Fields] OR "cancer"[All Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR
"tumor"[All fields] OR ("metaplasia"[MeSH Terms] OR "metaplasia”[All Fields]))))
AND ("Peritoneal Lavage"[Mesh] AND "Neoplasm Staging“[Mesh] AND
"pathology"[Subheading]) AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR German[lang])

("Stomach Neoplasms"[Mesh] OR (("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal”[All Fields]) AND ("adenocarcinoma"[All Fields] OR "cancer"[All
Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR "tumor"[All fields]))) AND "Biomarkers,
Tumor"[Mesh] AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR German[lang]) AND ("adult"[MeSH
Terms] OR "adolescent”"[MeSH Terms]) AND (Clinical Trial[ptyp] OR Review[ptyp])

"Stomach Neoplasms"[Mesh] OR ("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal”[All Fields]) AND ("adenocarcinoma"[All Fields] OR "cancer"[All
Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR "tumor"[All fields]) AND
("Endosonography"[Mesh] OR "Tomography, Spiral Computed”[Mesh] OR
"Multidetector Computed Tomography"[Mesh]) AND ("2012/01/01"[PDAT] :
"2016/12/31"[PDAT]) AND "humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR
Germanllang])
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Tabelle 21 PICO der AG2

Patientengruppe

Patienten mit Primar
Karzinome des
gastroésophagealen
Ubergangs oder Ca-
Karzinom

Suchbegriffe:

"Stomach Neoplasms"
[Mesh] OR
(,gastrooesphageal®
AND
(,adenocarcinoma“ OR
,cancer“ OR
,neoplasm®)

Interventions-
gruppe

Biopsie
Suchbegriffe:
"Biopsy" [Mesh]
OR

"pathology”
[Subheading]

Vergleichs-
gruppe

Andere
Anzahl von
Biopsien

Endpunkte

Kritisch:

Patientenrelevant
e Endpunkte
(Gesamtiiberlebe
n [1 Jahr, 3 Jahre,
5 Jahre],
progressionsfreie
s Uberleben [PFS],
Lebensqualitat)

Wichtige Prioritat:

Diagnostischer
Genauigkeit
(Sensitivitat,
Spezifitat,
positiver und
negativer
pradiktiver Wert),
falsch-negatives
Ergebnis

Geringe Prioritat:

Therapeutische
Entscheidungen

66

Studiendesign

RCT, falls keine
existieren:
Prospektive
Kohorten-Studie
(fur Uberleben
und Lebens-
qualitat) und
Cross-sectional
studies (fur
diagnostische
Genauigkeit)

Zu 22. Soll die Anzahl der Biopsien zum Ausschluss falsch negative Histologie erhéht

werden?

Tabelle 22 MESH-Terms zu Empfehlung 22 1/ AG2 zur Eingrenzung der Trefferzahl.

Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab.

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.

Treffer

121

25

37
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Strategy Treffer
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 40

#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12((gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3

#13 (oesphag$) .ti,ab 1

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or 165

#11 or #12 or #13

# 15 exp biopsy 693
# 16 exp pathology 1086
#17 #15 or #16 1545
#18 #14 and #18 (Publication year 2010 zo 2017) 70
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68

Potentielle relevante Literaturstellen
Titel- und Abstractscreening (n=524)
- PICO 22: Medline (n=453), CENTRAL
(n=70), Handsuche (n=1)

\ 4

Ausschluss von irrelevanten Titeln
und Abstracts (n=515)
Griinde: andere Indikation

Beschaffung der Volltexte
aller potentiell relevanten
Literaturstellen (n=9)

Griinde:

A\ 4

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des
Volltextes (n=5)

Kritische und wichtige
Endpunkte zur
Beantwortung der
Schliisselfrage wurden
nicht berlicksichtigt

\ 4

Einzelstudien

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=4)
PICO 22: kein systematischer Review und 4

Zu 31./32. Verbessert der Einsatz eines PET oder PET-CT die diagnostische Genauigkeit

oder Prognose?

Tabelle 23 Mesh-Terms zu Empfehlung 31./32.

Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab.
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.
#12((gastric adj5 malig$) .ti,ab.
#13 (oesphag$) .ti,ab

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or

#11 or #12 or #13
# 15 exp Positron-Emission Tomography

Treffer

121
25
37
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Strategy

# 16 exp Neoplasm Staging
#17 #15 or #16
#18 #14 and #17

Treffer

143
222
23

Potentielle relevante Literaturstellen
Titel- und Abstractscreening (n=189)
- PICO 31/32: Medline (n=45), CENTRAL

(n=140), Handsuche (n=4)

Ausschluss von irrelevanten Titeln und
—| Abstracts (n=176)
Griinde: Andere Indikation

Beschaffung der Volltexte
aller potentiell relevanten
Literaturstellen (n=13)

(n=6)

| Griinde:

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des Volltextes

Retrospektive Studie (n=5)
Kritische und wichtige
Endpunkte wurden in der
Studie nicht beriicksichtigt
(n=1)

v

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=7)
PICO 31/32: 2 systematische Reviews und 5 Einzelstudien

Zu 33. Verbessert eine Laparoskopie bei Indikation der neoadjuvanten Therapie die
diagnostische Genauigkeit oder Prognose?

Tabelle 24 Mesh-Terms zu Empfehlung 33.

Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab.
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.

Treffer

121
25
37
3
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Strategy

#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.
#12((gastric adj5 malig$) .ti,ab.
#13 (oesphag$) .ti,ab

#14 exp Neoadjuvant Therapy

#15 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or
#11 or #12 or #13 or #14

# 15 exp Laparoscopy

#16 exp Neoplasm Staging

#17 #15 or #16

#18 #14 and #18 (Publication year 2010 zo 2017)

Treffer

6
3
1
128
272

220
143
336
73

Potentielle relevante Literaturstellen
Titel- und Abstractscreening (n=93)

(n=73), Handsuche (n=2)

- PICO 33: Medline (n=18), CENTRAL

Ausschluss von irrelevanten
Titeln und Abstracts (n=89)
Grinde:

\ 4 Andere Indikation

Beschaffung der Volltexte
aller potentiell relevanten
Literaturstellen (n=4)

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des
Volltextes (n=1)

Griunde:

o Retrospektives
Studiendesign bei
diagnostischer
Fragestellung

v

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=3)
PICO 33: 1 systematischer Review und 2
Einzelstudien
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zu 34. Verbessert eine Peritoneallavage mit Zytologie wahrend des Staging die
diagnostische Genauigkeit oder Prognose?

Tabelle 25 Mesh-Terms zu Empfehlung 34

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 121
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 25
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 37
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 40
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12((gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#13 (oesphag$) .ti,ab 1
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or 165
#11 or #12 or #13

# 15 exp Peritoneal Lavage 16
#16 exp Neoplasm Staging 143
# 16 exp pathology 1086
#17 #15 or #16 1160
#18 #14 and #18 (Publication year 2010 zo 2017) 58
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Potentielle relevante Literaturstellen

Titel- und Abstractscreening (n=80)

- PICO 34: Medline (n=20), CENTRAL
(n=58), Handsuche (n=2)

Ausschluss von irrelevanten Titeln
und Abstracts (n=69)

Grinde:

v Andere Indikation

Beschaffung der Volltexte
aller potentiell relevanten
Literaturstellen (n=11)

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des
Volltextes (n=3)

Grinde:

e Kiritische und wichtige
Endpunkte wurden in
der Studie nicht
behandelt (n=2)

e Duplette (n=1)

\ 4

v

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=8)
PICO 34: 2 systematische Reviews und 6
Einzelstudien

Zu 36./37. Verbessert die Erhebung laborchemische Parameter (Tumormarker und
molekulare Prognosemarker) die diagnostische Genauigkeit oder Prognose?

Tabelle 26 Mesh-Terms zu den Empfehlungen 36./37.

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 121
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 25
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 37
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 40
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12((gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#13 (oesphag$) .ti,ab 1
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Strategy Treffer
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or 165
#11 or #12 or #13

# 15 exp Biomarkers,Tumor 3

#16 exp Endosonography 10

# 16 HER2 or EBV or MSI or E-cadherin or FGFR2 or KRAS 3473
#17 #15 or #16 3486
#18 #14 and #17 (Publication year 2010 zo 2017) 10

Potentielle relevante Literaturstellen
Titel- und Abstractscreening (n=166)
- PICO 36/37: Medline (n=149), CENTRAL
(n=10), Handsuche (n=7)

Ausschluss von irrelevanten Titeln
und Abstracts (n=126)
Griinde: Andere Indikation

\4

v

Beschaffung der Volltexte
aller potentiell relevanten
Literaturstellen (n=40)

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des
Volltextes (n=20)

Griinde:

e  kritische und wichtige
Endpunkte wurden nicht

L » beantwortet (n=3)

e  Biomarkeruntersuchung
zur Dokumentation der
Therapie (n=10)

e Zu geringes
Patientenkollektiv (n=1)

e Experimentelle Studie
(n=1)

e Aufnahme in einem
systematischen Review
(n=1)

e Fall-Kontrollstudie (n=4)

v

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=20)
PICO 37a: 3 systematischer Review und 17
Einzelstudien
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Potentielle relevante Literaturstellen

Titel- und Abstractscreening (n=322)

- PICO 37a: Medline (n=294),CENTRAL (n=7),
Handsuche (n=21)

Ausschluss von irrelevanten Titeln und
—» Abstracts (n=315)
Griinde: Andere Indikation

Beschaffung der Volltexte
aller potentiell relevanten
Literaturstellen (n=7)

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des Volltextes
L » (n=5)
Griinde:

e Zu wenige Patienten (n=2)

o Retrospektive Studie (n=1)

e Sonstige (n=2)

v

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=2)
PICO 37a: kein systematischer Review und 2 Einzelstudien

Verbessert bei makroskopischer tumorverdachtiger Lasion (ggf mit HER2-Testung) eine
neoadjuvante Therapie die Prognose?

Tabelle 27 Mesh-Terms Lasion

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 121
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 25
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 37
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 40
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12((gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#13 (oesphag$) .ti,ab 1
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Strategy Treffer
#14 exp Receptor, ErbB-2 4

#15 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or 168
#11 or #12 or #13

#16 exp Neoadjuvant Therapy 128
#17 #15 and #16 23

Potentielle relevante Literaturstellen
Titel- und Abstractscreening (n=42)
- PICO 70a: Medline (n=18), CENTRAL
(n=23), Handsuche (n=1)

Ausschluss von irrelevanten Titeln und Abstracts (n=41)
Grunde:Andere Indikation

\4

Beschaffung der Volltexte aller potentiell
relevanten Literaturstellen (n=1)

Ausschluss von irrelevanten Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des Volltextes (n=1)

Griunde:
- kritische und wichtige Endpunkte zur
Beantwortung der Schlusselfrage werden nicht
—> bertcksichtigt (n=1)

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=0)
PICO 70a: kein systematischer Review und keine Einzelstudien
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76

Zu 71.Welche Intervalle und welche Bildgebung zur Kontrolle der Response verbessern

die diagnostische Genauigkeit und Prognose?

Tabelle 28 Mesh-Terms zur Empfehlung 71
Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab.
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.
#12((gastric adj5 malig$) .ti,ab.
#13 (oesphag$) .ti,ab

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or
#11 or #12 or #13

# 15 exp Tomography, Spiral Computed

#16 exp Endosonography

# 16 exp Multidetector Computed Tomography
#17 #15 or #16

#18 #14 and #17

Zusammenfassung:

Tabelle 29 Zusammenfassung AG2

Suche in CENTRAL, Arbeitsgruppe 2

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 1
Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 2
Datum und Anzahl der Treffer Schlisselfrage 3
Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 4
Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 5
Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 6
Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 7
Anzahl Treffer

Anzahl ohne Duplikate
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37
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7.4.2017, 62 Treffer
7.4.2017, 18 Treffer
7.4.2017, 65 Treffer
7.4.2017, 50 Treffer
7.4.2017, 9 Treffer
7.4.2017, 7 Treffer
7.4.2017, 21 Treffer
232 Treffer
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9.3.

Recherchestrategie AG3
Thema: Endoskopische Therapie

Suchstrategien der systematischen Literatursuche in pubmed fiir die einzelnen
Schlusselfragen:

Tabelle 30 Suchstrategien AG3

Empfehlung

18.a

18.b

Suchstrategie

((("Stomach Neoplasms"[Mesh] OR (("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal"[All Fields]) AND ("adenocarcinoma"[All Fields] OR "cancer"[All
Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR "tumor"[All fields])))

AND (("diagnosis"[MeSH Terms] OR "diagnosis"[All Fields] OR "detection" OR
"diagnostic"[All Fields]) OR ("diagnosis"[Subheading] OR "diagnosis"[All Fields] OR
"diagnosis"[MeSH Terms])))

AND (("optical imaging"[MeSH Terms] OR ("optical"[All Fields] AND "imaging"[All
Fields]) OR "optical imaging"[All Fields] OR ("autofluorescence"[All Fields] AND
"imaging"[All Fields]) OR "autofluorescence imaging"[All Fields]) OR "ai"[All Fields])
OR (magnification[All Fields] AND ("endoscopy"[MeSH Terms] OR "endoscopy"[All
Fields])) OR (narrow[All Fields] AND ("Band"[Journal] OR "band"[All Fields])) OR
("narrow band imaging"[MeSH Terms] OR ("narrow"[All Fields] AND "band"[All
Fields] AND "imaging"[All Fields]) OR "narrow band imaging"[All Fields] OR
("narrowband"[All Fields] AND "imaging"[All Fields]) OR "narrowband imaging"[All
Fields]) OR imagings[All Fields] OR NBI[AIll Fields] OR FICE[AIll Fields] OR
(flexible[All Fields] AND spectral[All Fields] AND ("Bildgebung"[Journal] OR
"imaging"[All Fields]) AND ("colour"[All Fields] OR "color"[MeSH Terms] OR
"color"[All Fields]) AND enhancement[All Fields]) OR i-scan[All Fields] OR ISCANIAII
Fields])

AND ((Review[ptyp] OR Randomized Controlled Trial[ptyp])
AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2017/06/19"[PDAT])

AND "humans"[MeSH Terms]

AND (English[lang] OR Germanl[lang])

AND ("adult"[MeSH Terms] OR "adolescent"[MeSH Terms]))

(("Stomach Neoplasms"[Mesh] OR (("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal"[All Fields]) AND ("adenocarcinoma"[All Fields] OR "cancer"[All
Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR "tumor"[All fields])))

AND (("diagnosis"[MeSH Terms] OR "diagnosis"[All Fields] OR "diagnostic"[All
Fields]) OR ("diagnosis"[Subheading] OR "diagnosis"[All Fields] OR detection OR
"diagnosis"[MeSH Terms])))

AND (chromoendoscopyl[All Fields] OR cvc[All Fields]))
AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2017/06/16"[PDAT])
AND (Review[ptyp] OR Randomized Controlled Trial[ptyp])
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Empfehlung Suchstrategie

78

43 ((("Stomach Neoplasms"[Mesh] OR (("gastric"[All fields] OR "stomach"[All fields] OR
"gastrooesphageal”[All Fields]) AND ("adenocarcinoma"[All Fields] OR "cancer"[All
Fields] OR "neoplasm"[All Fields] OR "tumor"[All fields])))AND ((("endoscopy"[MeSH

Terms] OR "endoscopy"[All Fields] OR "endoscopic"[All Fields]) AND

("therapy"[Subheading] OR "therapy"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH Terms] OR
"therapeutics"[All Fields])) OR ("endoscopic mucosal resection"[MeSH Terms] OR
("endoscopic"[All Fields] AND "mucosal"[All Fields] AND "resection"[All Fields]) OR
"endoscopic mucosal resection"[All Fields] OR ("endoscopic"[All Fields] AND
"submucosal"[All Fields] AND "dissection"[All Fields]) OR "endoscopic submucosal
dissection"[All Fields]) OR ESD[AIIl Fields] OR (("endoscopy"[MeSH Terms] OR
"endoscopy"[All Fields] OR "endoscopic"[All Fields]) AND ("therapy"[Subheading]
OR "therapy"[All Fields] OR "treatment"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH Terms]
OR "therapeutics"[All Fields])))) AND (("endoscopic mucosal resection"[MeSH
Terms] OR ("endoscopic"[All Fields] AND "mucosal"[All Fields] AND "resection"[All
Fields]) OR "endoscopic mucosal resection"[All Fields]) OR "emr"[All Fields])))AND
(Review[ptyp] OR Randomized Controlled Trial[ptyp])

AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2017/06/16"[PDAT])

Tabelle 31 PICO AG3

Patientengruppe

Pat. mit Verdacht
auf Frithkarzinom
des Magens bzw.
des
6sophagogastralen
Ubergangs

Suchbegriffe:

diagnostic OR
diagnosis OR
detection

gastric cancer;

adenocarcinoma
AND
gastroesophageal
OR gastric cancer

Interventions-
gruppe

Virtuelle
Farbetechniken

Suchbegriffe:

autofluorescence
imaging OR Al;

magnification
endoscopy; narrow-
band OR narrow

band OR narrowband

imaging OR
imagings OR NBI

Vergleichs-

Standardend

Endpunkte

Diagnostische
Gute: Spezifitat,
Sensitivitat,
positiver
pradiktiver Wert,
negativer
pradiktiver Wert

Studien-
design

und Cross-
sectional
studies (fur
diagnostische
Genauigkeit)

Zu 18.a Kann bei Verwendung von NBI eine Verbesserung der Detektion und
Abgrenzbarkeit in der Primardiagnostik erzielt werden?
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Tabelle 32 Mesh-Terms zu Empfehlung 18.a

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 121

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 25

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 37

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 40

#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. Or (gastric adj5 malig$) 3
.ti,ab.

#13 adenocarcinoma gaster or gastroesophageal 3

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 164
#10 or #11 or #12 or #13

# 15 chromoendoscopy 2129294
# 16 autofluorescence imaging or Al 4493
#17 magnification endoscopy 64

#18 narrow-band or narrow band or narrowband imaging or 614
imagings or NBI

#19 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 133256
#20 #14 and #19 (Publication year 2010 zo 2017) 140
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Potentielle relevante Literaturstellen
Titel- und Abstractscreening (n=253)
- PICO 18a: Medline (n=109), CENTRAL
(n=140), Handsuche (n=4)

Ausschluss von irrelevanten Titeln
—®| und Abstracts (n=243)
Griinde: Andere Indikation

\4

Beschaffung der Volltexte aller
potentiell relevanten
Literaturstellen (n=10)

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer detaillierten
Bewertung des Volltextes (n=5)

Griinde:
- Fehlende Randomisierung
- Nicht passende
Interventionen
L » - Probandenalter < 18Jahre
- Nicht relevante Endpunkte
- Geringe Studiengréfle
- Nicht verfigbare Volltexte
- Nicht deutsche oder
englische Sprache

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=5)

Zu 18.b Kann bei Verwendung von Chromoendoskopie eine Verbesserung der
Detektion und Abgrenzbarkeit in der Primdrdiagnostik erzielt werden?

Tabelle 33 Mesh-Terms zu Empfehlung 18.b

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 121
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 25
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 37
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 40
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
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Strategy Treffer
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3

#13 adenocarcinoma gaster or gastroesophageal 3

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 164
#10 or #11 or #12 or #13

# 15 chromoendoscopy 140

# 16 (cve).ti,ab 31

#17 #15 or #16 171
#28 #14 and #17 (Publication year 2010 zo 2017) 3

Potentielle relevante Literaturstellen

Titel- und Abstractscreening (n=25)

- PICO 18b: Medline (n=22), CENTRAL (n=3),
Handsuche (n=4)

Ausschluss von irrelevanten Titeln
—| und Abstracts (n=13)

v

Beschaffung der Volltexte aller
potentiell relevanten
Literaturstellen (n=12)

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des Volltextes
(n=10)

Grunde:
- Fehlende Randomisierung
- Nicht passende
L » Interventionen
- Probandenalter < 18Jahre
- Nicht relevante Endpunkte
- Geringe StudiengrofRe
- Nicht verfligbare Volltexte
- Nicht deutsche oder
englische Sprache

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=2)

Zu 43) Verbessert eine ESD im Vergleich zu einer EMR bei Patienten mit gesicherter
Dysplasie oder Karzinomen die Prognose?
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Tabelle 34 Mesh-Terms zu Empfehlung 43

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 121
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 25
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 37
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 40
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#13 adenocarcinoma gaster or gastroesophageal or gastric 7571
cancer

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 7634
#10 or #11 or #12 or #13

# 15 (endoscopic$ adj5 therap$).ti,ab 14
# 16 (endoscopic adj5 treatment).ti,ab 54
#17 endoscopic submucosal dissection or esd 396
#18 #15 or #16 or #17 448
#19 #14 and #18 (Publication year 2010 zo 2017) 119
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Potentielle relevante Literaturstellen

Titel- und Abstractscreening (n=208)

- PICO :43 Medline (n=89), CENTRAL (n=119),
Handsuche (n=0)

Ausschluss von irrelevanten Titeln
—| und Abstracts (n=191)

\4

Beschaffung der Volltexte aller
potentiell relevanten
Literaturstellen (n=17)

Ausschluss von irrelevanten
Literaturstellen nach einer
detaillierten Bewertung des Volltextes
(n=15)

Griinde:

—> - Fehlende Randomisierung

- Nicht passende
Interventionen

- Probandenalter < 18Jahre

- Nicht relevante Endpunkte

- Geringe Studiengrofle

- Nicht verfigbare Volltexte

- Nicht deutsche oder
englische Sprache

Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=2)

Zu 46) Verbessert eine Behandlung in endoskopischen Zentren durch Endoskopiker mit entsprechender

Expertise in der endoskopischen Therapie die Prognose?

MeshTerms zu 46)
Strategy
#1exp stomach neoplasms
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
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Strategy

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab.

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.

#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab

#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.

#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.

#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. (gastric adj5 malig$) .ti,ab.

#13 adenocarcinoma gaster or gastroesophageal or gastric cancer

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or
#13

# 15 (endoscopic$ adj5 therap$).ti,ab

# 16 (endoscopic adj5 treatment).ti,ab

#17 endoscopic submucosal dissection or esd
#18 endoscopic center

#18 #15 or #16 or #17

#19 #14 and #18 (Publication year 2010 zo 2017)

Suche am 3.4. 2017: 234 Treffer

84

Treffer

4

7571

7634

54

396

1655

2001

234
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Potentielle relevante Literaturstellen
Titel- und Abstractscreening (n=288)
- PICO 46 Medline (n=54), CENTRAL (n=234),
Handsuche (n=0)

.| Ausschluss von irrelevanten Titeln
und Abstracts (n=288)

\4

Beschaffung der Volltexte aller
potentiell relevanten

Literaturstellen (n=0)
Einschluss der Studien in die Evidenztabellen (n=0)
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9.4.

Recherchestrategie AG4

Themen: Multimodale Therapie mit kurativer Intention sowie neoadjuvante und
adjuvante Therapie und Chirurgie

Tabelle 35 Suchstrategien AG4

Empfehlung

1

Suchstrategie

((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND "laparoscopy"[MeSH Terms]) AND "2012/01/01"[PDAT] :
"2016/12/31"[PDAT] AND "humans"[MeSH Terms] AND "loattrfull text"[sb] AND
(English[lang] OR German[lang]) AND (systematic[sb] OR Meta-Analysis[ptyp] OR
Clinical Trial[ptypl)

((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND ((metastases AND liver) OR (metastasis AND liver)) AND
((surgical AND resection) OR (resection) OR (surgery) OR (ablation)) AND
"2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT] AND ("humans"[MeSH Terms]) AND
("loattrfull text"[sb]) AND (English[lang] OR German[lang])

((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND margin[Title] AND "2012/01/01"[PDAT] :
"2016/12/31"[PDAT] AND "humans"[MeSH Terms] AND "loattrfull text"[sb] AND
(English[lang] OR German[lang])

((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND ("hipec" OR "pipac" OR "cytoreduction" OR "hyperthermic
intraperitoneal chemotherapy" OR "pressurized intraperitoneal aerosol
chemotherapy") AND "2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT] AND
"humans"[MeSH Terms] AND "loattrfull text"[sb] AND (English[lang] OR
German(lang])

((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND (perioperative OR adjuvant OR neoadjuvant OR "locally
advanced") AND chemotherapy AND "2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT]
AND "humans"[MeSH Terms] AND "loattrfull text"[sb] AND (English[lang] OR
German[lang]) AND (systematic[sb] OR Meta-analysis[ptyp] OR Randomized
Controlled Trial[ptyp])

((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND ("r status" OR "r1" OR "rx") AND "2012/01/01"[PDAT] :
"2016/12/31"[PDAT] AND "humans"“[MeSH Terms] AND "loattrfull text"[sb] AND
(English[lang] OR German[lang])

((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND ("prognostic factor” OR "prognosis” OR "prognostic value
OR "predictive value" OR "predictive factor" OR "impact") AND (ECF OR MAGIC OR
epirubicin OR cisplatin OR "5 fu" OR perioperative OR adjuvant OR neoadjuvant)
AND ("lymph node" OR regression OR remission) AND "2012/01/01"[PDAT] :
"2016/12/31"[PDAT] AND "humans"“[MeSH Terms] AND "loattrfull text"[sb] AND
(English[lang] OR German[lang])
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Empfehlung Suchstrategie

8 ((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND (diffuse OR diffuse-type) AND (adjuvant OR neoadjuvant)
AND "2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT] AND "humans"[MeSH Terms] AND
"loattrfull text"[sb] AND (English[lang] OR German[lang])

9 ((gastric OR stomach OR gastroesophageal) AND (cancer OR adenocarcinoma OR
tumor OR neoplasm)) AND (trastuzumab) AND "HER2" AND (perioperative OR
adjuvant OR neoadjuvant) AND "2012/01/01"[PDAT] : "2016/12/31"[PDAT] AND
"humans"[MeSH Terms] AND "loattrfull text"[sb] AND (English[lang] OR
German(lang])

Tabelle 36 PICO AG4

Patientengruppe Interventions- Vergleichs- Endpunkte Studien-

gruppe gruppe design

Potenziell resektabeles OP-Zugang / - OP-Zugang / Gesamtiiberlebe RCT, falls

primares (histologisch Technik: - Technik: n, Qol, PFS, keine

gesichertes) . Nebenwirkunge  existieren:
I k h ffen-

Adenokarzinom des g.6. ) laparoskopisc :h::]r isch n Grad 3 und 4, Prospektive

Ubergangs oder des b) Hybridverfahren versusg Bedarf an Kohorten-

Magens (laparoskopisch/offe e Bluttransfusione  Studie

hi isch o
diffuser Typ n chirurgisch) gk n und OP-Zeit

-intestinaler Typ
Suchbegriffe:
stomach neoplasms;
stomach cancer;
stomacch tumor;
gastric neoplasm;
gastric cancer;
gastric tumor;

Oesophagogastric
junctional
adenocarcinoma;

resectable;
operable;
diffuse type;

intestinal type;

Suchbegriffe:
Laparoscopy;

Laparoscopic
Surgical Procedure;

Laparoscopic
Surgery;

Minimally Invasive
Surgical Procedures;

Operative Surgical
Procedure;

RO-1 Resektion,
Blutungsrate,
postoperative
Komplikationsra
te nach 30
Tagen,
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1. Stellt die laparoskopische Resektion eine gleichwertige Alternative zur offenen
chirurgischen Resektion zur kurativen Behandlung und damit zur Standardtherapie fur
alle potentiell resektablen Magenkarzinome dar?

Tabelle 37 Mesh-Terms zu Empfehlung 1/AG4

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#13 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 162
or #11 or #12 or #13

# 15 exp laparoscopy 215
# 16 Laparoscopic Surgical Procedure 381
#17 Laparoscopic Surgery 9039
#18 exp Minimally Invasive Surgical Procedures 212
#19 Minimal$ Invasiv$ Surg$ 2
#20 Operative Surgical Procedure 4298
#21 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 (Publication year 7741
2010 zo 2017)

#30 #14 and #21 65
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Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen

e PubMed (n=157) Suchquellen (n=1)
e CENTRAL (n=61)

Gescreente Referenzen ohne
Duplikate (n=158)

I_» | 99 Referenzen
ausgeschlossen

59 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=55)

Griinde

- Gemischte Tumorentitaten

- Volltext nicht zuganglich

- Qualitative hochwertigere Evidenz
vorhanden

- Evidenz bereits in qualitativ
hochwertiger und extrahierter
Metaanalyse enthalten

- Zu kleines Patientenkollektiv

- Nicht systematische Reviews

- Fehlende Informationen zu relevanten
Endpunkten

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=4)
o 1 systematischer Review und 3 Einzelstudien
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2. Hat die chirurgische Resektion von Lebermetastasen einen positiven Effekt bei
Patienten mit in synchroner oder metachroner Situation eingeschrankt metastasiertem
Adenokarzinom des Magens oder gastrodsophagealen Ubergangs?

Tabelle 38 Mesh-Terms zur Empfehlung 2/AG4

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#13 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#14 Oesophagogastric junction$ carcin$ 4
#15 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 162
or #11 or #12 or #13 or #14

# 16 exp drug therapy 4442
# 17 drug therap$.ti,ab. 90
#18 exp chemotherapy 949
#19 (chemothera$ or antineoplastic$) 315
#20 (surgical resection).ti,ab. 6115
#21 Ablation adj5 Techni$ 0
#22 Catheter adj5 Ablat$ 3
#23 #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 7032
(Publication year 2010 zo 2017)

#30 #14 and #21 136

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



9.4. Recherchestrategie AG4 91

Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen Suchquellen

e PubMed (n=345) (n=0)
e CENTRAL (n=118)

A 4 A 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=345)

» 298 Referenzen ausgeschlossen

47 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=44)

Griinde
- Gemischte Tumorentitaten
- Volltext nicht zuganglich
- Qualitative hochwertigere Evidenz vorhanden
> - Evidenz bereits in qualitativ hochwertiger und
extrahierter Metaanalyse enthalten
- Zu kleines Patientenkollektiv
- Nicht systematische Reviews
- Fehlende Informationen zu relevanten
Endpunkten

A\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=3)
o 3 systematische Reviews und keine Einzelstudie
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3. Kann unter bestimmten Umstanden, zusatzlich zu Karzinomen von einem
proximalen Sicherheitsabstand am Magen von 5 cm (intestinaler Typ n. Lauren) bzw. 8
cm (diffuser Typ n. Lauren) in situ abgewichen werden um tumorfreie Resektionsrander
(RO) zu erzielen?

Tabelle 39 Mesh-Terms zu Empfehlung 3/AG4

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3

#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#13 Oesophagogastric junction$ carcin$ 4
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 162
or #11 or #12 or #13

# 15 surgical resection 6115
# 16 resection margin. 562
#17 Margins 1828
#17 safety margin$ 1413
#19 safety distance 1372
#20 safe distance 733
#21 #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 4535
(Publication year 2010 zo 2017)

#22 resectab$ or operable 1641
#23 #14 and #21 and #22 10
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Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen Suchquellen
e PubMed (n=28) (n=0)
e CENTRAL (n=10)

\ 4 \ 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=28)

\ 4

12 Referenzen ausgeschlossen

16 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=11)

Griinde

- Gemischte Tumorentitaten

- Volltext nicht zuganglich

- Qualitative hochwertigere Evidenz vorhanden

- Evidenz bereits in qualitativ hochwertiger und
extrahierter Metaanalyse enthalten

- Zu kleines Patientenkollektiv

- Nicht systematische Reviews

- Fehlende Informationen zu relevanten
Endpunkten

A\ 4

A 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=5)
e kein systematischer Review und 5 Einzelstudien
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4. Welchen Stellenwert haben Kombinierte Verfahren von Operation und lokaler
Chemotherapie wie die Hypertherme intraperitoneale Chemotherapie (HIPEC) und die
Pressurized Intraperitoneal Aerosol Chemotherapy (PIPAC) bei der Prophylaxe und
Therapie von Peritonealmetastasen eines primdren Adenokarzinom des Magens oder

des gastrodsphagealem Ubergangs?

Tabelle 40 Mesh-Terms zu Empfehlung 4/AG4
Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab.
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.
#12 (gastric adj5 malig$) .ti,ab.
#13 Oesophagogastric junction$ carcin$

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10
or#11 or #12 or #13

# 15 cytoreduction

# 16 Cytoreductive surgery

#17 HIPEC or PIPAC or IPHC

#17 Intraperitoneal hyperthermic chemoperfusion
#19 Hyperthermic intraperitoneal Chemotherapy
#20 Pressurized Intraperitoneal Aerosol Chemotherapy
#21 Chemotherapeutic agent

#22 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21
#23 resectable or operable

#24Hematogenous spread

#25Distant lymph node metastas$

#26 #23 or #24 or #25

#23 #14 and #22and #26

Treffer

120
6

w w
(o))

— D WO WWuUuTWwWwD
O

242
375
91

135
587
197
3119
13

178
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Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen

e PubMed (n=97) Suchquellen (n=0)
e CENTRAL (n=7)

Gescreente Referenzen ohne
Duplikate (n=97)

—» | 59 Referenzen ausgeschlossen

38 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=13)

Grinde
- Gemischte Tumorentitaten
- Volltext nicht zuganglich
- Qualitative hochwertigere Evidenz

vorhanden

—> - Evidenz bereits in qualitativ
hochwertiger und extrahierter
Metaanalyse enthalten

- Zu kleines Patientenkollektiv

- Nicht systematische Reviews

- Fehlende Informationen zu relevanten

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=3)
e 2 systematische Ubersichten und 1 Einzelstudie
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5. Ist die Dreierkombination der Zweierkombination tiberlegen?

Tabelle 41 Mesh-Terms zur Empfehlung 5/AG4
Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.
#6 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.
#7 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.
#8 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab

#9 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.
#10 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.
#11 (gastric adj5 malig$) .ti,ab.
#12 Oesophagogastric junctional adenocarcinoma

#13 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10

or #11 or #12

# 14 exp drug therapy

# 15 (chemothera$ OR antineoplastic$)

#16 drug therap$.ti,ab.

#17 cicplatin or 5-FU or oxaliplatin or capecitabine or
docetaxel or taxane or taxoid§ or epirubicin$ or FLOT
#18 #14 or #15 or #16 or #17

#19 resectable or operable

#20 first adj line

#21 no prior therapy

#22 #19 or #20 or #21

#23 #13 and #18 and #22 (Online Publication year from 2010
to 2017)

Suche am 21.3.2017: 102 Treffer

Treffer

120
6
36
3

N

— W wo wwu w
O

(o))
N

4442
24978
90
11019

35698
3119
1160
18239
21522
102
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Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen
e PubMed (n=176) Suchquellen (n=0)
e CENTRAL (n=95)

\ 4 A 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=176)

A

159 Referenzen ausgeschlossen

17 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=12)

Griinde
- Gemischte Tumorentitaten
- Volltext nicht zuganglich
- Qualitative hochwertigere Evidenz
L, vorhanden
- Evidenz bereits in qualitativ hochwertiger und
extrahierter Metaanalyse enthalten
- Zu kleines Patientenkollektiv
- Nicht systematische Reviews
- Fehlende Informationen zu relevanten
Endpunkten

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=5)
o 1 systematischer Review und 4 Einzelstudien
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6. Profitieren Patienten mit histologisch gesichertem primadren Adenokarzinom des
Magens oder des 6sophagogastralen Ubergangs nach R1 Resektion oder
Lymphknotenbefall von einer adjuvanten Radio-Chemotherapie?

Tabelle 42 Mesh-Terms zu Empfehlung 6/AG4

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#7 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 5
#9 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 39
#10 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 6
#12 Oesophagogastric junctional adenocarcinoma 3
#13 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 162
or #11 or #12

# 14 exp radiotherapy 595
# 15 exp chemoradiotherapy 90
#16 radiochemotherap$ or chemoradiotherap$ 18
#17 Combined Modality Therapy 15826
#18 Additive Chemoradiotherapy 7
#19 Additive Radiochemotherapy 3
#20 Synergistic Chemoradiotherapy 15
#21 Synergistic Radiochemotherapy 5

#22 Adjuvant Chemoradiotherpy
#23 Adjuvant Radiochemotherapy
#24 #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or 515

#22 or #23

#25 resectable or operable 3119
#26 R1 resection 128
#27 Lymphatic (invasion or metasta4) 207
#28 #25 or #26 or #27 3393
#30 #13 and #24 and #29 (Online Publication year from 2010 21

to 2017)

Suche am 21.3.2017: 21 Treffer

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



9.4. Recherchestrategie AG4 99

Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen

e PubMed (n=78) Suchquellen (n=0)
e CENTRAL (n=20)

A 4 \ 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=78)

73 Referenzen ausgeschlossen

v

5 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=3)

Grinde
- Gemischte Tumorentitaten
- Volltext nicht zuganglich
- Qualitative hochwertigere Evidenz
vorhanden
L » - Evidenz bereits in qualitativ hochwertiger
und extrahierter Metaanalyse enthalten
- Zu kleines Patientenkollektiv
- Nicht systematische Reviews
- Fehlende Informationen zu relevanten
Endpunkten

A\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=2)
e kein systematischer Review und 2 Einzelstudien
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7. Kénnen die histologische Tumorregression oder der Status der
Lymphknotenmetastasen nach neoadjuvanter Therapie mit ECF-Regime jeweils als
unabhangiger prognostischer Faktor betrachtet werden?

Tabelle 43 Mesh-Terms zu Empfehlung 7/AG4
Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.

#6 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.

#7 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.

#8 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab

#9 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.

#10 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.

#11 (gastric adj5 malig$) .ti,ab.

#12 Oesophagogastric junctional adenocarcinoma
#13 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or
#10 or #11 or #12

# 14 histological tumor response

# 15 histological tumor regression

#16 tumor regression

#17 lymph node metastasis

#18 status of lymph nodes

#19 Prognostic factor$

#20 Prognostic value

#21 Predictive factor$

#22 Predictive value

#23 Prognosis

#24 #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21
or #22 or #23

#25 resectable or operable

#26 prior neoadjuvant treatment

#27 prior neoadjuvant therapy

#28 prior ECF treatment

#29 prior ECF therapy

#31 #13 and #24 and #29 (Online Publication year from
2010 to 2017)
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Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen
e PubMed (n=287) Suchquellen (n=0)
e CENTRAL (n=33)

A 4 \ 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=287)

»| 270 Referenzen

17 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=13)

Griinde

- Gemischte Tumorentitaten

- Volltext nicht zuganglich

- Qualitative hochwertigere Evidenz
vorhanden

- Evidenz bereits in qualitativ hochwertiger
und extrahierter Metaanalyse enthalten

- Zu kleines Patientenkollektiv

- Nicht systematische Reviews

- Fehlende Informationen zu relevanten

\ 4

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=4)
o Kein systematischer Review und 4 Einzelstudie
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8. Gibt es prognostisch aussagekraftige Biomarker oder radiologische
Ansprechkriterien zur Pradiktion als unabhdngige prognostische Faktoren?

Tabelle 44 Mesh-Terms zu Empfehlung 8/AG4
Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.
#6 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.
#7 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.
#8 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab

#9 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.
#10 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.
#11 (gastric adj5 malig$) .ti,ab.
#12 Oesophagogastric junctional adenocarcinoma

#13 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or
#10 or #11 or #12

# 14 biomarkers

# 15 positive biomarkers

#16 predictive biomarkers

#17 #14 or #15 or #16

#18 #13 and #17 (Publication year from 2010 to 2017)
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103

9. Hat eine adjuvante Bestrahlung bei Patienten mit histologisch gesichertem primaren
Adenokarzinom es Magens oder des 6sophagogastralen Ubergangs vom diffusen Typ
einen positiveren Effekt als eine neoadjuvante Bestrahlung?

Tabelle 45 Mesh-Terms zu Empfehlung 9/AG4
Strategy

#1exp stomach neoplasms

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab.
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab.
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab.
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab.
#6 (stomach adj5 malig$) .ti,ab.
#7 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab.
#8 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab

#9 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab.
#10 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab.
#11 (gastric adj5 malig$) .ti,ab.
#12 Oesophagogastric junctional adenocarcinoma

#13 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or
#10 or #11 or #12

# 14 exp radiotherapy

# 15 Adjuvant radiotherapy
#16 Adjuvant radiotherapies
#17 #14 or #15 or #16
#18 resectable or operable
#19 diffuse type

#20 #18 or #19

#30 #13 and #17and #20 Publication year from 2010 to
2017)

Treffer

120
6

w w
(o)}

— WO W WwWuUu Wwbh
o

(o))
N

594
4447

4785
3119
715
3816
23
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Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen

e PubMed (n=140) Suchquellen (n=0)
e CENTRAL (n=12)

A 4 \ 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=140)

—4 120 Referenzen ausgeschlossen

v

20 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=18)

Grinde
- Gemischte Tumorentitaten
- Volltext nicht zuganglich

L » - Qualitative hochwertigere Evidenz
vorhanden

- Evidenz bereits in qualitativ hochwertiger
und extrahierter Metaanalyse enthalten

- Zu kleines Patientenkollektiv

- Nicht systematische Reviews

A 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=2)
¢ Kein systematischer Review und 2 Einzelstudie
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Bietet im Rahmen einer perioperativen Tbherapie eine zielgerichtete Therapie mit
Trastuzumab einen Uberlebensvorteil bei Patienten mit HER2-Rezeptor
liberexprimierten oder -amplifizierten Tumoren?

Tabelle 46 Mesh-Terms Trastuzumab

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#7 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5

#8 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39

#9 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#10 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6

#11 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3

#12 Oesophagogastric junctional adenocarcinoma 3

#13 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 162
#10 or #11 or #12

# 14 exp drug therapy 4444
# 15 (chemothera$ OR antineoplastic$) 24977
#16 trastuzumab 1273
#18 #14 or #15 or #16 30004
#19 resectable or operable 3119
#20 HER2 2088
#21 human epidermal growth factor receptor 2 1752
#22 erb-B2 17
#23 c-erbB2 18
#24 #19 or #20 or #21 or #22 or #23 5993
#23 #13 and #18 and #24 (Publication year from 2010 to 31

2017)
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Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken Referenzen aus anderen

e PubMed (n=36) Suchquellen (n=0)
e CENTRAL (n=22)

A 4 \ 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=36)

\ 4

29 Referenzen ausgeschlossen

7 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=6)

Grinde

- Gemischte Tumorentitaten

- Volltext nicht zuganglich

- Qualitative hochwertigere Evidenz
vorhanden

- Evidenz bereits in qualitativ hochwertiger
und extrahierter Metaanalyse enthalten

- Zu kleines Patientenkollektiv

- Nicht systematische Reviews

- Fehlende Informationen zu relevanten
Endpunkten

v

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=1)
e Kein systematischer Review und 1 Einzelstudie
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Ist die endoskopische Metall-Stentimplantation zur symptomatischen Therapie einer
malignen Magenausgangsstenose der Gastroenterostomie liberlegen?

Tabelle 47 Mesh-Terms Stent-Implantation

Strategy Treffer

#1exp stomach neoplasms 120

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4

#6 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3

#7 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 3

#8 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 5

#9 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 39

#10 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 3

#11 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 6

#12 Oesophagogastric junctional adenocarcinoma 3

#13 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or 162

#11 or #12

# 14 Operative Surgical Procedure 4298

# 15 surgery 24977

#16 stent or stents 9317

#17 enteral 5326

#18 stent implantation 2250

#19 endoskop$ adj3 stent$ 0

#20 #14 or #15 or #16 or #17 or #18 or #19 167571

#21 Gastric outlet obstruction 108

#22 63 128

#23 Pyloric stenosis 95

#24 pylor$ adj3 stenos$ 1

#28 #21 or #22 or #23 or #24 1991

#30 #13 and #20 and #26 (Publication year from 2010 to 2017) 19
Tabelle 48 Zusammenfassung AG4

Suche in CENTRAL, Arbeitsgruppe 4

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 1 27.5.2017, 61 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 2 27.5.2017, 118 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schlisselfrage 3 27.5.2017, 10 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 4 27.5.2017, 7 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 5 27.5.2017, 95 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 6 27.5.2017, 20 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 7 27.5.2017, 33 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 8 27.5.2017, 12 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 9 27.5.2017, 22 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 10 27.5.2017, 28 Treffer

Datum und Anzahl der Treffer Schliisselfrage 11 27.5.2017, 19 Treffer

Anzahl Treffer 485 Treffer

Anzahl ohne Duplikate 125
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9.5.

Recherchestrategie AG5

Themen: Tumorgerichtete, palliative Chemotherapie

Tabelle 49 Suchstrategie AG5

Empfehlung

86-113

Suchstrategie

Suchstrategie fiir die gemeinsam erfolgte Suche der PICOs 1-4

(((("stomach"[MeSH Terms] OR "stomach"[All Fields]) OR ("stomach"[MeSH Terms]
OR "stomach"[All Fields] OR "gastric"[All Fields]) OR gastroesophageal[All Fields])
AND (("neoplasms"[MeSH Terms] OR "neoplasms"[All Fields] OR "cancer"[All Fields])
OR ("neoplasms"[MeSH Terms] OR "neoplasms"[All Fields] OR "neoplasm"[All
Fields]) OR (“tumour"[All Fields] OR "neoplasms"[MeSH Terms] OR "neoplasms"[All
Fields] OR "tumor"[All Fields]) OR ("adenocarcinoma"“[MeSH Terms] OR
"adenocarcinoma"[All Fields])) AND (advanced[All Fields] OR inoperable[All Fields]
OR palliative[All Fields] OR unresectable[All Fields] OR nonresectable[All Fields])
AND (("therapy"[Subheading] OR "therapy"[All Fields] OR "therapeutics"[MeSH
Terms] OR "therapeutics"[All Fields]) OR (“therapeutics"[MeSH Terms] OR
"therapeutics"[All Fields]) OR ("palliative care"[MeSH Terms] OR ("palliative"[All
Fields] AND "care"[All Fields]) OR "palliative care"[All Fields]) OR (palliative[All
Fields] AND care[All Fields]) OR ("surgery"[Subheading] OR "surgery"[All Fields] OR
"surgical procedures, operative"[MeSH Terms] OR ("surgical"[All Fields] AND
"procedures”[All Fields] AND "operative"[All Fields]) OR "operative surgical
procedures"[All Fields] OR "surgery"[All Fields] OR "general surgery"[MeSH Terms]
OR ("general"[All Fields] AND "surgery"[All Fields]) OR "general surgery"[All Fields])
OR ("surgical procedures, operative"[MeSH Terms] OR ("surgical"[All Fields] AND
"procedures”[All Fields] AND "operative"[All Fields]) OR "operative surgical
procedures"[All Fields] OR ("surgical"[All Fields] AND "procedures"[All Fields] AND
"operative"[All Fields]) OR "surgical procedures, operative"[All Fields]) OR ("general
surgery"[MeSH Terms] OR ("general"[All Fields] AND "surgery"[All Fields]) OR
"general surgery"[All Fields]) OR (("surgery"[Subheading] OR "surgery"[All Fields]
OR "surgical procedures, operative"[MeSH Terms] OR ("surgical"[All Fields] AND
"procedures"[All Fields] AND "operative"[All Fields]) OR "operative surgical
procedures"[All Fields] OR "surgery"[All Fields] OR "general surgery"[MeSH Terms]
OR ("general"[All Fields] AND "surgery"[All Fields]) OR "general surgery"[All Fields])
AND ("methods"[Subheading] OR "methods"[All Fields] OR "procedures"[All Fields]
OR "methods"[MeSH Terms] OR "procedures"[All Fields])) OR hipec[All Fields] OR
("radiation"[MeSH Terms] OR "radiation"[All Fields] OR "electromagnetic
radiation"[MeSH Terms] OR ("electromagnetic"[All Fields] AND "radiation"[All
Fields]) OR "electromagnetic radiation"[All Fields])) AND ((Review[ptyp] OR
systematic[sb] OR Clinical Trial[ptyp]) AND "loattrfull text"[sb] AND
("2012/01/01"[PDAT] : "2017/12/31"[PDAT]) AND "humans"[MeSH Terms] AND
(English[lang] OR Germanl[lang]))) AND "2017/01/26 15.00"[MHDA] : "2017/02/01
15.00"[MHDA]) AND ((Review[ptyp] OR systematic[sb] OR Clinical Trial[ptyp]) AND
"loattrfull text"[sb] AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2017/12/31"[PDAT]) AND
"humans"[MeSH Terms] AND (English[lang] OR German[lang]))
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Tabelle 50 PICO AG5

Population

Intervention

Comparison

Outcome

Study Design

Welche Therapien verbessern in der Erst-, Zweit- und Drittlinienherapie in Abhangigkeit vom
HER-2 Status die Prognose der Patienten?

Primar Karzinome
des g.6.
Ubergangs
/Magens, mit /
ohne HER-2-
Uberexpression,

Erst-, Zweit oder
Drittlinientherapi
e

Suchbegriffe:

"Stomach
Neoplasms"
[Mesh] OR
(,9astrooesphage
al“ AND
(,adenocarcinoma
“OR ,cancer” OR
,heoplasm“) AND
(advancedl[All
Fields] OR
inoperable[All
Fields] OR
palliative[All
Fields] OR
unresectable[All
Fields] OR
nonresectable[All
Fields])

Geeignete
Intervention,

S-1 (Mono-
und
Kombinationst
herapie), CTX
mit
Capecitabine,
PD-L1-
Inhibitor,
Sequenztherap
ie, FOLFIRI,
continuous
care und
weitere

Suchbegriffe:

"drug
therapy"[MeSH
Terms]

Andere
Intervention,
Placebo, best
supportive Care,
Standardtherapie
ohne die
Intervention,
palliative Pflege

Suchbegriffe:

AND
"placebos"[MeSH
Terms] OR
"palliative
care"[MeSH
Terms]

Kritisch:

Patientenrele
vante
Endpunkte
(Gesamtiiber
leben [1 Jahr,
3 Jahre, 5
Jahre],
progressions
freies
Uberleben
[PFS],
Lebensqualit
at),
Nebenwirkun
gen Grad 3
und 4,
Therapieans
prechen

Wichtige
Prioritat:

Quality of
Life,
Symptomlind
erung

RCT

2012-2016
English
Suchbegriffe:

“Clinical
Trial’[ptyp] OR
“Review”[ptyp])
AND
"2012/01/01"[P
Dat] :
"2016/10/03"[P
Dat] AND
English[lang])

Verbessern chirurgische Verfahren oder lokal ablative Verfahren in der Palliation die

Prognose?

Primar Karzinome
des g.6.
Ubergangs
/Magens,
Palliativsituation

Suchbegriffe:

"Stomach
Neoplasms"
[Mesh] OR
(,gastrooesphage
al“ AND

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom -

Ein
chirurgisches
Verfahren,
lokal ablative
Verfahren

Suchbegriffe:

"surgical
procedures,

Palliative Pflege,
anderes
chirurgisches
oder lokal
ablatives
Verfahren

Suchbegriffe:

"palliative
care"[MeSH
Terms]

Kritisch:

Quality of
Life,
Symptomlind
erung ,
Komplikation
en

Wichtige
Prioritat:

Gesamtuberl
eben [1 Jahr,

RCT

2012-2016
English
Suchbegriffe:

“Clinical
Trial"[ptyp] OR
“Review”[ptyp])
AND
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Population

(,adenocarcinoma
“OR ,cancer” OR
,neoplasm“) AND
(advanced[All
Fields] OR
inoperable[All
Fields] OR
palliative[All
Fields] OR
unresectable[All
Fields] OR
nonresectable[All
Fields])

Intervention

operative"[MeS
H Terms]

Comparison

Outcome

3 Jahre, 5
Jahre],
Nebenwirkun
gen

Verbessert HIPEC in Kombination mit einer Peritonektomie die Prognose?

Primar Karzinome
des g.6.
Ubergangs
/Magens,
Palliativsituation,
Oligometastasier
ung

Suchbegriffe:

"Stomach
Neoplasms"
[Mesh] OR
(,9astrooesphage
al“ AND
(,adenocarcinoma
“OR ,cancer” OR
,heoplasm“) AND
(advancedl[All
Fields] OR
inoperable[All
Fields] OR
palliative[All
Fields] OR
unresectable[All
Fields] OR
nonresectable[All
Fields])

HIPEC+
Peritonektomi
e

Suchbegriffe:

"hyperthermia,
induced"[MeSH
Terms]

Cytoreduction;
Cytoreduction
surgery,
HIPEC, PIPAC,
IPHC;
Intraperitoneal
hyperthermic
chemoperfusio
n;
Hyperthermic
intraperitoneal
Chemotherapy
; Pressurized
Intraperitoneal
Aerosol
Chemotherapy

Chemotherape
utic agent

Therapie ohne
HIPEC+
Peritonektomie,
Palliative Pflege

Suchbegriffe:

"palliative
care"[MeSH
Terms]

Kritisch:

Symptomlind
erung ,
Komplikation
en, Quality
of Life,
Therapieans
prechen

Wichtige
Prioritat:

Gesamtiiberl
eben [1 Jahr,
3 Jahre, 5
Jahre],
Nebenwirkun
gen

Study Design

"2012/01/01"[P
Dat] :
"2016/10/03"[P
Dat] AND
English[lang])

RCT

2012-2016
English
Suchbegriffe:

“Clinical
Trial”[ptyp] OR
“Review”[ptyp])
AND
"2012/01/01"[P
Dat] :
"2016/10/03"[P
Dat] AND
English[lang])

Verbessert eine Bestrahlung oder eine Radiochemotherapie in der Palliation und bei
Oligometastasierung die Prognose?

Primar Karzinome
des g.6.
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Population

Ubergangs
/Magens,
Palliativsituation,
Oligometastasier
ung

Suchbegriffe:

"Stomach
Neoplasms"
[Mesh] OR
(,gastrooesphage
al“ AND
(,adenocarcinoma
“OR ,cancer” OR
,neoplasm“) AND
(advanced[All
Fields] OR
inoperable[All
Fields] OR
palliative[All
Fields] OR
unresectable[All
Fields] OR
nonresectable[All
Fields])
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Intervention

Radiochemoth
erapie

Suchbegriffe:

"Radiation
Oncology"[Mes
h]

Comparison

ode,
Bestrahlungsmeth
ode anderer
Intensitat, andere
Radiochemothera
pie,
Chemotherapie,
Palliative Pflege

Suchbegriffe:

"palliative
care"[MeSH
Terms]

Outcome

Symptomlind
erung ,
Therapieans
prechen,
Gesamtiberl
eben [1 Jahr,
3 Jahre, 5
Jahre],
Nebenwirkun
gen

Wichtige
Prioritat:

Quality of
Life

Study Design

2012-2016

English

Suchbegriffe:

“Clinical
Trial’[ptyp] OR
“Review”[ptyp])

AND
"2012/01/01"[P
Dat] :
"2016/10/03"[P
Dat]

AND
English[lang])
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Referenzen aus der Suche in den Referenzen aus anderen
Datenbanken (n=945) Suchquellen (n=75)
v v
Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=873)

_ﬂ 843 Referenzen
A

30 Volltexte gescreent

A

Volltexte ausgeschlossem (n=23)

Grinde

> - Andere Patientengruppe (n=5)

- Andere Intervention (n=6)

- Anderes Studiendesign (n=2)

- Bereits in einem aktuellen Review
enthalten (n=9)

A 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=7)
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PICO 1: Verbessern chirurgische Verfahren oder lokal ablative Verfahren in der
Palliation die Prognose?

Tabelle 51 Mesh-Terms zu PICO 1/AG5

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#13 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 1
#10 or #11 or #12 or #13

# 15 exp Surgical procedures, operative 842
# 16 local$ 4

# 17 adj3 ablativ$ 0
#18 #15 or #16 or #17 846
#19 exp palliative care 440
#20 palliat$.ti,ab. 3
#21 unresect$.ti,ab. 1
#22 inopera$.ti,ab. 1
#23 advanc$.ti,ab. 3
#24 (best adj5 support$ adj5 care) .ti,ab. 366
#25 unopera$.ti,ab. 1
#26 (non adj5 resect$) .ti,ab. 17
#27 nonresect$.ti,ab. 1
#28 #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 770
#29 #14 and #18 53
#30 #28 and #29 (Online Publication year from 2010 to 27
2017)
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Referenzen aus der Suche in Referenzen aus anderen
den Datenbanken (n=908) Suchquellen (n=71)
v v

Gescreente Referenzen ohne
Duplikate (n=952)

y

—» 941 Referenzen

11 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=10)
Grinde
- Andere Intervention (5)

- Andere Patientengruppe (3)
- Anderes Studiendesign (2)

\ 4

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=1)
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PICO 2: Verbessert eine Bestrahlung oder eine Radiochemotherapie in der Palliation
und bei Oligometastasierung die Prognose?

Tabelle 52 Mesh-Terms zu PICO 2/AG5

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#13 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 162
#10 or #11 or #12 or #13

# 15 exp radiotherapy 585
# 16 exp chemoradiotherapy 82
#17 #15 or #16 515
#18 exp palliative care 440
#19 palliat$.ti,ab. 3
#20 unresect$.ti,ab. 1
#21 inopera$.ti,ab. 1
#22 advanc$.ti,ab. 3
#23 (best adj5 support$ adj5 care) .ti,ab. 366
#24 unopera$.ti,ab. 1
#25 (non adj5 resect$) .ti,ab. 17
#26 nonresect$.ti,ab. 1
#27 oligometas$.ti,ab. 0
#28 #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 770
or #26

#29 #14 and #17 61
#30 #28 and #29 (Online Publication year from 2010 to 39
2017)
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Referenzen aus der Suche in den Referenzen aus anderen
Datenbanken (n=913) Suchquellen (n=71)
v v
Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=984)

—4 981 Referenzen
y

3 Volltexte gescreent

A

Volltexte ausgeschlossem (n=2)

Grinde

A 4

— Der Review wurde in einem aktuelleren
Review aufgegriffen/zitiert und hat
zusatzlich ein anderes Studiendesign
(n=1)

- Andere Intervention (n=1

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=1)
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PICO 3: Verbessert HIPEC in Kombination mit einer Peritonektomie die Prognose?
Tabelle 50: Mesh-Terms

Tabelle 53 Mesh-Terms zu PICO 3/AG5

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120
#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6
#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36
#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#13 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or 162
#10 or #11 or #12 or #13

# 15 HIPEC 79
# 16 (hypertherm$ adj5 intraperi$) 0

# 17 (intra$ adj5 abdomin$ adj5 hypertherm$ adj5 0
chemoperfus$)

# 18 CHPP 15
# 19 (Sugarbaker adj5 techni$) 0

# 20 IPHC 11
# 21 (Intraperiton$ adj5 hypertherm$ adj5 chemoperfus$) 0
#22 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 104
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Referenzen aus der Suche in Referenzen aus anderen
den Datenbanken (n=985) Suchquellen (n=78)
v v

Gescreente Referenzen ohne
Duplikate (n=1031)

1028 Referenzen ausgeschlossen

\4

3 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=1)

Griinde

- Andere Patientengruppe (n=1)

\ 4

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=2)

PICO 4: Welche Therapien verbessern in der Erst-, Zweit- und Drittlinienherapie in
Abhangigkeit vom HER-2 Status die Prognose der Patienten?

Tabelle 54 Mesh-Terms zu PICO 4/AG5

Strategy Treffer
#1exp stomach neoplasms 120

#2 (stomach adj5 neoplas$) .ti,ab. 6

#3 (stomach adj5 cancer$) .ti,ab. 36

#4 (stomach adj5 carcin$) .ti,ab. 3

#5 (stomach adj5 tumo$) .ti,ab. 4
#6 (stomach adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#7 (stomach adj5 malig$) .ti,ab. 3
#8 (gastric adj5 neoplas$) .ti,ab. 5
#9 (gastric adj5 cancer$) .ti,ab 39
#10 (gastric adj5 carcin$) .ti,ab. 3
#11 (gastric adj5 tumo$) .ti,ab. 6
#12(gastric adj5 metasta$) .ti,ab. 3
#13 (gastric adj5 malig$) .ti,ab. 3
1

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or
#10 or #11 or #12 or #13

# 15 exp drug therapy 4442
# 16 (chemothera$ OR antineoplastic$) 24978
#17 drug therap$.ti,ab. 90
#18 capecitabine OR regorafenib OR everolimus OR FOLFIRI 17547

OR continuous care OR sequential therap$ OR (MET adj2
inhibitor) OR (PD adj2 L1 adj2 inhibitor)
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Strategy Treffer
#19 #15 or #16 or #17 or #18 42685
#20 exp palliative care 440
#21 palliat$.ti,ab. 3

#22 unresect$.ti,ab. 1

#23 inopera$.ti,ab. 1

#24 advancs$.ti,ab. 3

#25 (best adj5 support$ adj5 care) .ti,ab. 366
#26 unopera$.ti,ab. 1

#27 (non adj5 resect$) .ti,ab. 17
#28 nonresect$.ti,ab. 1

#29 #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 770
or #28

#30 #14 and #19 150
#31 #29 and #30 (Online Publication year from 2010 to 64

119

2017)

Suche am 21.3.2017: 64 Treffer

Referenzen aus anderen
Suchquellen (n=75)

Referenzen aus der Suche in den
Datenbanken (n=945)

\ 4 \ 4

Gescreente Referenzen ohne Duplikate
(n=873)

—ﬁ 843 Referenzen ausgeschlossen
v

30 Volltexte gescreent

Volltexte ausgeschlossem (n=23)

Griinde

- Andere Patientengruppe (n=5)

—> - Andere Intervention (n=6)

- Anderes Studiendesign (n=2)

- Bereits in einem aktuellen Review enthalten
(n=9)

\ 4

Einschluss von Studien in die Evidenztabellen (n=7)
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9.6.

Recherchestrategie AG7

Themen: Supportive Therapie Lebensqualitdt, Psychoonkologie, Erndhrung, Selbsthilfe,
Bewegungs- und Physiotherapie

Fiir die Aktualisierung der Leitlinie erfolgte eine Recherche nach geeigneten Leitlinien.
Die Bewertung der identifizierten Leitlinien wurde nach dem deutschen Instrument zur
methodischen Leitlinienbewertung (DELBI/ Version 2008) durchgefiihrt.

(http://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/Leitlinien/Werkzeuge/delbiO5kurz.pdf)

Eingeschlossen wurden die Leitlinien, welche bei der Methodikbewertung (Doméne 3)
einen Wert > 0,5 erhalten haben.

Weitere genutzte Leitlinien:

Fur das Thema der praoperativen Erndhrungstherapie in Kapitel 14 wurde die ESPEN
Leitlinie ,Clinical nutrition in surgery“, welche im Februar 2017 veroéffentlicht wurde,
eingeschlossen.

Tabelle 55 Eingeschlossene Leitlinien der AG7

Tabelle 1: Eingeschlossene Leitlinien der Recherche 2016, den Themenkomplexen zugeordnet

Leitlinie

DW= Kapitel

Arbeitsgruppe 7 13. 14 15 16 17

5

S3-Leitlinie Psychoonkologische Diagnostik, Beratung und 0,62 X X
Behandlung von erwachsenen Krebspatienten

DKG PSO (AWMF-Registernummer: 032/0510L)

veroffentlicht Januar 2014, Stand der Literatursuche Mai

2010

Klinische Erndhrung in der Onkologie 0,63 X X

DGEM DGHO ASORS (AWMF-Register-Nr. 073/006)

veroffentlicht Oktober 2015, Stand der Literatursuche 2010

S3-Leitlinie Diagnostik und Therapie der 0,65 X
Plattenepithelkarzinome und Adenokarzinome des

Osophagus

DGVS (AWMF-Registernummer: 021/0230L)

veroffentlicht September 2015, Stand der Literatursuche April

2013

* Domanenwert (DW): Durchschnittswert der Bewertung der Doméane 3 nach DELBI
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10. Evidenztabellen

10.1. Evidenztabellen der AGI

Evidenztabellen zum Statement 1.
Helicobacter pylori ist der wesentliche Risikofaktor fiir das Magenkarzinom (Ergebnisse aus Systematischen Reviews).

10.1.1.

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 56 Evidenztabelle zum Statement 1. (SR)

Referenz/ Untersuchte Interventionen untersuchte  Ergebnisse methodische Bemerkungen Literaturbelege/
Studientyp Studien Endpunkte eingeschlossene
Publikationen
Plummer - Case-Control- n=4 Pooled Prevalence of H. Pylori - PubMed studies were [14]
(2015) Studies and (3 prospective (fixed effects model): included if they used both
Int. J. prospective Studies, 1 - ELISA: 82.6%: ELISA and multiple
Cancer cohort Case-Control- . 0 A antigen immunoblot for
studies Study) - R AT (L O 8-t detection of H. pylori
U - Immunoblot: 94.6%; :
SR - Up to 2013 ar R Follow-up years: 5,7-11,8
- FubNted, Web - Number of i pyor 170 @S Ol 116 U
of Science cases 25 0) o o no further information on
- Selection (prospective ' included studies or risk of
P studies): 27-88 - Number oflnew cancer cases bias described
S (2008) in more developed
studies in which regions: 50.3% attributable to
the risk of Number of H.pylori
developing cases (case-
NCGCin control-study):
individuals with 272
and without
cancer was

compared, with
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Untersuchte
Studien

Referenz/
Studientyp

both ELISA and
multiple antigen
immunoblot for
detection of H.
pylori GC

Cavaleiro
(2011)
Cancer
Causes
Control

- cohort, nested
case—
control,
case—cohort
and case—
control
studies
presenting
data on the
association
between H.
pylori
infection and
gastric
cardia
cancer

- Up to the date
of 30 June
2009

PubMed,
reference lists
-RCTs

- Up to 12/2013

SR

Ford (2014)
BM]J

Interventionen

H pylori
positive vs.
negative

n=35

H pylori
positive vs.
negative

6 RCTs

Follow-up = 4
years to 14.7
years

untersuchte
Endpunkte

Ergebnisse

- 30 studies used serologic tests, 2
non-serologic tests, 3 a
combination

- RR for cardia GC with H. pylori
(n=30): 1,08 (95% Cl: 0,83;
1,40), 12=52,8%

- Low-risk regions: 0,78 (95% ClI:
0,63; 0,97), 12=11,6%

- High-risk regions: 1,98 (95% CI:
1,38; 2,83), 12=18,4%

- RR for non-cardia GC with H.
pylori (n=29): 2,81 (95% ClI:
2,14; 3,68), 12=84,4%

- Low-risk regions: 2,56 (95% CI:
1,99; 3,29), 12=46,6%

- High-risk regions: 3,02 (95% CI:
1,92; 4,74), 12=90,7%

e GC: 51
(1.6%)
/ 3294
vVs. 76

methodische Bemerkungen

- 17 studies were conducted in
Asia, 11 in European
countries

- Keine Bewertung des
Verzerrungsrisikos

- 5 trials were conducted in
Japan or China, 1 among
a population at high risk
of GC in Colombia
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Untersuchte
Studien

Referenz/
Studientyp

SR - Medline,
Embase,
CENTRAL

- Selection
criteria:

- RCTs on the
effect of
eradication
therapy on
subsequent
occurrence
of GCinH
pylori-
positive
adults (>16
years old)
who were
otherwise
healthy and
who were
not
consulting
with
gastrointesti
nal
symptoms

untersuchte
Endpunkte

Interventionen

H pylori
eradication
therapy vs.
placebo or no
treatment

Ergebnisse

(2.4%)
/3203

e RR:
0.66
(95% ClI
0.46 -
0.95),
(1’=0)

e assum
ed
control
risk of
2.4%,
NNT:
124
(95%
Cl: 78 -
843)

mortality from GC: 24 (1.1%) /
2242 vs. 36 (1.6%) / 2233 RR:
0.67 (95% Cl1 0.40 - 1.11),
(1>=0%)

Overall mortality: 192 (7.3%) /
2639 vs. 175 (6.7%) / 2614

RR 1.09 (0.86 to 1.38), (I’=6%)

methodische Bemerkungen Literaturbelege/

eingeschlossene
Publikationen

- 3 trials were at low risk of
bias, 1 trial was at
unclear risk, 2 trials were
at high risk of bias.

- Sensitivity analyses did not
change the result

In 2 factoral RCTs, the
beneficial effect seemed to be
more pronounced by the co-
administered antioxidants, 1
of these RCTs contained the
majority of GC and had the
longest duration of follow-up.

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A
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10.1.2.

Evidenztabelle zum Statement 5.:

125

Verwandte ersten Grades von Patienten mit einem Magenkarzinom haben ein im Vergleich zur Normalbevélkerung erhéhtes Risiko, ebenfalls an
einem Magenkarzinom zu erkranken. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

und

Evidenztabelle zum Statement 8.: Personen aus Familien, die die Kriterien des International Gastric Cancer Linkage Consortium (IGCLC) fur
das Vorliegen eines hereditaren diffusen Magenkarzinoms (HDGC) erfillen, sind Risikopersonen. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 57 Evidenztabelle zu den Statements 5. und 8. (SR)

Referenz/ Untersuchte Studien
Studienty
p
Yaghoo - Case-Control-Studies
bi
2017) -Upto12/2013
- MEDLINE, EMBASE,
ISI Web of
knowledge
SR

- Selection criteria:

- cases diagnosed with
GC, controls with
diagnoses other than
GC, outcome of
interest: positive
family history of GC
in first or second-
degree relatives

Intervention
en

n=32

(9 from
Europe, 19
from East
Asian
countries, 1
from India,
1 from Iran,
1 from Peru
and 1 from
the United
States)

Unter-
suchte
Endpunkt
e

Ergebnisse

Development of GC in association with a
positive family history:

17306 cases with GC and 63384 controls.
19.0% of the cases and 10.9% had at least
one relative with a diagnosis of GC

RR: 2.35 (95%Cl: 1.96-2.81), (1>=92%)
Development of GC in association with a
positive family history in first-degree
relatives:

RR: 2.71 (95%Cl: 2.08-3.53)

non-Asian population:
RR: 2.27 (95%Cl: 1.56-3.30), (1> = 91%).

methodische Literaturbelege/

Bemerkungen eingeschlossene
Publikationen

Random-effects [17]

model,

Sensitivity and
subgroup analyses
did not change the
result
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Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 58 Evidenztabelle zu den Statements 5. und 8. (Einzelstudien)

Referenz/
Studientyp

Corso
(2012)

BMC
Cancer

SR

Untersuchte Interventionen
Studien
- studies n=56
published in Overall
English mutation
language frequency in
low vs.
- 03/1998 to middle/high
11/2011 risk areas
MEDLINE
- Selection
criteria:

original reports
and reviews of
the literature,

data from 2
international
workshops of the
IGCLC,
information
obtained from
English
abstracts: to
assess the CDH1
germline
mutation
frequency in
different risk
areas for GC
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Unter-
suchte
Endpunkte

Ergebnisse

All genetic screenings identified
at least 122 CDH1 germline
mutations: 72.1% were
nonmissense and 27.9%
missense alterations

nonmissense mutations

Low-risk area: 87.5%
Middle/high risk area: 5.7%,

missense alterations

Low-risk area: 50%
Middle/high risk area: 32.4%
12 CDH1 mutations, 6 non-

missense and 6 missense, were
reported without ancestry.
Low-risk area: 93 CDH1
germline mutations, 17 (18.3%)
were missense and 77 (82.7%)
non-missense.

Middle/high risk area: 16
germline mutations,

11 (68.7%) missense and 5
(31.3%) non-missense.

methodische Bemerkungen

e Results from the
available studies
were included,
possible publication
bias or selective
reporting bias

e Indirectness,
comparisons base
on comparisons
between areas and
not between
individual patients

e No information on
risk of bias of
individual studies

e  Potential publication
bias due to
restriction of search
to English-language
literature

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

(18]

126

LoE und
Griinde fiir
Abstufung

2a

due to
indirectness
and potential
publication bias
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Referenz/ Untersuchte Interventionen Unter- Ergebnisse methodische Bemerkungen Literaturbelege/ LoE und
Studientyp Studien suchte eingeschlossene Griinde fiir
Endpunkte Publikationen Abstufung

Screening: to overall CDH1 germline mutation

search all frequency and the rate of non-

identified CDH1 missense alterations were

germline significantly higher in low risk

mutations, as areas compared to middle/high

well as in risk areas

patients with

DGC asin

asymptomatic

carriers

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A
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10.1.3.

Tabelle 59 Evidenztabelle zum Statement 14.

Referenz/
Studientyp

Teresawa
(2014)

PLOS One

SR

Evidenztabelle zum Statement 14.

Ein serologisches Screening der asymptomatischen Bevolkerung auf H. pylori, EBV sowie pathologische Serumpepsinogene soll nicht

durchgefiihrt werden (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Untersuchte
Studien

- cohort studies

- 01/1985 to
12/2013

PubMed, Web of
Science,
Cochrane
Central, the
Japanese
Medical
Research
Database,
citation-tracking
of the ISI Web of
Knowledge
database,
Scopus, and
Google Scholar,
reference list of
eligible studies
and relevant

- Selection
criteria:

Published in

English or

Interventionen

n= 9 with
33,741
asymptomatic
participants of
GC screening
programs

Mean age at
enroliment:45
to 57 years

Mean follow-
up: 3.9to 14
years.

GC cases per
cohort: 2-89

2 studies
conducted
periodic
endoscopic
screening

serum
pepsinogen
alone positive

Unter- Ergebnisse
suchte
Endpunkte
- Pepsinogen test: development
of GC with positive test:
On the basis of the

recommended cut-off values:
HR: 3.5 (95% Cl, 2.7-4.7), 12=0%
(4 studies)

On the basis of count data: OR:
3.9(95% Cl, 3.2-4.8)), 12=37% (8
studies)

- H. pylori antibodies:
development of GC with
positive test:

- HR: 3.2 (95% Cl 2.0-5.2)
12=0% ( 3 studies)

- On the basis of count data: OR:
2.7 (95% Cl, 2.0-3.8),
12=10% ( 6 studies)

- Risk prediction model:
development of GC with
positive test:

5 of 6 possible comparisons
showed a significant result, no
contrast between group C and D

methodische Bemerkungen

- All studies were
conducted in East
Asia

- Effect estimates

base on the random-

or fxed effects
effects models

- Sensitivity and
subgroup analyses
resulted in similar
results

- inconsistent follow-
up periods and
heterogeneous
methods adopted to
verify GC cases.

- eligible studies
precluded subgroup
analyses or meta-
regression for H.
pylori antibody
assays, how each
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Literaturbelege/
eingeschlossene

Publikationen

(19]

128

LoE und
Griinde fiir
Abstufung

Prognostic
value 2a

due to
indirectness,
inconsistency
and possible
publication bias



10.1. Evidenztabellen der AG1

Untersuchte
Studien

Referenz/
Studientyp

Japanese,
prospective
cohort studies
and retrospective
analyses of
prospective
cohorts of any
sample size,

assessed the
serum
pepsinogen test
and/or H. pylori
seropositivity at
enrollment as
predictors of GC
development in
asymptomatic
participants of
GC screening
programs

exclusion of
case-control
studies and
nested case-
control or case-
cohort studies

Huang
(2015)

PLOS One

- Diagnostic
studies
- Up to 09/2014

PubMed,
SR Embase, and the

Unter-
suchte
Endpunkte

Interventionen

vs. negative
test

H. pylori
antibodies
positive vs.
negative test

Both tests and
resulting risk-
prediction
model,
consisting of
four risk strata

positive vs.
negative test

n=15, 1,520
GC patients,
27,723 control
samples,

Ergebnisse

Sensitivity: 0.69 (95% Cl 0.60-
0.76), 12=88%
Specificity:0.73 (95% Cl 0.62—
0.82), 12=99%

methodische Bemerkungen Literaturbelege/

eingeschlossene
Publikationen

different assay
affects the results is
unclear.

Potential publication bias due
to restriction of search to
English- and Japanese-
language literature

13 studies were conducted in [20]
East Asia, 2 in European
countries

- Substantial heterogeneity due
to the inclusion of
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LoE und
Griinde fir
Abstufung

Diagnostic
value 2a

due to inclusion
of cohort and
case-control
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Untersuchte
Studien

Referenz/
Studientyp

Chinese National
Knowledge
Infrastructure

- Selection
criteria:

- Published in
English or
Chinese,

histologically
confirmed;

the studies
detected serum
or plasma
pepsinogen in
GC

peripheral blood
was collected for
SPG detection
before treatment;

- the study
presented
sensitivity,
specificity,
and clear

cut-off values

Interventionen Unter-
suchte
Endpunkte

9 cohort

studies, 6

case-control

studies

Ergebnisse

Positive Diagnostic likelihood
ratio (DOR): 2.57 (95%ClI 1.82-
3.62), 12=90%

Negative DOR: 0.43 (95% Cl
0.34-0.54), 12=85%

AUC: 0.76 (95% CI 0.72-0.80)

- Diagnostic OR: 6.01 (95% Cl
3.69-9.79)

methodische Bemerkungen

sceening and diagnostic
studies, no appropriate
interval between index and
reference test, , differet
cut-off values, inclusion of
early GC patients, different
subtypes, inclusion of
case-control-studies

- Potential publication bias due
to bias due to restriction of
search to English- and
Chinese-language
literature

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

130

LoE und
Griinde fir
Abstufung

studies,
inconsistency
and potential
publication bias
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10.1.4.

Evidenztabelle zur Empfehlung 17.

131

Beziiglich einer méglichen endoskopischen Uberwachung von Patienten mit reseziertem Magen ohne Magenkarzinomanamnese lisst sich aus
den existierenden Daten keine Empfehlung ableiten. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 60 Evidenztabelle zur Empfehlung 17.

Referenz/
Studientyp

Tersmette
(1990)

Cancer
Res.

SR

Untersuchte
Studien

- Case-Control-
Studies and
cohort
studies

- 1982 to 1988
- Medline

- Selection
criteria:

Studies on the
RR of gastric
stump cancer
after partial
gastrectomy,
follow up 2 5
years
Published in
German or
English

Interventionen

n=22
(4 case-control

studies and 18
cohort studies)

827 cases of
gastric stump
cancer patients
with vs. without
partial
gastrectomy

Unter-
suchte
Endpunkte

Ergebnisse

RR: 1.46 (95% ClI
1.18-1.82) increased
risk of GC in patients
with partial
gastrectomy

Males vs. Females: RR:

1.43 (95% Cl 1.27-
1.62) vs. 1.79 (95% ClI
1.39-2.29) (p=0.074)
Billroth Il vs. I: RR:
1.60 (95% CI 1.15-
2.18) vs. 1.20 (95% ClI
1.01-142) (p=0.220)
Gastric ulcers vs.
duodenal ulcer: RR:
2.12 (95% Cl 1.73-
2.59) vs. 0.84 (95% CI
0.661.05) (p=0.001)
Postoperative interval
5-14 vs. > 15 years:
RR: 0.91 (95% Cl 0.71
to 1.17) vs. 1.48 (95%

methodische Bemerkungen

- Random effects model

- No description of study
limitations

- Heterogeneity between
subgroups

- No information on countries

Potential publication bias due
to bias due to restriction of
search to English- and German

language literature
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

(21]

LoE und
Griinde fiir
Abstufung

2a

due to missing
information and
potential
publication bias
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Cl1.31-1.67)
(p=0.026)

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A

10.1.5.

Evidenztabelle zum Statement 18.

Es gibt keine klinischen Hinweise, dass Protonenpumpeninhibitoren (PPI) das Risiko fiir ein Magenkarzinom erhdhen. (Ergebnisse aus

systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 61 Evidenztabelle zum Statement 18.

Referenz/
Studientyp

Tran-Duy
(2016)
Clin
Gastro-
enterology
and Hepa-
tology

SR

Untersuchte
Studien

- RCT, cohort and

case-control
studies

- Up to 07 /2015

- PUBMED,
EMBASE,
Cochrane
Central
Register of
Controlled
Trials

- Selection
criteria:
Published in
English
Reported on
FGPs or GC

Interventionen

N=4 on GC (1
cohort, 3 case-
control-studies)

PPl users vs.
nonusers

Unter-
suchte
Endpunkte

Ergebnisse

- Risk to get GC for PPI users:

RR: 1.43 (95% Cl 1.23-1.66),
12=0%

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

methodische Bemerkungen

- studies were conducted in [22]
Europe or Northern
America

- no difference between fixed
and random effects model

- small number of included
studies, pooled effects and
heterogeneity assessment
may be imprecise,

- missing adjustment on
confounder as the status
of H pylori infection
(partially controlled in 1
study), no opportunity to
distinguish between an
isolated PPI effect and a
synergistic

- PPI-H pylori effect.
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LoE und
Griinde fur
Abstufung

2a

due to potential
publication bias
and possible
confounding
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Referenz/
Studientyp

10.2.

10.2.1.

Untersuchte Interventionen Unter-
Studien suchte
Endpunkte

studies provided
adequate data to
etsimate OR or
RR

Evidenztabellen der AG2

Evidenztabelle zur Empfehlung 26.

Ergebnisse

methodische Bemerkungen

Too few information to classify
the studies or patients based
on mutually exclusive periods
of PPI use Potential publication
bias due to bias due to
restriction of search to English
language literature

Literaturbelege/
eingeschlossene

Publikationen

133

LoE und
Griinde fir
Abstufung

Nach negativer Histologie bei makroskopisch tumorverdachtiger Lasion oder V.a. Linitis plastica sollen kurzfristig erneut multiple Biopsien aus
dem Rand und dem Zentrum der Ldsion oder eine diagnostische endoskopische Resektion durchgefiihrt werden (Ergebnisse aus Einzelstudien).

Evidenztabelle: Einzelstudien

Tabelle 62 Evidenztabelle zur Empfehlung 26.

Referenz/
Studientyp

Jeon
(2014)

Gastric
Cancer

(23]

RCT

Untersuchte Intervention Kontrolle
Population
- n =148 mit 160 Jumbo-Zangen
Gastrodsoph (JG) Biopsie-
agealen gruppe vor
Neoplasien endosko-
(GENSs) pischer
Patientencharakt Submukosa-
eris-tiken Dissektion
(JGICG): (ESD) (n=77)

untersuchte Endpunkte

Diagnos-tische Genauigkeit

Hauptergebnisse

Keine signifikante
Veranderung bei Benutzung
von JG

Erhéhung der diagnostischen
Genauigbeit, bei Erhéhung der
Biopsien
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methodische
Bemerkungen

- Randomisierung
, mittels einer

verblindeten
Methode
durch einen
Forschungsa
ssistenten in
einem dritten
Zimmer

LoE und
Griinde fir
Abstufung

1a
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population

- Alter (median):

Juni 2009 64,7/66,1J
- - Geschlecht
November (ménnlich):
2010 (T7%173,8%)
- endoskopische

Eigenschafte

n_
- mediane

BiospiegroRe

Korea

(16,3mm/16,
7mm),

- makroskopische
r Typ:

- erhoht
(52,3%/38,8
%); flach
(35,4%/41,8
%);
depressed
(12,3%/19,4
%)

- Lokalisation der
Lasion: oben
(3,1%,6,0%)
unten (58,8%
171,6%);
mittig

Intervention

Vs.

Konventionelle
Biopsiegruppe
(CG) (n=83)
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untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse

methodische
Bemerkungen

- Verblindung:

160/148
GENs in CG
(n=83) vs.
JG (n=77);
Patienten,
ESD und
Pathologen
verblindet,
EFB nicht
verblindet
(Biasregelun

9)

- ESD: keine

Durchfiihrun
g bei 10%,
da kein
Bericht (iber
geplante
ESD, keine
GEN

- Studienausschlii

sse: 13
Lasionen
werden
ausgeschlos
sen (u.a.
falsche
Diagnose,
inadaquate
Nummer von

134

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Population

(38,5%/22,4
%)

- Oberflachenfarb

e: weild zu
gelb
(73,8%/65,7
%);
erythematds
es rot
(26,2%/34,3
%)

- Oberflachennodi

laritat:
nodular
(32,3%/20,9
%); glatt
(67,7%/79,1
%),

- Erfahrung der

Endokopierer
: unerfahren

(50,8%/41,8
%); erfahren
(49,2%/58,2
%)

- Einschlusskriteri

en: > 18
Jahre, > 1cm
gemessene
GEN durch
Chromoendo

Intervention

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse
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methodische
Bemerkungen

Biopsieprobe

n)

- Studiengenehmi

gung durch
Institutional
Review
Board for
Human
Research
Yonsei
University
Wonju
College of
Medicine

- Ziele:

diagnostisch
e
Genauigkeit:
Bewertung
lber
QUADAS
zwischen
konventionell
e, and
jumbo-
Zangen
Biopsie vor
ESD;
Erhdhung
der Biopsie
fir die

135

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population
skopie mit
Indigo
Carmine
oder NBI
- Ausschlusskriter
ien: GEN-
Lasionen mit
Ulzera oder
Narben
Li (2014) - n=168
Endoscopy Patientencharakt
[24] eristika (Gruppe
A/Gruppe B):
- Geschlecht
HET (m:w):
(45:40/46:37)
Dezember - Alter (median):
2009 - 55J/54
Juni 2010

Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse

- Gruppe A - - Diagnos-tische Giite - Gruppe A:
E(n=?5&: I - Diagnostische Giite:
Lacar - Gesamt: 44,7% GIM: 65,7%
Endomikro g()Lg)l/M(Staglng HV):
skie (CLE) R
— Biopsie - gesamtBiopsieanzahl: 2,0
- Vs. - verringert zu 68% die
Gesamtanzahl an Biospie
- Gruppe B Py
(n=83): (p<0,001)
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136

LoE und
Griinde fur
Abstufung

methodische
Bemerkungen

Diagnose
von GEN

- Studienunterstit
zung durch
Basic
Science
Research
Program von
der National
Research
Foundation
of Korea,
finanziert
durch
Ministry of
Education,
Science and
technology

- Interessenkonfli
kte: keine

- monozentrisch 1b
- Randomisierung

Computerunt
erstitzte
Codes zu
einer 1:1
Ratio fir
CLE/WLE
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Referenz/
Studientyp

China

Untersuchte
Population

- Makroskopische

Lasionen: 67
in 48 Pat. /
64 in 44 Pat.

- Histologische

Diagnosen:
Gastritis:

31/45; GIM
ohne GIN:
24/12; GIM
und GIN: 9/5;
GIN ohne
GIM 3/2

- Lokalisationen

der
makroskopis
chen
Lasionen:
oben (8/6);
mittig
(19/20);
unten (40/38)

- Einschlusskriteri

en:
Dyspepsie, >
40J;
Helicobacter
pylori
Infektion,
histologisch
gesicherte

Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse
WEiRlichte - Gruppe B:
ndomikros - Diagnostische Glite:
I((\(/)VT_IE) mit - Gesamt: 31,3% QIM: 15,7%
Standard OLGIM(Staging IlI/IV):
Biopsieprot 4,1%
okoll - gesamtBiopsieanzahl: 6,2
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methodische
Bemerkungen

- Verblindung:
unabhéngige
Krankensch
wester
offenbart
Randomisier
ungscodes
vor
Gastroskopie

- Endoskopie-
Durchfiihrun
g: von
erfahrenen
Endoskopike
r, unter der
Supervision
des
Studienkoord
inators

- Genehmigung:
lokales
Ethikkommitt
ee vom Qilu
Hospital,
Shandong
University

- Interessenkonfli
kte: keine

Anerkennung:
Cinical Projects of

137

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
GIM, the Ministry of
atrophische Health of China
Gastritis (2010), Taishan

Scholar program

- Ausschlusskriter
von Shandong

ien:
Gastrektomie

Gastrointesti
nale Blutung,
bekannte
gastrische
Neoplasie,
Kontraindikat
ionen fir die
Durchfiihrun
g der CLE
inkl
Koagulopathi
e
(Prothrombin
zeit < 50%
der Kontrolle,
partielle
Throboplasti
nzeit: >50s,
renale
Nierenfunktio
n
(Kreatininlev
el:
>1,2mg/dL,
Schwangers
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Referenz/
Studientyp

Park
(2016)

EurJ
Cancer

29]

Pros-
pektive
Kohorten-
studie

Part I

Mai 2011 -
April 2013

Part Il

2011 -
Feburar
2014

Korea

Untersuchte
Population

chaft,
Stillzeit,
bekannte
Allergien
gegen
Fluorescein
sodium

- Part|: n = 183;

Part |1
n=175

- Patientenchara

kteristiken
(Part I/Part

I):

- Alter: 24-78J/30-

79J

- Geschlecht

(mannlich):
66,1% /
54,9%

- Primare

Tumorlokalis
GEJ/Kardia/
Fundus
(12,0%/8,6%
); Kbrper
(25,7%/52,6
%) Antrum
(37,2%/32,0
%); Magen

Intervention

- Part |: initiale

humane
epidermale
Wachstum
sfaktor-
Rezeptor 2
(HER2)
negative
Ergebnisse

Wiederholu
ng der
Biopsie >6
an
verschiede
nen Seiten
um die
primare
Tumorlasio
n

- Vs.

Kontrolle

untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse

- HER2-positiv Rate - Part I
- medianPFS (Progressionsfreies - HER2 Positiv-Rate:
Uberleben) - <3 Biopsien: 11,1%
- - >3Biospien: 8,5%
- <6 Biopsien: 9,2%
- >6 Biopsien: 7,8% (p=0,0661)
- MedianPFS: 8,3Monate
(95%KI: 6,9-9,7) p=0,444
- Rescued HER2
- Positiv-Rate: 8,7% (95%KI:
4,6-12,8%) - kein
Unterschied in medianer
Anzahl der wiederholten
Biopsien
- MedianePFS: 7,6Monate
(95%KI: 6,5-8,7)
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methodische
Bemerkungen

- 1-armige

prospektive
Kohortenstud
ie

- Part
- Medianes

Intervall
zwischen
initialer und
wiederholter
Biopsie: 13d
(range, 5-
147d)

- PFS: Beginn der

Behandlung
bis
dokumentiert
er
krankheitsfor
tschritt oder
Tod

139

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b



10.2. Evidenztabellen der AG2 140

Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
diffus - Kontrolldaten
(25,1%16,9% (April 2009
) bis Mérz
- Krankheitsstatus 2013 am
. Asian
lokal Medical
fortgeschritte Center)
n -
unresezierba
r
(7,1%/0,6%);
inital
metastatisch
(92,9%/34,3
%);
wiederkehre
nd
(0%!/65,1%)

- Bormann type:
-1(1,6%/1,7%)
- 2(18,6%/10,9%)
- 3 (53,6%/60,0%)
- 4 (25,1%/14,3%)
- EGC
(1,1%/13,1%
)
- Histologie:
W/D
AdenoCA (2,
7%14,0%)
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

M/D
AdenoCA (3
0,1%/23,4%)
P/D
AdenoCA (5
7,9%/54,9%)
Siegelring
CA
(6,6%/14,3%
) muzines
CA (2,7%/3,4
%)

- Lauren
Klassifikation
: intestinal
(29,0%/32,6
%) diffus
(60,7%/57,7
%) gemixt
(104%/9,7%)

- HER2 IHC
score:

- 0(81,4%/82,3%)

- 1(14,2%/10,3%)

- 2 (4,4%I7,4%)

- Tumorgewebe
zur HER2
Beurteilung -
Primértumor:
endoskopisc
he Biopsie

D
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

(100%/29,7
%)
- OP-Resektion
(0%/70,3%)
- nur noch PART
[l gemessen
(PART I k.A.)

- Tumorgewebe
zur HER2
Beurteilung —
Metastasiert
oder Rezidiv:
Biopsie:
68%; OP-
Resektion:
31,4%;
Aszitis: 0,6%

- Metastatische
oder rezidive
Stellen, welle
HER2
beurteilt
wurden:
Peritoneum:
21,2%;
Leber:
16,6%;
Ovarien: 16,
6%;
Lymphknote
n: 12,6%;
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

Anastomose
n: 13,7%;
andere: 19,4
%

- Zeit-Beziehung
Zwischen
HER2-
Beurteilung
Priméartumor
und
metastasiert/
rezidiv:
synchron: 34
9%;
metachron: 6
51%

- Einschlusskriteri
en: > 18 J,
histologisch
gesicherten
unrezezierte
n
metastasiert
en oder
wiederholten
(nur in Part
) GEJ/GC,
keine
primare
Chemothera
pie in
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Referenz/
Studientyp

Tongtawe
e(2015)

Asian Pac
J Cancer
Prev

(26]

RCT

2014 -
2015

Thailand

Untersuchte
Population

palliativer
Behandung

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

-n =500

- Patientenchara
kteristiken:

- Alter: 45,2,

- Geschlecht
(m/w):
148/352,

- peptidische
Ulzerakrankh
eit: 16% ,

- nicht ulzerierte
Gastritis/Duo
denitis: 73%,

- Gastrodsophage
ale
Refluxkrankh
eit: 11%

- Einschlusskriteri
en: k.A.

- Ausschlusskriter
ien: <18
Jahre, >70
Jahre; H.p.-
Eradikationst
herapie

Intervention

Standortspezifi
sche Biopsie
zur H.p.
(Helicobacter
pylori) —
Diagnostik
(Gruppe 1)
(n=250)

Vs.

Standard-

biopsie zur H.p.

-Diagnostik
(Gruppe 2)
(n=250)

Follow-up: 168
Tage
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Kontrolle untersuchte Endpunkte

- Sensitivitat, Spezifitét, positiv
pradiktiver Wert (PPV);
negativ pradiktiver Wert
(NPV) zur Diagnostik einer
H-p- Infektion

Hauptergebnisse

- Gruppe 1:

- Sensitivitat: 95,4%

- Spezifitat: 97,3%
- PPV: 98,8%

- NPV: 90%

- Gruppe 2:

- Sensitivitat: 93,0%

- Spezifitat: 88,6%
- PPV: 83,24%
- NPV: 76,08%

- Standortspezifische Biopsie

effektiver, als

Standardbiopsie in Bezug
auf H.p. Infektionsstatus
und prémalignen
Magenschleimhautnachwe

ises (P<0.01)

- Kein Zusammenhang
zwischen Mortalitat und

Diagnose

- Kein Zusammenhang
zwischen Pramalignitat
und HP-Infektion

ersichtlich

methodische
Bemerkungen

- Randomisierung
Uber
Random
Number
Generator by
SPSS fiir
Windows

- Studienprotokoll
Genehmigun
g von: Ethics
Committee
for Research
Involving
Human
Subjects
Suranaree
University of
technology

- X-Wert:

- <0,4: schlechte
Zustimmung

- 0,4-0,6:
moderate
Zustimmung

- 0,6-0,8:
represente

144

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

innerhalb der substantiale

letzten 2 Zustimmung

Monate, - >0,8: ekzellente

signifkante Zustimmung

medizinische S - Nat

Krankheitsge ponsor. r? on

schichte von g:s:(r;ﬁ

vorherigen

Magenoperat = StandOI’tSpeZifiS

ionen’ che Biopsie:

Gebrauch C-NBI

von Endoskopie

Antimicrobial -

s oder

gastrointestin

aler

Medikation(P

Pi’s, H2-

Blocker,

Bismuth)

innerhalb der

letzten 2

Monate

* Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)
- *HR, RR, OR, RD oder MD mit 95%KI, mediane Zeiten fiir Uberleben, relative Héufigkeiten
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10.2.2.

Tabelle 63 Evidenztabelle zur Empfehlung 35. (SR)

Referenz/
Studientyp

Li (2016)

Ann Nucl
Med

SRIMA, auf
Basis von
retrospek-
tiven
Kohorten-
studien

Evidenztabelle zur Empfehlung 35.

Das PET-CT wird nicht routinemaRig fiir das Staging von Magenkarzinomen empfohlen. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Untersuchte
Studien

Studientyp:
diagnostische
Studien zur
Detektion von
Magenkarzinom
(retrospektiv)

Suchzeitraum:
Januar 2002-
Februar 2015

Datenbanken:
Pubmed,
EMBASE, Web
of Knowlege,
Springer
Einschluss-
kriterien: 18F-
FDGPET/CT zur
Erkennung von
MagenCa nach
chirugischer
Resektion;
Primardaten flr
TP, TN, FP, FN;
n>10/Studie;
Referenzstandar

Interventionen

18F-FDG (18
Fludeoxy-
glucose)
PET/CT

Vs.

Histopatho-
logische
Untersuchung
und/oder
Bildgebung

Unter-
suchte
Endpunkte

Ergebnisse

- Studienanzahl: 14
- Anzahl der Patienten: n=828
- Deskriptive Statistik:

- Tiirkei, Italien, USA, Korea,
China, Japan, Belgien,
Indien

- Ergebnisse:

Pool-Sensitivitat und Spezifitat:
Forest plots und sSROC-curve

- Sensitivitat: 85% (95%KI:0,75-
0,92)

- Spezifitat: 78% (95%KI:0,72-
0,84)

- Positive
Wahrscheinlichkeitsrate: 3,9
(95%KI: 2,9-5,4)

- Negative
Wahrschienlichkeitsrate:
0,19 (95%KI: 0,11-0,34)

- Diagnostische Odds Ratio
(DOR): 21

- (95%KI: 9-47)

- AUC(sROC): 86%

methodische Bemerkungen

- 2 Reviewer verblindet

- Selektion und Analyse der
methodischen Qualitat;
QUADAS2

- Reprasentation der
Genauigkeit jeder Studie:
receiver operating
charateristic (ROC) curve:

- Schwellenwerte: zur Definition
eines positiven
Ergebnisses wegen des
Mangels an
Standardisierung

- >maglicher Grund fiir
unterschiedliche
Sensitivitaten und
Spezifitaten

- Schétzung des
Schwellenwereffektes:

Spearmankorrelationskoeff

izient zwischen SEN und
1-SPE positiv und flacher
ROC-Kurvenverlauf

- Heterogenitat:
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

(27]
[28-41]
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Abstufung

3a



10.2. Evidenztabellen der AG2

Referenz/
Studientyp

Zou (2013)
Surg Oncol

MA, auf
Basis von
Kohortenst
udien

Untersuchte
Studien

d=Histopathologi
e und/oder
Bildgebung;
Auswahl von
Artikel mit
meisten Details
und neuesten
Artikel

Ausschluss-
kriterien:
Abstracts,
Fallberichte,
Briefe, Leitartikel,
Kommentare

Studientyp:
propektiv oder
retrospektiv

Suchzeitraum:
bis 3. Mai 2013

Datenbanken:
MEDLINE,
EMBASE

Interventionen Unter-
suchte
Endpunkte

18F-FDG
PET/CT

Vs.

Histopathologie
oder ceCT
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Ergebnisse

Heterogenitats-Test:

- Pro Patient Basisanalyse:

- Sensitivitat: Q-Wert=60,21,
12=78,41%

- Spezifitadt: Q-Wert=32,57,
12=60,09%

- Pro Lasions Basisanalyse:

- Sensitivitat: Q-Wert=33,00,
[2=84,85%

- Studienanzahl: 8
- Anzahl der Patienten: n=500
- Deskriptive Statistik:

China, Korea, Italien, Turkei
- Ergebnisse:

- Sensitivitat: 0,86 (95%KI: 0,71-
0,94)

methodische Bemerkungen

- Chi-square Test random/fixed
effects model

- 12>50%: = Verwendung von
Random Effektmodel
(REM)

- 12<50%: > Verwendung von
fixed Effektmodel (FEM)

- Publication bias: Analyse
durch Deck’s funnel plot:

- ProPatient-Basisanalyse:
nicht signifikant (p=0,37)

- Statistische Kalkulation und
Analyse: Stata 12.0 (Stata
Corporation, College
Station, Texas, USA)

- Keine
Interessenkonfliktserklarun
g

- Keine fininazielle
Unterstiitzung

- 2 Screener

- Bei unvollstandigen Daten
wurden Autoren von
eingeschlossenen Studien
benachrichtigt.

- Bewertung der
eingeschlossenen Studien
nach QUADAS

- Interessenkonflikte: keine

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

(42]
28,29, 31, 34,
37,39, 40, 43,
44]
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte Interventionen Unter-

Studien suchte
Endpunkte

Einschlusskriterie

n: 18-FDG PET-

CT zur Detektion

von MagenCa-
Rekurrenz nach
operatier
Resektion; TN;
FN; TP; FP;
mind. 10
Patienten/
Studie; basierend
auf per Patient-
Statistiken; wenn
Daten mehr als
in einem Artikel
prasentiert
wurden, wurde
der Artikel mit
den meisten
Details
ausgewahlt

Ausschlusskriteri
en: Abstrakts,
Fallreports,
Briefe, Editorials,
Kommentare

Ergebnisse methodische Bemerkungen

- Spezifitat: 0,88 (95%KI: 0,75-
0,94)

- DOR: 44,1 (95%KI: 16,6-116,9)

- Positive
Wahrschienlichkeitsrate:
17,0 (95%KI: 3,5-14,0)

- Negative
Wahrscheinlichkeitsrate:
0,16 (95%KI: 0,07-0,34)

- gesamtAUC der HSROC:
0,93(95%KI: 0,91-0,95)

- Keine externe Beeinflussung

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am ??7?), Anlage A

Einzelstudien (nur, wenn nicht in die Ubersichtsstudien eingeflossen)
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

148

LoE und
Griinde fir
Abstufung
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10.2. Evidenztabellen der AG2

Tabelle 64 Evidenztabelle zur Empfehlung 35. (Einzelstudien)

Referenz/
Studientyp

Smyth
(2012)
Cancer
[49]

Mono-
zentrische
prospek-
tive
Kohorten-
studie

Juni 2003
- August
2010

USA

Untersuchte
Population

- n=113
- Patientencharak

teristika:

- Alter(median):

61J

- Geschlecht (ma

nnlich): 68%

- Tumorlokalisatio

n:

- Magen: 71%

proximal/GO
J:37%

- Lauren’s
Klassifikation

+intestinal:
34% diffus:
46% gemixt:
11% nicht
dokumentiert
: 9%

- Differenzierung:

Moderat:
22%
moderat-
schlecht:
10%
Schlecht:
68%

Intervention

FDG-PET und
Staging-
Laparoskopie
(SL) mit
histologischen
Spiilungen

Vs.

CT und EUS

Follow up: k.A.
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Kontrolle

untersuchte Endpunkte

- Sensitivitat, Spezifitat, welche
im CT mit negativen
Metastasen

Hauptergebnisse

- Alle Patienten: (n=113)
- Sensitivitat: 35% (95%KI: 19-

55%)

- Spezifitat: 99%  (95%KI: 93-

100%)

- Nur Magenkarzinom: (n=76)

gesamtSensitivitat: 50%
(95%KI; 28-72%)

- M1-Sensitivitat: 50% (95%KI:

28-72%)
gesamtSpezifitat: 98%
(95%KI: 90-100%)

- M1-Spezifitat: 98% (95%Cl: 90-

100%)

- PPV: 91,7% (95%KI: 62-99,8%)
- Magenkarzinom mit negativer

SL: (n=92)

- gesamtSensitivitat: 100%

M1-Sensitivitat: 100%
(95%Cl: 73-100%)

- gesamtSpezifitat: 98,8%

M1-Speziftit: 99% (95%Cl:
96-99%)

- PPV: 90,9%
- (95%KI: 66-90,9%)

methodische
Bemerkungen

- Patienten

wurden fir 2
Studien mit
Neoadjuvante
Chemoprotok
olle (MSKCC
IRB 03-032
(NCT000623
74) und
MSKCC IRB
08-081
(NCTO007374
38))
gescreent mit
prospektiver
Vorbehandlu
ng PET/CT
und SL

- Lokal

fortgeschritte
ne
Erkrankung:
T3 oder T4,
Lymphknoten
positiv in
EUS
und/oder CT

- Genehmigung:

MSKCC
Institutional
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fur
Abstufung
- Staging: >T3: Review
99% Board
(1Patient mit - Screening
TIN1in Leitlinie:
EUS) >N1: American
62% Joint
- Einschlusskriteri Committee
en: on Cancer/
histologische International
Diagnose Union
von Against
fortgeschritte Cancer
ner guidelines,
Erkrankung 6.Edition
(in EUS und - Statistische
CT), Bewertung:
Karnofsky: exakter
60-100% > Fisher-Test
Kandidaten (kategorische
2 Variablen),
operativen Cochran-
Resektion Arnitage-Test
Ausschlusskriteri (ordinale
en: k.A. Variablen),
McNemar's-
Test (bindre
Variablen)
- Signifikanznivea
u: p<0,05
- Finanzierung:
k.A.
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Referenz/
Studientyp

Wang
(2016)
Clin
Cancer
Res

(46]

Prospek-
tive phase
Il klinische
Studie

Februar
2011 -
Oktober
2012

China

Untersuchte
Population

- N=64
- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
56J

- Geschlecht (ma
nnlich):
57,8%

- Eastern Co-
operative
Oncology
Group-
(ECOQG)
Perfomance-
Status: 0:
31,2% 1:
68,8%

- Tumorlokalisatio
n:

Intervention

18F-FDG-PET

Vs.

18F-FLT-PET
(18 F -
Fluorothymidin
Positron
Emissions
Tomografie

medianFollow-
up: 15,1
Monate (letztes
Follow up:
5.August 2013)
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Kontrolle untersuchte Endpunkte

- - Progressionsfreies Uberleben
(PFS)

- Gesamtiiberleben (OS)
- Sensitivitat

- Spezifitat

- PPV

- NPV

Hauptergebnisse

- geschatzt:

- medianPFS: 5,9 Monate
(95%KI: 5,4-6,3 Monate)

- medianOS: 8,9 Monate
(95%KI: 7,8-9,9 Monate)

- lokal vs. Metastasiertes
MagenCa:

- PFS: 5,4 vs. 5,9 Monate;
p<0,871

- 0S: 9,7 vs. 8,7 Monate;
p<0,957

- CR+PR (Response) vs. SD+PD
(Nonresponse)

- PFS: 6,2 vs. 4,8 Monate;
p<0,084

- 0S: 11,1 vs. 7,3 Monate;
p<0,035

- PD vs. CR+PR+SD

methodische
Bemerkungen

- Interessenkonflik
te: Dr. Shah
(American
Society of
Clinical
Oncology
Career
Development
Award);
andere
Autoren (k.A.)

- Baseline: 18F-
Flour-30-
desoxy-30-L-
Fluorothymidi
n (FLT), 18F-
FDG-PET
innerhalb
einer Woche;
Follow-up
nach 2
Wochen

- Genehmigung
durch:
Institutional
Review
Board der
Fudan
Universitat
Shanghai

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1a

da prospektive
Studie
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Population

- Kardia: 18,7%
nichtKardia:
81,3%

- Resektion der
Primarlasion:
ja: 21,9%

- Tumorstage-
Status: MO:
9,4% M1:
90,6%

- involvierte
Metastasen:
entfernte
Lymphknote
n: 24,1%
Leber: 46,6%
Lunge: 8,6%
Ovar: 17,2%
Knochen:
3,4%
Pelivinsche
peritoneum:
13,8%
Nebenniere:
3,4%

- Fertigstellung
vom PET-
scan: FDG
baseline:
100% FLT
baseline:

Intervention
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Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

- PFS: 1,4 vs. 7,1 Monate;

p<0,001

- 0S: 4,7 vs. 11,6 Monate;

p<0,001

- Metastasierte CR+PR vs.

SD+PD

- PFS: 6,2 vs. 4,7 months;

p<0,032

- 0S: 11,2 vs. 6,8 months;

p<0,013

- FLT-PET+ FDG-PET n=53
- d-SUV(FDG-PET): (Klinische

Response):

- Sensitivitat: 69,6% (95%KI:

49,1-84,4%)

- Spezifitat: 83,3% (95%KI: 66,4-

92,7%) pradiktive
Genauigkeit: 78,1%
(95%KI: 58,8-81,6%)

-PPV:762%  (95%KI: 54,9-
89,4%)

-NPV:78,1%  (95%KI: 61,2-
89,0%)

- d-SUV(FDG-PET): (disease

control):

- Sensitivitat: 57,8% (95%KI:

41,2-69,14%)

- Spezifitét: 100% (95%KI: 67,6-

100%) prédiktive

methodische
Bemerkungen

Cancer
Center

- Finanzierung:

National
Science and
Technology
Major
Projects of
China (grant
no.
2012ZX0930
3-018-002)

- Interessenkonflik

te: keine
potenziellen

- Verblindung:

klinische
Info’s und
Bildgebung
fur die
Nuklearmediz
iner zur
Auswertung
der PET-
Scans.

- Konsus bei

unterschiedlic
hen Scan-
Interpretation
en

152
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Untersuchte
Population

95,3% FDG
nach
2Wochen:
90,6%

FLT nach
2Wochen:
84,4%

- Klinische

Response:
CR/PR:

43,5% SD:
41,9% PD:
12,9%

- Einschlusskriteri

en:
histologisch
fortgeschritte
nes,
unresizierbar
es,
metastasiert
es GC nach
EOF-
Protokoll; 18-
75J,
Karnofsky
>60% mit
geschatzter
Lebenerwart
ung>12Woch
en, mind.
Messbare

Intervention Kontrolle

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom -

untersuchte Endpunkte

methodische
Bemerkungen

Hauptergebnisse

Genauigkeit: 64,2%
(95%K: 50,7-75,7%)

- PPV:100%  (95%KI: 87,1-
100%)

- NPV: 29,6%
48,5%)

- Semiquantitative
Analyse:
maximale
standardisiert
e Aufnahme
(SUVmax)
wurde fiir
jeden Scan
kalkuliert

- SUVmax im
Follow up =
0, wenn keine
sichtbare
Lasion

- OR: alle 2 Zyklen
mit ehCT
oder MRT bis
Krankheitspro
gression oder
1 Jahr nach
Therapie
nach
RECIST-
Kriterien,Vers
ion1.1

- Aller
Uberlebensd
aten auf
Basis der
Intention to
treat- Analyse

(95%KI: 15,9-

Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019
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Referenz/
Studientyp

Park
(2012)
Eur J Nucl
Med Mol
Imaging
[47]

Mono-
zentrische
prospek-
tive Daten-
erhebung

Februar
2007 — Juli
2009

Korea

Untersuchte
Population

Lasion
>10mm

Durchmesser

via CT,
adaquate
Funktion von
Knochenmar
k, Niere und
Leber

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

- n=82
- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
58,6J

- Geschlecht (ma
nnlich):
70,7%

- ECOG:
0,1(90,2%);
2(9,8%)

- Pathologie: gut
differenziert(
6,1%);
moderat
diffrenziert(1
8,3%);
Schlecht
differenziert(

Intervention

18F-FDG PET-
CT

Vs.

CECT

Follow up: k.A.,
wie lamge das
Follow up und
in welchem
Zeitintervall

Kontrolle untersuchte Endpunkte

- Maximaler Standardisierter
Uptake-Wert (SUV(Max))

- PFS

- Sensitivitat
- Spezifitat
-0S

Hauptergebnisse

- medianPFS: 5,8 Monate
(95%KI: 4,45-7,15)

- median OS: 12,8 Monate
(95%KI: 10,45-15,15)

- low TOTAL(SUVmax):

- medianPFS: 6,9 Monate
(95%KI: 5,60-8,26)

- medianOS: 14,7 Monate
(95%KI: 13,10-16,30)

- high TOTAL(SUVmax):

- medianPFS: 4,7 Monate
(95%KI: 4,43-4,91)

- medianOS: 9,4 Monate (95%KI:

6,43-12,43)
- low Magen(SUVmax):

- medianPFS: 8,7 Monate
(95%KI: 5,34-12,12)
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methodische
Bemerkungen

-2

Studienabbri
che, wegen
inakzeptabler
Toxizitat der
Chemotherap
ie

- Studienort:

Severance
Hospital,
Yonsei
University
College of
Medicine

- Auswertung der

Scans durch
2 erfahrene
Nuklearmediz
iner, bei
Uneinigkeit
- Konsens

- Alle Patienten

erhielten
Chemotherap
ie (1.
Paclitaxel
oder
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population

50%);
Siegelringzell
(25,6%)

- Lokalisation:
Proxiamal(12
,2%); mittel
oder
distal(51,2%)

diffus(36,6%)
- Lokalisation der
Metatastase

n:
Leber(24,4%
);
Peritoneum(
56,1%);
Ovarien(4,9
%);
Knochen(15,
9%);
Lymphknote
n(65,9%);
Lunge(4,9%)

Nebenniere(
3,7%)

- Einschlusskriteri
en: Alter
zwischen 18
— 75 Jahren;

Intervention untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

- medianOS: 15,4 Monate
(95%KI: 12,88-17,98)

- high Magen(SUVmax):
- medianPFS: 4,8 Monate
(95%KI: 4,11-5,43)

- medianOS: 11,2 Monate
(95%KI: 8,12-14,34)
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methodische
Bemerkungen

Docetaxel; 2.
FOLFOX; 3.
Irinotecan +
Cisplatin

- PFS: Start der
Behandlung
bis
Krankheitspro
gression oder
Tod

- OS: Start der
Behandlung
bis Tod oder
letztes
Follow-up

- Signifikanznivea
u: P=0,05

- Interessenkonflik
te: keine

- Subgruppenanal
yse
vorhanden

- Regressionsanal
yse via Cox-
Modell

155

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

histologisch
gesichertes
inoperables
fortgeschritte
nes
MagenCa;
mind. Eine
messbare
oder
evaluierbare
Lasion;
ECOG <2;
keine
priméare
Antitumorthe
rapie, wie
OP,
Chemothera
pie oder
Radiotherapi
e; geschatzte
Lebenserwar
tung =12
Wochen;
adaquate
Knochenmar
kfunktion;
ausreichend
e
Nierenfunktio
n;
ausreichend
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Referenz/
Studientyp

Na (2016)

Onco-
target

(48]

Konseku-
tive
Kohortenst
udie

Rekru-
tierungs-
zeitraum:
k.A.

Korea

Untersuchte
Population

e
Leberfunktio
n (genaue
Grenzwerte
siehe
Volltext)

- Ausschlusskriter

ien: k.A.

- n=133
- Patientencharak

teristika:

- Alter (median):

60,1J

- Geschlecht (ma

nnlich):
64,7%

- Tumorinvasion:

T2(3,0%);
T3(24,8%);
T4a(69,2%):
T4b(3,0%)

- Lymphknotenme

tastasen:
N1(13,5%);
N2(37,6%);
N3a(26,3%);
N3b(22,6%)

- Stadium:

l11a(30,8%);

Intervention

18F-FDG
PET/CT -
Parameter
(SUV(max);
SUV(peak);
TLR(max);
TLR(peak))

Vs.

Keine
Vergleichs-

gruppe

Median Follow
up: 42 Monate
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Kontrolle

- HR (0S)

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

- Univariate Analyse: HR(OS)
- SUV(max):

-<4.3:1,0

- >4.3: 2,31 (95%KI: 1,23-4,71)
- SUV(peak):

-<3,5:1,0

- >3,5: 2,36 (95%KI: 1,26-4,83)
- TLR(max):

-<2,4:1,00

- >2,4: 2,28 (95%KI: 1,26-4,44)
- TLR(peak):

-<2,0:1,00

- >2,0: 2,02 (95%KI: 1,11-3,92)

methodische
Bemerkungen

- 39,8% der
Patienten
starben im
Follow-up

- Interessenkonflik
te: keine

- Support: basic
Science
Research
Program
(National
Research
Foundation
von Korea
durch das
Minesterium
fir Bildung,
Wissenschaft
und
Technologie);
Global
Research
and

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1b

da validierte
Kohorten-
studie
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

l1b(33,1%); Develoopmen
1lc(36,1%) t Center

- Lauren- (National
Klassifiaktion Research
. Foundation
Intestinal(27, von Korea
8%); non- durch das
Intestinal(72, Ministry of
2%) Science,

. ICTand

- Lymphat[sche Future
Invasion: lanni
Ja(97,7%) planning)

- Vendse
Invasion:
Ja(84,2%)

- Histopathologie:
differenziert(
33,8%);
undifferenzie
rt(66,2%)

- OP: subtotale
Gastrektomie
(56,4%);
totale
Gastrektomie
(43,6%)

- Lymphknotendis
sektion:
D1(15,8%);
D2(84,2%)
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Referenz/
Studientyp

Lehmann
(2017)

EJSO
[49]

Konseku-
tive
Kohorten-
studie

2008 -
2013

Untersuchte
Population

- Adjuvante
Chemothara
pie:
ja(92,5%)

- Einschlusskriteri
en: Alter,
Tumorinvasi
onstiefe,
Lymphknote
nmetastasen
, Adjuvante
Chemothera
pie, Stadium
1]

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

- n=221
- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
62J

- Geschlecht (ma
nnlich): 71%

- Lokalisation:
AEG Siewert
1: 30%; AEG
Siewert 2:
17%; AEG
Siewert 3:

Intervention

PET und CT fir
das N-Staging

Vs.

EUS und
MDCT fir das
N-Staging
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Kontrolle

untersuchte Endpunkte

- Diagnostische Genauigkeit;
Sensitivitat; Spezifitat;
PPV; NPV fiir
praoperatives N-Staging

Hauptergebnisse

- PET-CT flir préoperative N-
Staging:

- Sensitivitat: 50,0%

- Spezifitat: 91,3%

- Genauigkeit: 66,3%

- PPV: 89,8%

- NPV: 54,3%

- 108 Patienten werden direkt
operiert: > PET-CT-
Sensitivitat: 35%

- Diese Patienten bekamen ein
eheres Staging, als

methodische
Bemerkungen

- Genehmigung
durch das
lokale
Ethikkommitt
ee

- Restaging via
PET-CT 2
Wochen nach
neoadjuvante
-
Chemotherap
ie oder 4-5
Wochen nach

159

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1b

da validierte
Kohorten-
studie
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Referenz/
Studientyp

Schweiz

Untersuchte
Population

13%; GC:
40%

- Grading: G1:

3%; G2:
40%; G3:
58%

- Lauren-
Klassifiaktion

Intestinal(62
%);
gemischt(12
%);
diffus(26%)

- Invasionstiefe

(EUS:
n=193): uT1:
21%; uT2:
24%; uT3:
34%:; uT4:
9%

- Histopathologisc

pT3: 39,4%;
pT4: 9,8%

Intervention

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

Patienten unter
neoadjuvanter Therapie

EUS fiir praoperatives N-
Staging:

Sensitivitat: 73,3%; p<0,01

Spezifitat: 60,8%; p<0,01

Genauigkeit: 67,5%; p=0,8

PPV: 68,5%; p<0,01

NPV: 66,2%; p=0,1

MDCT fir praoperatives N-
Staging:

Sensitivitat: 47,6%; p=0,8

Spezifitat: 82,2%; p=0,1

Genauigkeit: 61,8%; p=0,4

PPV: 79,4%; p=0,1

NPV: 52,2%; p=0,87
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methodische
Bemerkungen

Radiochemot
herapie

- Interessenkonflik

te: keine

- Subgruppenanal

yse
vorhande,

- Restaging-Daten

der
definierten
Endpunkte
vorhanden
(nach OP und
nach
neoadjuvante
r Therapie)

160

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

- Histopathologisc
hes N-
Staging
(n=193):
pN+: 58%);
pNO: 42%

- Metastasen:
Extraregional
e
Lymphknote
n: 10,4%;
hamtogen.
Metastasen:
10,2%;
Peritonealme
tastasen:
10%

- OP-Typ
(n=193):
transthorakal
e
Osophagoekt
omie: 23%;
transmediasti
nale
Osophagoekt
omie: 10%;
transhiatale
extended
Gastrektomie
: 32%; totale
Gastrektomie
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

2 11%;
subtotale
Gastrektomie
1 24%

- Lymphadenoekt
omie: >D2
oder low-field
LAD: 92%

- Einschlusskriteri
en: Biospie-
gesichertes
G/IGEJ

- Ausschlusskriter
ien:
vorherige
Therapie von
GI/GEJ oder
Malignitat
anderer
Genese

* Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)
*HR, RR, OR, RD oder MD mit 95%KI, mediane Zeiten fiir Uberleben, relative Haufigkeiten
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10.2.3.

163

Evidenztabelle zur Empfehlung 31 (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen):

Eine Staging-Laparoskopie kann zur Verbesserung der Staging-Genauigkeit, zum Ausschluss von Lebermetastasen und zum Ausschluss von
Peritonealmetastasen in den fortgeschrittenen Stadien (insbesondere ¢T3, cT4) durchgefiihrt werden. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 65 Evidenztabelle zur Empfehlung 31. (wird gestrichen) (SR)

Referenz/ Untersuchte

Studientyp Studien

Ramos Studientyp:

(2016) prospektive,

Eur J Surg konsekutive .

Oncol Kohorten-studie
Suchzeitraum:
k.A.
Datenbanken:

Sss,igli/fon medline, lilacs,

Kohorten- embase

studien Einschluss-
kriterien: Studien
uber
Diagnostiktests,
Genauigkeit Uber
Laparoskopische
s Staging mit
histopathologisch

er Untersuchung
als Uberpriifung,
sowie Evaluation
tber mégliche
Peritonealmetast
asen

Interventionen

Staging
Laparoskopie

Vs.

Histopathologis
che
Untersuchung

Unter-
suchte
Endpunkte

Ergebnisse

- Studienanzahl: 5

- Anzahl der Patienten: n=240
- Ergebnisse:

Sensitivitat: 84,4% (95%KI:
0,747-0,918)

Spezifitat: 100% (95%KI:
0,977-1,00)

Homogenitét: Q:2,51(P<0,64)
Inkonsistenz: 12= 0%

Kein Schwellenwerteffekt, da
Spearmankorrelation: 0,1
(P=0,87)

Globale Genauigkeit =
diagnostic odds ratio (DOR):

DOR=291,31

Negative Wahrscheinlichkeit:
0,2

Positive Wahrscheinlichkeit:
49,7

methodische Bemerkungen

- Selektion und Analyse der
methodischen Qualitat:
QUADAS2 Protokoll von 2
unabhangigen Beobachtern,
bei Uniibereinstimmung ->
3. Beobachter

- Kein genaues Tumorstaging,
wegen fehlender
Standardisierung und
Veranderung des TNM-
stagings

- Représentation der Genauigkeit

jeder Studie: receiver
operating charateristic
(ROC) curve:

- Schwellenwerte: zur Definition
eines positiven Ergebnisses
wegen des Mangels an
Standardisierung

- >maglicher Grund fr
unterschiedliche
Sensitivitaten und
Spezifitdten
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen
[50]

[51-55]

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1a
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Untersuchte
Studien

Referenz/
Studientyp

Ausschluss-
kriterien: Studien
ohne
standardisierte
Technik fiir
laparos-
kopisches
Staging,
Patienten mit
frihen
Magenkarzi-nom,
Kompli-kationen
(Stenose,
Blutung), Tumore
im gastrodso-
phagealen
Ubergang,
Fehlen von
suffizienten
Daten zur
Kalkulationen der
Sensitivitat und
Spezifitat.

Unter-
suchte
Endpunkte

Interventionen

Ergebnisse

Area under the curve (AUC)
(sROC): 98%

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

methodische Bemerkungen

- Schatzung des
Schwellenwereffektes:
Spearmankorrelationskoeffiz
ient zwischen Sensitivitat
und 1-Spezifitat positiv und
flacher ROC-Kurvenverlauf

- Publication bias:aufgrund
kleiner Studienanzahl nicht
eruierbar

- Keine
Interessenkonfliktserklarung

Keine finanzielle Unterstlitzung

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am ??7?), Anlage A

Einzelstudien (wenn diese nicht schon in Ubersichtsarbeiten (oben) eingeflossen sind)
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LoE und
Griinde fir
Abstufung
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Tabelle 66 Evidenztabelle zur Empfehlung 31. (wird gestrichen) (Einzelstudien)

Referenz/
Studientyp

Cardona
(2013)

Ann Surg
Oncol

[56]

Retro-
spektiver
Review
einer
prospek-
tiven
Datenbank

1994 -
2010

USA

Untersuchte
Population

- n=276:

Fortgeschritt
enes
Magenadeno
karzinom
und
Adenokarzin
om des
Gastrodsoph
agealen
Ubergangs
(GIGEJ)

- Operation nach

neoadjuvant
Therapie:
n=244; Zeit:
105d

Patientencharakt
eristka  (SL/Lap
aratomie
Kohorte):

- Alter (median):

61J/59J

- Geschlecht (ma

nnlich):
62%/65%

- Rasse: weil’

(74%/69%)

Intervention Kontrolle

Wiederholte
SL (n=164)
zur Detektion
von M1-
Krankheit

Vs.

Direkte
Laparotomie
(n=80), zur
Detektion M1-
Krankeheit

medianes
Follow up: 31
Monate

untersuchte Endpunkte

Sensitivitat
Outcome (OS)

Variablen zur Vorhersage von
okkulten M1-Metastasen

Hauptergebnisse

Wiederholte SL: Sensitivitat: 75%
(95%Kl: 42,8-94,5)

- kein signifikanter Unterschied
zwischen Patienten in
wiederholter SL Kohorte, mit
gefundenen M1, zu ohne
MO

- Univariate Analyse: keine
Variablen zur Vorhersage
von okkulten M1-
Metastasen

- M1- Staging:
- MedianOS: 15 Monate

- MedianOS mit Resektion: 18
Monate

- MO- Staging:
- Median OS: 41 Monate
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methodische
Bemerkungen

- Memorial Sloan-
Kettering
Cancer
Center
Institutional
Review
Board +
Privacy
Board
approve

- Monozentrisch

- Pathologisches
Staging:
AJCC

165

LoE und
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Abstufung
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Datenbanken
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

- Tumorlokalisatio

n:
GEJ(22%/23
%)
proximal(23
%/30%)
Antral(32%/2
3%)
Korper(22%!/
19%)
diffus(1%/4%
)

- EUS T stage:
T2(4%/6%)
T3(61%/63%
) T4(2%/1%)
unbekannt(3
2%130%)

- Grading:
moderat(24
%I31%)
schlecht(66
%/69%)

- Lauren
Klassifikation

diffus(37%/3
8%)
intestinal(49
%/50%)
gemixt(10%/
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

9%)
unbekannt(4
%I4%)

- préoperative
Bestrahlung:
(5%/1%)

- Einschlusskriteri
en:
lokoregional
fortgeschritte
ne (T3-
3Nany/Tany
N+) G/GEJ
Adenokarzin
ome, SL vor
neoadjuvant
er Therapie,
pratherapeuti
sche SL
identifiziert
keine
okkulten
Metastasen
(M1 -
sichtbar oder
positve
Zytologie)

Ausschlusskriteri

en: keine

kurative

Resektion,
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Referenz/
Studientyp

Convie
(2015)
Ann R Coll
Surg Engl
[57]
Prospek-
tive
Datenbank

Marz 2007
- August
2013

UK

Untersuchte
Population

klinische
Progression,
Tod,

Therapieablehnu

ng, als
medizinisch
untauglich
beurteilt

- n=317

Patientencharakt

eristika:

- Alter (median):

68J

- Geschlecht (ma

nnlich):
70,9%

- Einschlusskriteri
en: potenziell
resezierbare

primare
distale

osophageale

, GIGEJ,
keine

Evidenz von
Metastasen

in CT und
PET/CT

- Ausschlusskriter

ien: k.A.

Intervention

Laparoskopie
+ Peritoneal-
zytologie

Vs.
CT + PET/CT

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Diagnos-tische Genauigkeit

- medianOS

Hauptergebnisse

Laparoskopie mit
Peritonealerkrankung (PD):

Sensitivitat: 0,83

SpeZzfitat: 1,00
PPV: 1,00
NPV: 0,95

Median OS: 208 Tage (95%KI:

142-273)
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methodische
Bemerkungen

- Zensierung: Tod
oder
24.03.2014

- Genemigung:
k.A.

- Interessenkonflik
te: k.A.

168

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Datenbanken
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fur
Abstufung

* Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)
*HR, RR, OR, RD oder MD mit 95%KI, mediane Zeiten fiir Uberleben, relative Héaufigkeiten

10.2.4. Evidenztabelle zur Empfehlung 34 (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen):

Eine Peritoneallavage mit Zytologie kann zur Erganzung des Stagings durchgefiihrt werden. Das Ergebnis korreliert mit der Prognose, hat aber
keinen Einfluss auf die weitere Therapie. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 67 Evidenztabelle zur Empfehlung 34. (wird gestrichen) (SR)

Referenz/ Untersuchte Inter- Unter-suchte Ergebnisse methodische Bemerkungen Literaturbelege/ LoE und
Studientyp Studien ventionen Endpunkte eingeschlossene Griinde fur
Publikationen Abstufung
De Studientyp Positive - Studienanzahl: 15 Keine Metananlyse, Studien [63] 2a
Andrade - Prospektiveund ~ £ytologie - Anzahl der Patienten: wurden einzeln beschrieben [56, 58-62, 64-72]
(2014) retrospektive (Cyt+) - [58]: n=457 und nicht im Gesamten
J Surg Kohortentudi b zusammengefasst.
Oncol en, RCTs Vs. -l Heterogenitat: k.A.
Suchzeitraum: i [2(1)]' n—i; Publikationsbias: k.A.
- n:
SR, auf ek Negative ; ]_ _
Basis von Datenbanken Zytologie - [62]: n=220
Kohorten- - Pubmed, (Cyt) - Deskriptive Statistik:
;té$e und Google - Dutch, Japan, German
s Scholar - Ergebnisse:
Einschlusskriterie - 0S:
" - [58]: 1,1 Jahre (median)
G/GEJ, M1-

Staging, positive
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Referenz/
Studientyp

Deng
(2016)

PLOS One

MA; auf
Basis von
Kohorten-
und Fall-
Kontroll-
studien

Untersuchte
Studien

Zytologie als
einzige Evidenz
fur M1-Staging
(M1Cyt+),
positive Zytologie
gekreut
sichtbarer
Metastase, Cyt+
Behandlung mit
Resektion,
getrennte
Ergebnisse
basierend auf
Margin-Status
bei Patienten mit
RO-Resektion

Ausschlusskriteri
en: k.A.

Studientyp:
prospektive und
retrospektive
Kohortenstudie;
Fall-Kontroll
Studie

Suchzeitraum:
bis 10. August
2015
Datenbanken:
PubMed,
EMBASE,
Cochrane library

Inter-
ventionen

MAPF+

V8.

MAPF- oder
kurative
Behandlung

Unter-suchte
Endpunkte

Ergebnisse

- [59]: 1 Jahr (37%) 5 Jahre
(0%)

- [60]: 386 Tage (median)

- [61]: 14,8 Monate (median)

[62]: 10,5 Monate (gesamt)

- Eingeschlossene Studien: 31
- Patientenanzahl: n=3224

- Ergebnisse:

- Univariate Analyse MAPF+
-HR

- Gepooletes OS: 2,59 (95%KI:

1,99-3,37)

- Geppoltes Krankheitsfreies
Uberleben (DFS): 4,92
(95%KI: 3,28-7,37)

methodische Bemerkungen

- 2 Untersucher

- Beurteilung der Studien (non-
RCT): 9-star Newcastle-
Ottawa Scale (NOS)

- 13 Studien: low risk of Bias

- 18 Studen: high Risk of Bias

- Gleiches Forschungsteam:
n=12

- Uberlappte
Daten(Ausschluss): n=8

- Heterogenitét:
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

[73]
[26, 43, 74-104]
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LoE und
Griinde fir
Abstufung

2a
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Studien

Manuelle Suche
in JCO und
ASCO

Einschlusskriterie
n: histologisch
gesichertes GC,
Analyse von
Peritoneal-
fliissigkeit mittels
Polymerase-
Kettenreaktion
(PCR),
prognostische
Analyse des
MAPF-Status,
MAPF-Status
(via HR, Kaplan-
Meier-Kurven,
Log-rank-Test);

Patienten mit
negativer
peritonealer
Zytologie oder
kurative
Behandlung
wurden
eingeschlossen
als
Vergleichsgruppe

Ausschlusskriteri
en:

Inter-
ventionen

Unter-suchte
Endpunkte

Ergebnisse

- Gepooltes rekurrentes freies
Uberleben (PRF): 2,81
(95%KI: 3,70-8,03)

- Subgruppen Analyse:
Prognosefaktoren

- HR (0S):

- Carcinoembryonales Antigen
(CEA): 3,03 (95%KI: 2,29-
4,01)

- CEAICK20: 4,24 (95%KI:
2,42-7,40)

- HR (DFS)
- CEA: 3,99 (95%KI: 2,24-7,12)

- CEA/CK20: 4,31 (95%K:
1,49-2,48)

- HR (PRF)
- CEA: 4,45 (95%KI: 2,72-7,31)

- CEA/CK20: 6,46 (95%KI:
3,62-11,55)

Publikationsbias in der MA von
PRF

methodische Bemerkungen

- Beschreibung (12): Signifikanz
ab 10%-Level

- Meta-Regression +
Subgruppenanalyse
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

171

LoE und
Griinde fir
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Inter- Unter-suchte Ergebnisse methodische Bemerkungen Literaturbelege/ LoE und
Studientyp Studien ventionen Endpunkte eingeschlossene Griinde fiir
Publikationen Abstufung

Tierforschung;
nichtur-
spriingliche
Forschung (z.B.
Bewertungen,
Kommentare,
Briefe und
Fallberichte);
unzureichende
Daten um
Endpunkte zu
schatzen,
Versuche zur
Verbesserung
der die
Behandlung von
GC; Studien
nicht in
englischer
Sprache

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am ???), Anlage A
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Tabelle 68 Evidenztabelle zur Empfehlung 34. (wird gestrichen) (Einzelstudien)

Referenz/
Studientyp

Cotte
(2013)

Eur J Surg
Oncol

[105]

Multizentris
che
prospektive
Studie

Januar
2002 -
August
2007

Frankreich

Einzelstudien (wenn diese nicht in die Ubersichtsarbeiten (oben) eingeflossen sind)

Untersuchte
Population

- n=1364
- Patientencharak

teristika:

- Alter (median):

68J

- Geschlecht (ma

nnlich):
n=779

- Primartumor:

Kolorektal(70
6%);
Magen(14,6
%)

- Histologie:

AdenoCa(n=
1336); gut
diffrenziert(n
=514);
moderat
differenziert(
n=595);
schlecht
differenziert(
n=156);
unbekannt(n
=71)

Intervention

Intraperito-
neale Freie
Krebszellen
(IPCC)

Vs.

Negative
Zytologie

Follow up: 2
Jahre
(n=956),
wenn kein
Residualtum
or nach der
OP, keine
Evidenz einer
Peritoneal-
karzinose
(PC)

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

- 1.2Jahres-0S,

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom -

Hauptergebnisse

Univariate Analyse:
- IPCC+:

2Jahres-0S: 34,7%
- IPCC-:

2Jahres-0OS: 86,8%
Multivariate Analyse
- IPCC+: kein unabhangiger

Prognosemarker

Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

methodische
Bemerkungen

- Statische Analyse:

independent
data analysis
centre (“Unite
de recherche
Clinique du
pole IMER des
Hospices Civils
de Lyon”).

- Hypothesen fiir

die
Berechnung
der
Stichprobengro
Re (n =1000 -
1300): 2-
Jahres-
Mortalitat bei
Patienten mit
Magen- oder
kolorektalem
Adenokarzino
m:

- 60% (positive

Zytologiegrupp
e) vs. 40%
(negative

173

LoE und
Griinde fiir
Abstufung

1b

da validierte
Kohorten-
studie
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population

- Performance-
Status:
<1(n=964);
>1(n=247)

- ASA Score:
<2(n=968 );
>2(n=271)

- Neoadjuvante
Therapie:
n=305

- Notfall-OP: n=59

- Laparoskopie:
n=108

- Aszitis: n=222

- Peritoneal
Metastasen:
n=135

- Residual Tumor:
RO(n=1155);
R1(n=95);
R2(n=110)

- pT-Staging: is-0-
1-2(n=343);
3-4(n=951);
X(n=70)

- pN-Staging:
0(n=621); 1-
2-3(n=676);
X(n=67)

Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische
Bemerkungen

Zytologiegrupp
e);

- Alpha-Fehler:
0,05;

- Beta-Fehler: 0,20;

- Interessenkonflikt
e: keine

- Support: Projet
Hospitalier de
Recherche
Clinique and
national
Association de
Recherche
contre le
Cancer.

- Studienprotokoll:
Review und
genehmigt
vom
institutional
review board
der
teilnehmenden
Zentren

- Genehmigung:
Lyon Human
Investigation
Committee.
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LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

- pM-Staging:
0(n=1014);
1(n=321);
X(n=29)

- Peritoneal
Zytologie:
negativ(n=12
38);
positiv(n=96)

- Einschlusskritrie
n:
histologisch
gesichertes
AdenoCA
GIGEJ,
Duodenum,
Dinn- und
Dickdarm,
Rektum,
Pankreas,
Gallengang,
Alter
zwischen 18-
85J

- Ausschlusskritri
en; primare
Peritonealkar
zinose,
andere
Krebserkrank
ung
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Referenz/
Studientyp

Munasingh
e (2013)

Surg
Endosc

[106]

Mono-
zentrische
prospek-
tive Daten-
erhebung

November
2006 —
November
2010

Untersuchte
Population

innerhalb der
letzten 10
Jahre

-n=316
- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
67,9

- Geschlecht (ma
nnlich):
n=242

- Tumortyp:
Osophageal/
Ubergang
Ni(n=174);
MagenCa
Ubergang
lll(n=142)

- Peritonealmetas
tasen (8,9%)

- Positive
Zytologie bei
negativen
Peritonealme
tastasen(13,
6%)

Einschlusskriterie
n: operable
dsophagogastris
che AdenoCa,

Intervention

Lavage-
Zytologie aus
dem Becken
und
subphren-
ischen
Arealen

Vs.

Lavage-
Zytologie aus
dem Becken

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

- Sensitivitat, Spezifitat

Hauptergebnisse

- PC+
- Sensitivitat: 76,7%
- SC+
- Sensitivitat: 90,7%
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methodische
Bemerkungen

- monozentrisch
- Zytologie und

histologische
Proben wurden
analysiert
durch einen
von Zwei
spezialisierten
gastrointestinal
en
Histopatholgen

Interessenkonflikte
und finanzielle
Bindung: keine

176

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b

da
Datenbanks-
erhebung
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Referenz/
Studientyp

Tamura
(2014)

J Surg
Oncol

(98]

Multi-

zentrische
prospekt-
ive Studie

Juni 2007-
Mai 2009

Japan

Untersuchte
Population

welche fit genug
sind fiir operative
Resektion und
SL

Ausschlusskriteri
en: k.A

- n=141
- 9 Institute
- Patientencharak

teristika:

- Alter (median):

66,1J

- Geschlecht (ma

nnlich):
69,5%

- T-Staging:

T1(4%);
T2(12%);
T3(26%);
T4a(51%);
T4b(8%)

- N-Staging:

24%);
22%)
24%)
N3(30%)

NO(
NA(
N2(

- Pathologisches

Stadium:
IA(4%);

Intervention

MAPF+ mit
RT-PCR

Vs.

MAPF- mit
RT-PCR

Follow up:
alle 6 Monate
(Erhebung
von Tumor-
marker (CEA
+ CA19-9,
Abdomen-
ultraschall
oder CT; bei
V.a.
Peritoneal-
rekurrenz:
Laparotomie,
Parazentese
oder
Autopsie erst
bei Auftreten
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untersuchte Endpunkte

0S
- RT-PCR-Positv-Rate

Hauptergebnisse

- Multivariate Analyse:

- RT-PCR-Positv-Rate:

- CEA: 63,6%

- CK20: 39,3%

- CEA + CK20: 30,0%

- CEA oder CK20: 72,1%

- HR (0S)

- CEA: 1,8 (95%KI: 0,9-3,7;

P=0,08)

- CK20: 1,9(95%KI: 1,1-3,7;

P=0,04)

- CEA +CK20: 3,1 (95%KI: 1,6-

5,7; P=0,00)

- Univariate Analyse:
- HR (0S)
- CEA: 2,1 (95%KI: 1,1-4,1;

P=0,02)

- CK20: 2,5 (95%KI: 1,4-4 4;

P=0,00)

methodische
Bemerkungen

- Interessenkonflikt

e: keine

- Korrespondenz:

Yoshiyuki
Fujiwara, MD,
Osaka Medical
Center for
Cancer and
Cardiovascular
Disease

- Eine

Peritoneallava
ge nicht
verwertbar,
wegen
geringer
Menge an
RNA

- Genehmigung

durch jede
Ethikkommssio
n der
jeweiligen
Institute

177

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1b

da validierte
Kohorten-
studie
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Untersuchte
Population

1B(4%);

A(13%);

[1B(11%);

NA(15%);

[11B(18%);

1C(12%)
IV(23%)

- Histologie:
papillar(4%);
tubular(35%)
; schlecht
differenziert(
46%);
Siegelringzell
(6%);
muzinds(4%)
; andere(4%)

- Einschlusskriteri
en:
histologisch
gesichertes
MagenCa,
Serosa-
Penetration
als
praoperative
Diagnose,
Diagnose
durch MDCT,
Abwesenheit
von nicht-
kurativen

Intervention Kontrolle

von
klinsichen
Symptomen
oder pysikal-
ischen und
radiolo-
gischen
Befunden
von Gallen-
gangs-
obstruktions
oder Aszitis)

untersuchte Endpunkte

methodische
Bemerkungen

Hauptergebnisse

- CEA + CK20: 3,6 (95%KI: 2,0-
6,3; P=0,00)

- CEA oder CK20: 1,7 (95%KI:
0,9-3,6; P=0,11)
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LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und

Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

Faktoren
(distale
Metastasen
in Leber,
Lunge,
Peritoneum;
Leistungsstat
us (ECOG)
<2; Alter <80
Jahre; keine
Vorbehandlu
ng;
ausreichend
e
Knochenmar
ksfunktion;
ausreichend
e
Leberfunktio
n!
ausreichend
e
Nierenfunktio
n; keine
anderen
schweren
Erkrankunge
n wie
symptomatis
che
Infektionskra
nkheiten,
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Referenz/
Studientyp

Higaki
(2017)

Cancer Sci
[107]

2-armige
mono-
zentrisch
Prospek-
tive
Datenbank

Oktober
1992-Juli
2009

Untersuchte
Population

interstitielle
Pneumonie,
aktive
Blutungen
oder
obstruktive
Darmkrankh
eit; keine
Schwangers
chaft oder
Stillzeit

Ausschlusskriterie
n: k.A

- n=1028

- R0/1-Gruppe:
n=911

- R2-Gruppe:
n=117

- Patientencharak
teristika:

- R0/1-Gruppe:

- Stage IV
(15,3%)

- Metastasen:

- (Retro-
)Peritoneum(
26,6%);
Leber(14,4%
); distale
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Intervention

R0/1-Gruppe
Median
Follow-up:
62,3 Monate

Vs.

R2-Gruppe

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

-0S

Hauptergebnisse

- R1-Gruppe:

- 2Jahres OS: 25,2%

- 5Jahres OS: 2,4%

- R2-Gruppe:

- 2Jahres OS: 27,2%

- 5Jahres OS: 0,0%

- (P=0,28)

=> Kein signifikanter

Unterschied

- Subgruppenanalyse:

- (OS nach Zellanzahl,
Zellcluster, atypischen
Zellen)

methodische
Bemerkungen

- R0/1-Gruppe:

- Normal-Zytologie:
n=843

- 1-49: n=17

- 50-199: n=20

- 200-999: n=18

- 1000-: n=13

- Interessenkonflikt
e: keine

- Vergleichsgruppe
innerhahlb der
gleichen
Datenbank,
keine

180

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b

da
Datenbank-
erhebung
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Referenz/
Studientyp

Japan

Kanetaka
(2013)
Surgery
[108]

Mono-
zentrische
prospek-

Untersuchte
Population

Lymphknote
n(62,6%)

- Einschlusskriteri

en:
Gastrektomie
und
Peritoneallav
age, pT3
oder pT4
Diagnose

- R2-Gruppe:

unresezierba
re
Metastasen,
palliative
Resektion
aufgrund von
Stenose oder
Blutung

Ausschlusskriterie
n: k.A.

- n= 597
- Patientencharak

teristika:

- Alter: 67,0Jahre
- Geschlecht

(mannlich):
68,2%
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Intervention

Positive
Peritoneal-
lavage (PL)
Zytologie

Vs.

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

-0S

Hauptergebnisse

- Univariate Analyse:

- HR(OS): 5,13 (95%KI: 3,13-
8,40) p<0,001

- Multivariate Analyse:

- HR(OS): 1,66 (95%KI: 0,88-
3,14) p<0,119

methodische
Bemerkungen

Vergleichsinter
vention.

- Keine genaue
Beschreibung
von
Patientenchara
kteristika

- Monozentrisch:
Department of
Surgery of
Nagasaki
University
Hospital.

- Kurative
Resektion:
kein

181

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b

da
explorative
Studie
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population

tive - TumorgroRe:
Kohorten- <30: 36,5%;
studie 30=,<50:

23,6%; 50=<:

0,
Juni 1997 e
—Juli 2009 - Lymphatische

Invasion: ly0:

32,5%; ly1:
Japan 29,8%; ly2:
22,4%; ly3:
11,6%
- Venose
Invasion: vO0:
44.9%; v1:
24.6%; v2:
22,6%; v3:
4,2%

- Tumorinvasionst

iefe: T1:
52,3%; T2:
8,0%; T3:
16,6%; T4:
20,3%

- Lymphknotenme
tastasen: NO:

60,4%; N1:
15,9%; N2:
10,6%; N3a:
7,4%; N3b:
5,7%

182

Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
Negative PL- - Schwellenwert (pCEA): 100 makroskopisch
Zytoloie ng/g er oder
Mittleres - Sensitivitat: 84,9% mikroskopisch
Follow up: - Spezifitat: 22,8% -
37 4 Monate _ AEJC' 0865 o Residualtumor
(Messung T - Rekurrenztyp:
von CEA und - intraperitoneal
CA19-9 alle 3 - Peritoneallavage-Ergebnisse VS.
Monate; - 5-Jahres Uberleben: Extraperitoneal
Abdomen-CT - pCEA-positiv: 60,7% - Sensitivitat:
alle oo ro Positivrate filr
6Monate ) - pCEA-negativ: 89,5%; pCEA in PL fiir
p<0.001 Peritonealbefal
- Intraperitoneale-Rekurrenz |
assozierter Tod: - Spezifitat:
- 5-Jahres Uberleben: Negativrate fur
- pCEA-positiv: 73,4% pQEA in PL fiir
- pCEA-negativ: 93,4%; kein
p<0,001 Peritonelbefall
- 58 Patienten
wurden zur
statistischen
Analyse der
Uberlebensdat
en
ausgeschlosse
n, aufgrund
von
unzureichende
n klinischen
Daten.
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183

Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population

- Histologie:
differenziert:
52,8%;
undifferenzie
rt: 45,2%

- Pathologisches
Stadium: I:
54,6%; II:
15,4%: Il
17,6%; IV:
12,4%

- Peritonealmetas
tasen: PO:
94,1%; P1:
5,9%

- PL-Zytologie:
Cy0: 82,1%;
Cy1: 7,5%

- Residual-Tumor:
RO: 87,6%;
R1+2: 12,4%

- SerumCEA(ng/
mL): <5,0:
86,6%

Einschlusskriterie
n: k.A.

Ausschlusskriterie

n: k.A.

Intervention untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse

methodische LoE und
Bemerkungen Griinde fiir

Abstufung

- Interessenkonflikt

e: kA

- Regressionsanaly

se der
multivariate
Analyse via
Cox-
Regressionsm
odell
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population
Ozer - n=255
(2012) - Patientencharak
Hepato- teristika:
gastro- - Alter: 58,8Jahre
el - Geschlecht
[109] (mannlich):
63,9%
Prospek- - Lokalisation:
tive Oben:
Kohorten- 19,2%; Mitte:
studie 26,3%;
Unten:
54,5%
Januar
2000 — - Lymphatische
Dezember Invasion: Ja:
2007 74,9%
- Bormann-
Tiirkei Klassisfikatio
n: 1:5,1%; 2:
36,5%; 3:
451%; 4:
8,6%
- Tumorinvasionst
iefe: T1:
51%; T2:
21,2%; T3:
63,9%; T4:
9,8%

Intervention Kontrolle

Positive PC -
(n=36)

Vs.

Negative PC
(n=219)
dianes
Follow-up:
18,3 Monate

untersuchte Endpunkte

0S

- Unabhéngige Risikofaktoren
fir poitive PC

Hauptergebnisse

- medianesOS:

- PC+: 13,0 Monate

- PC-: 43,6 Monate; p<0,05

- Multivariate analyse:

- Unabhangige Risikofaktoren

- OR(T-Staging): 4,07 (95%KI:

1,86-8,87) p<0,01

- OR(Differenzierung): 4,31
(95%KI: 1,42-13,09)
p<0,01
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methodische
Bemerkungen

- - monozentrisch:
Turkiye
Yuksek Ithisas
Teaching und
ResearchHosp
ital; Ankara

- PL und
Zytologieentna
hme nach
Laparotomie
mit
Lymphknotenr
esektion

- Angabe von
Risikofaktoren
fir positive PC

- Regressionsanaly
se via
multiples
logistische
Regressionsm
odel, Cox-
Regressionsm
odell

- Interessenkonflikt
e: k.A.

184

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b

da
explorative
Studie
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

- Allgemeine
TumorgroRe:
74,6

- Differenzierung:
gut-moderat:
41,2%;
schlecht-
moderat:
58,8%

- 86,6%

- Einschlusskriteri
en: kurative
Resektion
von GC mit
D2 oder D3-
Lymphkknote
nresektion

Ausschlusskriterie
n:
makroskopische
entfernte
Metastasen;
Peritonealmetasta
sen

*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)
**HR, RR, OR, RD oder MD mit 95%KI, mediane Zeiten fiir Uberleben, relative Haufigkeiten

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



10.2. Evidenztabellen der AG2

10.2.5.

Evidenztabelle zum Statement 37 und Empfehlung 38.
Es gibt keine Evidenz fiir ein Nutzen der Bestimmung von Tumormarkern. (Ergebnisse aus systematischen Reviews)

und

Evidenztabelle zur Empfehlung 38.
Molekulare Prognosemarker sollen fiir die Primardiagnostik auRerhalb klinischer Studien nicht bestimmt werden. (Ergebnisse aus
systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 69 Evidenztabelle zu Statement 37. und 38. (SR)

Referenz/
Studientyp

Liu (2012)
Asian Pac

J Cancer
Prev

SRIMA, auf
Basis von
Kohorten-
studie

Untersuchte
Studien

Studientyp:
Kohortenstudie

Suchzeitraum 30.
Juni 2011

Datenbanken:
Pubmed

Einschlusskriterie
n: reseziertes
Magenkarzinom
(GC), VEGFR
Messdaten aus
Gewebe oder
Blut, Assoziation
zwischen
VEGFR-
Expression mit
dem Uberleben
(OS, DFS,

Inter- untersuchte Ergebnisse
ventionen Endpunkte
VEGF- - Studienanzahl: 44

Auftreten in - Anzahl der Patienten: 3411

ﬁ“‘samft"e”' (mannlich: 66,9%)

ang mi L o

OS/DFS/ - Desknf)tlve Statistik:

DSS o Lander: Japan, China,
Ukraine, Spanien, Korea,
Italien, Tirkei,

Griechenland, Deutschland,
o Patientencharakteristiken:

(Alter, Geschlecht,
Histologie, Positive):
Angabe der einzelnen
Studien

- HR(OS)

- tissueVEGF: 1,96 (95%KI:

1,70-2,25) p=0,002
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methodische Bemerkungen

- Studienqualitat

- 2 Reviewer, bei Uneinigkeit

- Konsensus

- Scoring-System: Kriterien von

REMARK

- logHR und Standardfehler
(SE) Basis of available
numerischen Daten:
Einschluss wenn: HR,
95%Cl; p-value fiir logrank
oder Mantel-Henszel Test;
Kaplan-Meier-Kurve

- Interessenkonflikte: keine

- Heterogenitét:
- P<0,1, 12<50%

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

[110]
[111-149]

186

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2a



10.2. Evidenztabellen der AG2

Referenz/
Studientyp

Zhang
(2015)

World J
Gastro-
enterol

China

Untersuchte
Studien

DSS[disease
specific survival])

Ausschlusskriteri
en: Analyse in
verschiednen
Tumorgeweben
ohne spezifische
Ergebnisse zu
MagenCa, keine
Schliisselinforma
tion fur die
Analyse mit
MEthoden,
Studien mit
praoperativer
Behandlung,
nicht-
englischsprachig
e Artikel

Studientyp:
retrospektive
Kohortenstudien

Suchzeitraum: 8.
November 2013

Studienveroffentli
chungen: 2004-
2015)

Inter-
ventionen

Prognos-
tischer Wert
von hoher
(Muc5AC)-
Expression
bei GC

Vs.
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untersuchte
Endpunkte

Ergebnisse

- circulatingVEGF: 4,22
(95%KI: 2,47-7,18) p=0,84

- VEGF-C: 2,03 (95%KI: 1,67-
2,46)

- VEGF-D: 1,71 (95%KI: 1,17-
2,50) p=0,79

- HR(DFS)

- tissueVEGF: 2,04 (95%KI:
1,59-2,60) p=0,38

- VEGF-C: 1,78 (95%KI: 1,02-
3,11)

- VEGF-D: 2,30 (95%KI: 1,66-
3,18) p=0,79

- HR(DSS)
- tissueVEGF: 2,59 (95%K:
1,33-5,06) p=0,05

- Studienanzahl: n=11
- Anzahl der Patienten: n=2135
- Deskriptive Statistik:
o Lander:
o BeiMA:
- Ergebnisse:

- Korrelation von Muc6AC-
Expression mit OS

methodische Bemerkungen

- Publication bias: Begg's
funnel plot, Egger’s test
von STATA11.0

- Sekundaranalyse: HR<1:
schlechtes Ergebnis fir die

positive Gruppe
gegentiber der negativen
Gruppe—> statistisch
signifikant (wenn nicht im
Cl)

- Berechnungen und forestplots
mit RevMan5.1

- Spearmankorrelation-
koeffizient: Korrelation
zwischen Qualitat und
positven Ergebnissen oder
Studiengréle

Mann-Whitnex-Test:

Assoziation mit

Patientenquelle oder

Schlussfolgerung

- Methodische
Schwachen/Limitationen:

- Screening von 2 Autoren, bei
Uneinigkeit = Konsensus

- Studieninhalte:

- 2Studien: OS

- 5 Studien:

klinischpathologische
Charakteristika

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

[150]
[151-161]
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LoE und
Griinde fir
Abstufung

2a

da
systematisch
e Ubersicht
auf Basis
von
retrospe-
ktiven



10.2. Evidenztabellen der AG2

Untersuchte Inter-
Studien ventionen

Referenz/
Studientyp

MA, auf Datenbanken:
Basis von Pubmed,

Kohorten- Embase

studien Einschlusskriterie
n: Korrelation
zwischen
MUCS5AC-
Expression und
OS und/oder
klinisch-
pathologisch
Charakteristika
von GC;
MUC%AC-
Messung via IHC
von primaren
Tumorgewebepr
oben; HR und
OR mit
Varianzen;
Publikation als
komplettes Paper
in Englisch
Ausschlusskriteri
en: Duplikate;
Zell- oder
Tierstudien;
Autorenbriefe
und Reviews

Geringere
Expression

untersuchte
Endpunkte

Ergebnisse

- 6 Studien: (n=1396):

- pooledHR(OS): 1,35(95%K:

1,08-1,7) Heterogenitat:
12=31%; p=0,21
=> Kein signifikanter
Unterschied

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

methodische Bemerkungen

- 5 Studien: OS +
klinischpathologische
Charakteristika

- Dae + Sung benutzten die
gleichen Patienten
(Extraktion OS bei Dae
und klinischpatahologische
Charakteristika bei Sung)

- Keine Evidenz fir das

Auftreten von
Publikationsbias
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LoE und
Griinde fir
Abstufung

Kohorten-
studien



10.2. Evidenztabellen der AG2

Referenz/
Studientyp

Ji (2016)

Medicine
(Baltimore)

SR, MA auf
Basis von
Kohorten-
studien

Untersuchte
Studien

Suchzeitraum:
update am 18.
Oktober 2015

Studienveroffentli
chungen: 2004-
2015)

Datenbanken:
PubMed,
Embase,
Cochrane library,

Chinese
biomedical
literature service
system
(SinoMed)

Einschlusskriterie
n:
-Histopathologisc
he Diagnose:
GC, P-stat3
Expression via
IHC, P-stat3-
Expression in
Zusammenhang
mit klinisch-
patho-logischen
Charakter-istika
(Tumor-
differenzierung,
TNM-staging,

Inter-
ventionen

Assoziation
zwischen p-
stat3-
Expression
(via IHC -
Immun-histo-
chemie),
klinisch-
patholo-
gischen
Charakter-
istika und OS
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untersuchte
Endpunkte

Ergebnisse

- Studienanzahl: n=23

- Anzahl der Patienten: n=2872

- Deskriptive Statistik:

- Lander: Amerika (n=1); Japan
(n=3); Korea (n=4); China
(n=15)

- Patientencharakteristiken:
Geschlecht, Alter, Staging,
Lymphknoten, Grading,
Lauren-Klassifikation,
Antikérper, Lokalisation,
Positive, Scoring-Methode,
Cut-off-Value, Follow-up,
Quality Score

Bei MA:

- Eingeschlossene Studien:
insgesamt: n=23; davon
n=11 fiir OS; n=23 fiir
klinisch-pathologische
Charakteristika

- Ergebnisse:

- Assoziation von P-stat3-
Expression schlechtem OS

- poolHR: 2,02 (95%KI:1,49-
2,73) P=0,00001)

- Assoziation von p-stat3-

Expression mit
Tumordifferenzierung

methodische Bemerkungen

- Methodische
Schwachen/Limitationen:

- Screening von 2 Autoren, bei
Uneinigkeit = Diskussion
mit 3. Autor

- Heterogenitat:

- Beschreibung (12): (61%,
p=0.004)

- Publication bias:

- Woo et al. wurde
ausgeschlossen, dann
zeigte funnel plot keine
offensichtliche
Asymmetrie, wenn eine
andere Studie
ausgeschlossen wird >
offensichtlicher
Publicationbias

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

[162]
[43, 163-185]
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LoE und
Griinde fir
Abstufung

2a



10.2. Evidenztabellen der AG2

Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Studien

Lymph-
knotenmetastase
n, histologischer
Typ -
Laurenklassifikati
on), genug
Studiendaten zur
Extraktion, p-
stat3-
Expressions-
status in positiv/
negativ oder
high/low,
Volltext-Studien
in englisch oder
chinesisch, keine
Duplikate

Ausschlusskriteri
en:

Konferenzreporte
, Tierstudien,
Zellstudien,
Reviews

Inter- untersuchte
ventionen Endpunkte

Ergebnisse methodische Bemerkungen

- OR:3,7 (95%KI:1,98-
6,93)p=0,0001

Assoziation mit p-stat3-

Expression und

Lymphknotenmetastasen:

- OR:2,4 (95%K]:1,28-4,5)
p=0,007

- Subgruppenanalyse
- p-stat-Expression und OS

- sFunnel plot: keine
offensichtliche Asymmetrie

- Eggers Test: kein Publikations
Bias p=0,375

- Begg-Test: kein
Publikationsbias p=1,00

- p-stat-Expression und
Lymphknotenmetastasen

- sFunnel plot:, Egger Test,
begg’s Test:
wahrscheinliche Evidenz
von Publicationbias
p=0,012

- OR:1,55 (95%KI:0,84-2,83)
p=0,16

- p-stat-Expression und
Tumordifferenzierung:

- sFunnel plot:, Egger Test,
begg’s Test:
wahrscheinliche Evidenz
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen
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LoE und
Griinde fir
Abstufung
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Studien

Inter-
ventionen

untersuchte methodische Bemerkungen

Endpunkte

Ergebnisse

von Publicationbias
p=0,032
OR:2,41 (95%KI:1,28-4,53)
p=0,006

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am ??7?), Anlage A

Einzelstudien (wenn diese nicht in die Ubersichtsarbeiten (oben) eingeflossen sind)

Tabelle 70 Evidenztabelle zum Statement 37. und 38. (Einzelstudien)

Referenz/

Studientyp

Deng
(2012)

Gut
[186]

Multizen-
trische
Kohorten-
studie

China

Untersuchte
Population

- n=193

- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
64,2J

- Geschlecht (ma
nnlich):
n=123

- Lauren
Klassifikation

Intestinal(n=
99);
diffus(n=73);
gemischt/and
ere(n=21)

Intervention

Genomische
Kopienanzahl
veranderung
en- Single-
Nukleotidpoly
-morphismen
(GC)

Vs.

Genomische
Kopienanzahl
veranderung
en - Single-
Nukleotidpoly
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Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse

- Genex-pression - Univariate Analyse:
- Klinisches Outcome - HR (0S)
- - RTK+ (FGFR2, ERBB2, EFR,
MET) vs. RTK -: 1,64;
(95%KI: 1,10-2,43) P=0,01
- HR (Prognose)
- ERBB2: 2,82 (95%KI: 1,56-
5,12) P=0,00
- MET: 2,74 (95%KI: 1,19-6,33)
P=0,002
- FGR2: 1,49 (95%KI: 1,09-
2,04) P=0,01
- KRAS: 2,16 (95%KI: 1,17-
3,97) P=0,01

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

methodische
Bemerkungen

- 3 Patienten
erhielten
neoadjuvante
Therapie

- Magenkrebszelllini
enerhalt aus
kommerziellen
Quellen oder
von
Mitarbeitern

- DNA-
Extrahierung:
flash-
frozenGewebe
proben oder
Zell-pellets via
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LoE und
Griinde fir
Abstufung

LoE und
Griinde fur
Abstufung

3b

nicht
konsekutive
Kohorten-
studie


https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford

10.2. Evidenztabellen der AG2

Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population

- Lokalisation:
GEJ(n=9);
Kardia(n=13)

Korpus(n=24
); grof’e
Kurvatur(n=1
7); kleine
Kurvatur(n=3
7);
Pylorus(n=12
);
ntrum(n=22
);
Inzisur(n=2)
- Grading:
undifferenzie
rt(n=2);
schlecht
diffrenziert(n
=117);
moderat
differenziert(
n=67); gut
differenziert(
n=5);
unbekannt(n
:2)
- Stadium:
1(n=32);
2(n=26);

Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse
-morphismen - KRAS+ERBB2+MET vs. RTK
(nonGC) oder KRAS: 1,46 (95%KI:
0,79-2,68) P=0,02
- Multivariate Analyse

- (RTK Amplifikationsstatus,
Staging, Grading,
Behandlungsstatus [OP
mit oder ohne 5-FU
adjuvante Chemotherapie)

- HR (Abhangiger
Prognosemarker)

- RTK: 1,97; 95%K: 1,18-3,28)
P=0,01
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methodische
Bemerkungen

Qiagen-
Genom-DNA-
Extraktionskits
und
Proliferation
mittels
Affymetrix SNP
6.0 Arrays

- Interessenkonflikt

e: 2 Autoren
sind
Mitarbeiter bei
Novartis
Pharmazie-
Gesellschaft

- Provenienz: nicht

gepruft

- Externer Peer-

Review

- Genehemigung:

Uber
Etkikommitee
von
Institutional
Research
Ethics Review
Committees of
Singapore
Health
Services,
National
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LoE und
Griinde fur
Abstufung



10.2. Evidenztabellen der AG2 193

Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und

Studientyp Population

3(n=71);
4(n=64)

- Einschlusskriteri
en: Primar
Magenkarzin
om.

- Ausschlusskriter
ien: k.A.
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Bemerkungen Griinde fiir

Abstufung

University
Hospital
System

- Finanzierung:

NMRC grants
TCR/001/2007,
BMRC
10/1/24/19/655
, BMRC-
NMRC
10/1/33/19/676
and core
grants from
Duke-National
UNiversity,
Cancer
Sciences
Institute to PT,
ASCO grant to
IBT,
Singhealth
talent
development
grant to IBT,
Priscilla Ng,
Khoo
discovery
award
(KDP/2008/00
02,
KDP/2009/000
6) to LKG.



10.2. Evidenztabellen der AG2

Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population
Di Bar- - n= 346
tolomeo - Patientencharak
(2016) teristika:
Gastric - Alter (median):
Cancer 63,0J
[187] - Geschlecht (ma
nnlich):
Daten- 62:0%
erhebung - Rauchen (ja):
von multi- 50,8%
zentrische - T-Staging: T1:
RCT, % T2
open-label, 15% T3:
Phase Il 29% T4:
Studie 49%
- N-Staging: NO:
2005-2009 8% N1
24% N2:
. 24% N3a:
llien 28% N3b:
17%

- Stadium nach

UICC: IB:

Intervention

Abnormale
Expression
von
Osteopontin,
E-Cadherin;
b-Catenin

Vs.

Normale
Expression

Medianes
Follow up: 61
Monate

Immunhstoch
emische
Biomarker
(Osteoponton
, E-cadherin,
R-catenin,
Cyclooxy-
genase 2) mit

Kontrolle

- Regress-ionsfreies Uberleben

-0S

Unter-suchte Endpunkte

(RFS)

methodische
Bemerkungen

Hauptergebnisse

- RTK/RAS: KRAS,
Fibroblasten-

Wachstumsfak
torrezeptor 2
(FGFR?2),
ERBB2,
EGFR, MET
Univariate Analyse: - Patienten von der
- 6 Jahres RFS: |TAC.A.'S'
Osteopontin 0/1+ - Expression: StUdlel'
49,7% (95%KI: 42,7-57,9) - Genehmigung:
Osteopontin 2+ - Expression: llgtﬁlﬁommssio
22,9% (95%KI: 14,1-37,1) nen aller

Osteopontin 3+ - Expression: teiinehmenden
34,2 (95%KI: 24,7-47 5) Zentren,

B-Catenin normal: 46,3% Italienischer
(95%KI: 38,8-55,3) Datenschutz
B-Catenin abnormale Autoritat
Expression: 42,4% (95%KI: - PFs und OS: kein
35,5-50,7) signifikanter
Multivariate Analyse: Unterschied

. . zur
Stadium IIIB/IIIC: Vergleichgrupp
- 6 Jahres-RFS-Rate: e

- Osteopontin 0/1+: 30% - Verarbeitung und

(95%K| 21 ,6-41 ,6) Ana|yse der
Osteopontin 2+: 8,4% (95%KI: Tumorexempla
1,8-40,5) sre ohne

Kenntnis der
klinischen

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

194

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b

da
Datenbank-
erhebung



10.2. Evidenztabellen der AG2

Untersuchte
Population

Referenz/
Studientyp

4% A
10% 1IB:
19% IlA:
16% IIB:
22% IIIC:
19%

- Histologischer
Typ:
intestinal:
52% diffus:
48%

- Grading: G1/G2:

30% G3:
70%

- Tumorlokalisatio

n:
proximal:
18% distal:
82%

- Osteopontin-

Expression:
0/1+: 54%

2+:24% 3+

22%

- E-Cadgerin-
Expression:
normal: 70%

- R-Catenin-
Expression:
normal: 45%

Intervention Kontrolle

Krankheits-
merkmale
und
Patienten-
Outcome
(RFS, OS)
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Unter-suchte Endpunkte

Hauptergebnisse

Osteopontin 3+: 4,3% (95%KI:

0,8-23,2)

- 6 Jahres OS-Rate:

- Osteopontin 0/1+: 32,4%
(95%KI: 23,2-45,2)

Osteopontin 2+: 12,8%

(95%KI: 4,1-39,7)

Osteopontin 3+: 11,4%

(95%KI: 5,0-26,9)

methodische
Bemerkungen

Patientendaten
in der
Pathologieabte
ilung:
Fondazione
IRCCS lstituto
Nazionale dei
Tumori von
Mailand

- Interessenkonflikt
e: keine
- 2 armige Studie:

5-FU+LV +
Irinotecan
(FOLFIRI)

Vs.
-5FU + LV

195

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/
Studientyp

Fristedt
(2016)

J Gastro-
intest
Oncol

[188]
Konseku-
tive
Kohorten-
studie

Untersuchte Intervention Kontrolle

Population

- Cyclooxygenase
Uberexpressi
on: 27%

- Helicobacter
pylorie-
positiv:

75,1%

Einschlusskriterie

n: mind 5

Rezidive; G/GEJ,

Stadium I/l

geniigend

vorhandene

Gewebeproben

Ausschlusskriteri

en: seltener

Histotyp

-n=174 Hohe -

- Patientenchrakt Expression
eristika: LU

KA, Immuphlsto-

chemisch-

- Einschlusskriteri behandelten
en: Gewebemikr
MagenkarZin o_arrays
om und (TMA) von B
Osophasgus Zellen
karzinom, (CD20+) und
Metastasen Plasma

Zellen
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Unter-suchte Endpunkte

-0S
- Zeit der Rekurrenz (TTR)

Hauptergebnisse

Univariable Analyse:

- HR (OS)

- CD20: 0,73 (95%KI: 0,41-
1,29) P=0,28

- CD138: 0,50 (95%KI: 0,77-
0,90) P=0,02

- 1GKC: 0,55 (95%KI: 0,31-
0,99) 0,05

- HR(TTR)
- CD20: 0,55 (95%K!: 0,26-
1,14) P=0,11

methodische
Bemerkungen

- Verteilung von
CD20, CD138,
IGKC:
Wilcoxon-
signed rank,
Mann-Whitney
U-, Kruskal-
Wallis Test

- TTR (Time to
recurrence):

Zeit zwischen
OP und
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Abstufung
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da
explorative
Studie
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population
Januar mit palliativer
2006 - Therapie
Dezember  _ Ausschlusskriter
2010 ien: k.A.
Schweden

Intervention Kontrolle

(CD138+
oder
Immunglobili
n kappa C
[IGKC])

Vs.

Geringe
Expression
Follow-up:
bis
Dezember
2014 mit
erneuter
Erhebung
klinisch-
pathologisch
er Daten
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Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse

- CD138: 0,77 (95%KI: 0,37-
1,60) P=0,48

- IGKC: 0,53 (95%KI: 0,25-
1,10) P=0,09

Multivariable Analyse:

- HR (OS):

- CD20: 0,98 (95%KI: 0,51-
1,87) P=0,95

- CD138: 0,55 (95%KI: 0,30-
1,00) P=0,05

- IGKC: 0,46 (95%KI: 0,24-
0,87) P=0,02

- HR (TTR):

- CD20: 0,92 (95%K]: 0,42-
2,03) P=0,83

- CD138: 1,17 (95%KI: 0,51-
2,65) P=0,71

- IGKC: 0,45 (95%K]: 0,21-
0,98) P=0,04

methodische
Bemerkungen

wiederauftrete
n

- Median-Value:
prognostic cut-
off

- 5J-0S: Kaplan-
Meier, log-rank
Test

- Finanzierung:
Swedish
Research
Council,
Swedish
Cancer
Society,
Swedish
Government
Grant for
Clinical
Research,
Lund
UNiversity
Faculty of
MEdicine,
Lund
UNiversity
Hospital
REsearch
Grants, Lions
Cancerfond,
Erik-Karin-
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Referenz/
Studientyp

Jagadesha
m (2017)

Br J Surg
[189]

Mono-zen-
trische
retrospek-

Untersuchte
Population

-n=199

- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
63,0J

- Geschlecht (ma
nnlich):
86,9%

Intervention

Erhohte
Laborwerte

Vs.

Normale
Laborwerte

Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

Medianes Uberleben

Hauptergebnisse

- Medianes Uberleben:

- Lymphozytenrate >158: 25,6
Monate

- Lymphozytenrate < 158: 44,4
Monate

- Fibrinogenlevel > 4,9g/L: 22,8
Monate
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methodische
Bemerkungen

Gosta
Selanders
Foundation

- Interessenkonflikt
e: keine

- Genehmigung:
regionales
Ethikkomittee
der Lund
UNiversity

- HR, CI: cox-
proportional
hazard's
regression
(univariate und
multivariate
Analyse)

- Statische Analyse:

IBM SPSS
Statistics
version 23.0

- OP nach 4-6
Wochen nach
neoadjuvanter
Therapie

- Statistische
Analyse:
SPSS®
software
version 22

198

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fur
Abstufung

tive - Tumorlokalissati Follow up: - Fibrinogenlevel < 4,9g/L: 59,9 - Support: Koningin

Kohorten- on: mittleres 1.Jahr: alle 3 Monate Wilhelmina

studie Drittel: 1,5% Monate 2. Fonds (Dutch
unteres Jahr: alle 6 Cancer

Januar Drittel: Monate Society)

2008 - 45,7% GEJ: Ab 3.Jahr: Fellow-ship

September 45,7% . 1x/Jahr - Interessenkonflikt
2013 - RO - Resektion: e: keine

0,
UK/Nieder! 1
ande - No.rezezierter

Lymphknote
n: 31

- No.positiver
Lymphknote
n: 1

- T-Staging(vor
Therapie):
cTx: 0,5%
cT1:1,5%
cT12: 4,5%
cT3: 85,4%
cT4: 8,0%

- N-Staging(vor
Therapie):
cNO: 10,1%
cN1: 59,3%
cN2: 24,6%
cNx: 0,5%

- yoT-
Staging(nach
Therapie):
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
ypT0: 1,5%

ypT1: 14,1%
ypT2: 19,6%
ypT3: 59,8%
ypT4:5,0%

- yoN-
Staging(nach
Therapie):
ypNO: 40,7%
ypN1: 23,6%
ypN2: 19,1%
ypN3: 16,6%

- Lymphknoteninv
asion: 50,3%

- GefaRinvasion:
43,2%

- Perineuralinvasi
on: 50,8%

- Extrakapsulare
Lymphknote
ninvasion:
33,7%

- Tumorregressio
nsgrad 1-2:

10,1%

Einschlusskriterie
n: komplette
neoadjuvante
Therapie, fit fir
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fur
Abstufung

OP, keine distant
Metastasen

Ausschlusskriterie
n: keine
Blutergebnisse in
der Woche vor OP,
unresezierbare
Tumore vor OP,

palliative
Resektion, Tod im
Hospital
Kanetaka - n=597 pCEA postiv - 0S -0S - Klinisch- 2b
(2013) - Patientencharak - Intraperitoneal-RFS - pCEA+: 29,3% pathoplohische g5
Surgery teristika: vS. - pCEA-: 45,3% variablen: explorative
[108] - Alter (median): Kruskal-Wallis-  spygie
6700 - Test, Mann-
’ . pCEA - intraperitoneal RFS: Whitney U-
Mono- . Geicnr}ilgﬁ;t (ma negatti - pCEA+: n=128 Test
zentnsc. e 68.20% - pCEA-: 326 (P<0,001) - OS: Kaplan-Meier-
propektive - Follow up: 2 ‘anifikante Bezieh Uberlebenskur
Kohorten- - TumorgréRe Jahre - signifikante Beziehung ve, log-rank
studie (mm): <30: zwischen PCEA und e
218 klinisch-pathologischen
30=<,<50: Befunden (peritoneal- - Subgr.uppenanaly.
Juni 1997 141 50=<: lavage-Zytologie, se: Endpunkte:
= Juli 2009 212 Peritonealmetastasen, |/ntrtaper|t<.)tneal-
Japan Hi - Tumorinvasionstiefe, hAlfE 2
P Histologischer Lymphknotenmetastasen) | Recurrence-
L , . related death
differenziert: - OS und intraperitoneal- o
314 recurrencerelated survival - Multivariate

Analyse: Cox-
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Untersuchte
Population

Referenz/
Studientyp

undifferenzie
rt: 270

- Lymphatische
Invasion:

ly0: 194
ly1: 178
ly2: 134
ly3: 69

- Venose
Invasion: vO:
268 v1:
147  v2:
135  v3:
25

- T-Staging:

T1(MM+SM):

312 T2(MP):
48 T3(SS):
99
T4(SE+SI):
121

- N-Staging: NO:
361 N1:
95 N2:63
N3a: 44
N3b: 34

- Peritoneal
lavage -
Zytology:
CYO0: 490
CY1: 45

Intervention

Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

Hauptergebnisse

(pCEAH+) signifikant
schlechter als (pCEA-)

- Separter Vergleich von Stage
[ und Stage ll: pCEA+
schlechtere Prognose als
pCEA-
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methodische
Bemerkungen

regression
hazard model
zur
Identifikation
der
abhéngigen
Prognosemark
er

- Signifikanzniveau:

p<0,05

- ROC: determine

the cutoff-
value of pCEA

- Interessenkonflikt

e: k.A.

- Finanzierung: k.A.
- Regressionsanaly

se via Cox-
Regressionmo
dell

202

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte

Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population

Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
- Peritoneal
Metastasen:
P0: 562
P1: 35

- Stadium nach
UICC:
I(IA+IB): 326
[I(IIA+11B): 92
H(INA+IB+I
IC): 105
IV: 74

- Residual Tumor:
RO: 523
R1+2: 74
<5,0: 517
5,0=<:73

Einschlusskriterie

n: k.A.

Ausschlusskriterie
n: k.A.

Tamura -
(2014)

J Surg
Oncol

(98]

Multi-
zentrische

- - s.0. Statement 34 - 2b
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Referenz/
Studientyp

prospek-
tive Studie
Juni 2007-
Mai 2009

Japan

Kawazoe
(2016)

Gastric
Cancer

[190]

Kohorten-
studie

Januar
2002 -
Dezember
2010

Untersuchte
Population

- n=487
- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
67,0J

- Geschlecht (ma
nnlich):
67,1%

- Tumorlokalisatio

n:
EGJ(6,8%);
oberes
Drittel(21,1%
); mittleres
Drittel(40,1%
); unteres
Drittel(30,6%
);
Remnant(1,4
%)

- Histologie

Japanese

):
papillér(3,1%

Intervention Kontrolle

a) Gewebe- -
Mikroarray-
Analyse
Programm-
Zelltod 1
Ligand 1
(PD-L1)
Expression
auf
Tumorzellen,
Tumorinfiltra-
tions-
immunzellen

Vs.

Keine PD-L1
Expression

b)
Immunbhisto-
chemie von
Mismatch
repair (MMR)
Status positiv
Vs.

Unter-suchte Endpunkte

-0S

Hauptergebnisse

- HR(0S)
- PD-L1 positiv vs. Negativ auf

Tumorzellen: 0,88 (95%KI:
0,62-1,25) p=0,48

- PD-L1 positiv vs. Negativ auf

Immunzellen: 0,82(95%KI:
0,61-1,10) p=0,18

- CD3 hoch vs. Niedrig: 0,69

(95%K!: 0,51-0,92) p=0,01

- CD4 hoch vs. Niedrig: 0,76

(95%KI: 0,57-1,03) p=0,08

- CD8 hoch vs.niedrig: 0,62

(95%KI: 0,46-0,83) p=0,00

- FOXP3 hoch vs. Niedrig: 0,68

(95%KI: 0,50-0,91) p=0,01

- D-MMR vs- P-MMR: 0,85

(95%KI: 0,43-1,66) p=0,64

- EBV positiv vs. EBV negativ:

0,76 (95%KI: 0,39-1,50)
p=0,42
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methodische
Bemerkungen

- Genehmigung:

Institutional
Review Board
am National
Cancer Center

- OS: Zeit von OP

bis Tod
jeglicher
Genese

- Signifikanzniveau:

p<0,05

- Interessenkonflikt

e: keine

204

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

); gut Mismatch
differenzierte repair status
s negativ
tubular(3,7%
); moderat
differnziert
tubular(31,0
%); solide

c) In-Situ-
Hybridisierun
g Ebstein-
Barr-Virus
schlecht "
differenziert( (EBV) positlv
9,4%); nicht Vs.
solide EBV negativ
schlecht
differenziert(
43,9%);
Siegelring(2,
7%);
muzinés(6,2
%)
- Lymphozyteninv
asion: 92,2%
- Vendse
Invasion:
88,7%
- Invasionstiefe:
T1(0,2%);
T2(4,3%);
T3(34,1%);
T4(61,4%)
- Regionale
Lymphknote

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



10.2. Evidenztabellen der AG2 206

Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und

Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir

Abstufung

ninvasion:
98,6%

- Prasenz von
Residualtum
oren:
R0(78,6%);
R1/R2(21,4
%)

- TNM-Stadium:
11(73,5%);
IV(26,5%)

- Adjuvante
Chemothera
pie: 53,6%

- Einschlusskriteri
en: GC-
Stadium
v,
Gastrektomie
, keine
neoadjuvant
e
Chemothera
pie

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

SchléRer - n=127 Immuncheck- - 0S - Univariate Analyse - 7 Patienten 2b

(2015) - Patientencharak ~ Pointinhibi- - OR (Prog-nose) - 08 konnten nicht da
Oncolmmu teristika: tionsexpress- im Follow-up retrospektive

nology ion von: aufgezeichnet
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Untersuchte
Population

Referenz/
Studientyp

[191] - Alter (median):

64,2J

Retrospek- - Geschlecht (ma

tive nnlich):

Kohorten- 75,6%

studie - UICC-Stadium:
1(36,2%);
11(30,7%);
11(17,3%);
IV(15,7%)

- Lokalisation:
Siewert
11(18,1%);
11(16,5%);
MagenCa(65
A4%)

- Chemotherapie:
Etoposide,
Platinum,5-
FU(37,0%);
Platinum, 5-
FU(4,7%);
Docetaxel,
Platinum, 5-
FU(3,9%);
keine(54,3%)

- Lauren
Klassifikation

2007-2011

Deutsch-
land

Intestinal(42,

Intervention

PD-L1 +
(44,9%)
Zytotoxischer
T-
Lymphozyten
assoziiertes
Molekiil 4
(CTLA-4) +
(86%)

Vs.

PD-L1 -;
CTLA-4 -
medianFollo
w up: 52,9
Monate

Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

methodische
Bemerkungen

Hauptergebnisse

- PD-L1 +: 39,1 Monate
(95%KI: 30,0-48,2)

- PD-L1 -: 54,2 Monate (95%KI:

46,3-62,0) (p=0,01)

- CTLA-4 +: 44,4 Monate
(95%KI: 41,5-54,0)

- CTLA-4 -: 62,0 Monate
(95%KI: 52,9-71,1)
(p=0,018)

- Multivariate Analyse:

- OR (Prognosefaktor)

- PD-L1+:1,98  (95%KI:1,1-
3,5) p=0,024

- CTLA-4 +: (95%KI:0,9-10,8)
p=0,062
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werden, da sie
vorher
verstarben

- Genehmigung dur

ch lokale
Ethikkommissi
on

- Interessenskonflikt

e:
S.R.:Beitrage
(BMS,MSD);
Finanzielle
Unterstlitzung
fir
Forschung(Ast
raZeneca)
A.Z.:Beitrage(
BMS,MSD);
Forscungsford
erung(Roche)
T.Z.: Honorare
(BMS,
Novarteis,
Merck,
Amgen);
Forschungsfor
derung
(Novartis)

- M.B.: Beitrage

(BMS);
Forschungsfor

207

LoE und
Griinde fur
Abstufung

Kohorten-
studie
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
5%); derung
diffus(57,5%) (Astellas,Roch
- T-Staging: e,MSD)
1(18,1%); - Andere: keine
11(42,5%); Interessenskon
111(32,3%); flikte
V(7,1%) - Finanzierung:
- N-Staging: Nolting
0(41,7%); Stiftung,
1(28,3%); Sander
3(15,7%) Stiftung, Freie
- M1: 15,7% Akademische
- Grading: Gesellschaft
G1(2.4%); basel, Gerok
G2(36,2%);
G3(61,4%)
Einschlusskriterie
n: totale
Gastrektomie,
D2-
Lymphadennekto
mie,
MagenAdenoCa

Ausschlusskriterie
n fur Analyse der
Uberlebensdaten:
R1-Status,
0OS<3Monate;
Verlust im Follow-

up
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population
Boger - n=465
(2016) - Patientencharak
Onco- teristika:
target - Alter (median):
[192] 68J
- Geschlecht (ma
Retro- nnlich):
spektive 62,4%
lele - Lokalisation:
zentrische proximal(31,
Kohorten- 5%);
studie distal(68,5%)
- Lauren
1997-2009 Klassifikation
Deutsch- -
land intestinal(51,
7%);
diffus(31,3%)
gemischt(6,7
%);
unbekannt(1
0,3%)
- Muzin-
Phénotyp:
intestinal(28,
9%);
Magen(15,7
%);
gemischt(38,

Intervention

PD-L1-
Expression
positiv

Vs.

PD-1
Expression
negative

Median
Follow up:
20,7 Monate

Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

05 (n=451)
- Tumorspezififsches Uberleben
(n=421)

Hauptergebnisse

- Univariate Analyse

- HR (0S)

- PD-L1 in Tumorzellen: 0,75
(95%KI: 0,58-0,97) p=0,03

- PD-L1 in Immunzellen: 0,59
(95%KI: 0,47-0,74)
p<0,001

- HR (Tumorspezifisches
Uberleben)

- PD-L1 in Tumorzellen: 0,71
(95%KI: 0,53-0,94) p=0,02

- PD-L1 in Immunzellen: 0,56
(95%KI: 0,43-0,72)
p<0,001

- PD-1 in Immunzellen: 0,79
(95%KI: 0,63-1,00) p=0,05

- Multivariate Analyse

- HR (0S)

- PD-L1 in Immunzellen: 0,59
(95%KI: 0,46-0,77)
p<0,001

- HR (Tumorspezifisches
Uberleben)

- PD-L1 in Immunzellen: 0,60
(95%Ki: 0,45-0,80)
p<0,001
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methodische
Bemerkungen

- Genehmigung
durch lokale
Ethikkommissi
onen

- Alle
Pantientendate
n wurden
pseudonomysi
ert

- Todesdatum
wurde eruiert
am
Epidemiologisc
hes
Krebsregiter
des
Bundesstaates
Schleswig-
Holstein

- Interessenkonflikt
e: keine

- Finanzierung:
German
Research
Foundation

209

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b

da
retrospektive
Kohorten-
studie
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

5%);
unbekannt(1
6,9%)

- T-Staging:
T1a(2,4%);
T1b(9,5%);
T2(11,7%);
T3(40,2%);
T4a(27,6%);
T4b(8,6%)

- N-Staging:

NO(28,6%);

N1(14,5%);

N2(17,5%);

N3(39,4%)

- M-Staging:
MO(80,2%);
M1(19,8%)

- Lebermetastase
n: 3,7%

- UICC-Stadium:
IA(9,5%);
1B(7,3%);
[1A(12,3%);
[1B(9,7%);
A(11,%);
1B(17,3%);
C(13,2%);
IV(19,4%)

- Lymphknotenrat
e
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse

methodische LoE und
Studientyp Population

Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
<Median(49,
2%)

- L-Kategorie:
L0(48,8%);
L1(51,2%)

- V-Kategorie:
V0(88,9%);
V1(11,1%)

- Grading:
G1/2(24,6%);
G3/4(75,4%)

- R-Status:

RO0(87,4%);
R1/2(12,6%)

- H.p.-Status +:
15,6%

- EBV-Status +:
4.4%

- MSI-Status:
MSS(92,0%);
MSI(8,0%)

- HER2/neu +:

8,5%

- MET-Status +:
7,0%

- Uvm.

- Einschlusskriteri
en: totale
oder artielle
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Referenz/
Studientyp

Huang
(2014)

Asian Pac
J Cancer
Prev

[193]

Prospek-
tive mono-
zentrische
Kohorten-
studie

2009-2011
China

Untersuchte
Population

Gastrektomie
, histologisch

gesichertes
GEJ-/

Magenadeno

Ca

Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse

Ausschlusskriterie

n: anderer

histologischer Typ

als AdenoCa;
perioperative
Chemo-/

Raiotherapie

- n=122

- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
57,5J

- Geschlecht (ma
nnlich): n=85

- Stadium: I/l
(n=58); NNV
(n=64)

- Histologie: gut
differenziert
(n=38);
schlecht
differenziert
(n=84)

Autokriner - RR(OS) - Expression von AMFR
Motilitatsfakt - RR (Regress-ionsfreies - RR(0S): 0,40 (95%KI: 0,22-
o,or\]\;{:éeptor- Uberleben RFS)) 0,73) p=0,003

AR - RR(RFS): 0,53 (95%KI: 0,20-
Expression 0,96) p=0,035

Vs.

Keine AMFR-

Expression

Follow up: 3

Monate bis 4

Jahre
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methodische
Bemerkungen

- Monozentrisch:
Affiliated
Hospital of
Chongqing
Medical
University

- OS: Op bis letzter
Kontakt oder
Tod

- RFS: OP bis
Tumorrezidiv

- Interesenkonflikte:
k.A.

- Genehmigung:
durch
Ethikkommssio

212

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1b

da validierte
Kohorten-
studie
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Untersuchte
Population

Referenz/
Studientyp

- Invasionstiefe:
Mucosa oder
Submucosa
(n=17);
Muscularis
propria
(n=20);
Serosa oder
andere
Strukturen
(n=85)

- Lymphknotenme
tastasen: Ja
(n=83)

- Entfernte
Metastasen:
Ja (n=21)

- Uberleben >2
Jahre:
(n=34)

- Einschlusskriteri
en: primar
GC mit
Standard D2
Magenresekt
ion oder
palliativer
Gastrektomie
, keine
Radiochemot

Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse
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methodische
Bemerkungen

213

LoE und
Griinde fur
Abstufung

nvon
Chongging
Medical
University
Bestimmung
aus gesunden
Gewebe (5¢cm
Sicherheitsabs
tand zu
Karzinomgrenz
e)
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Referenz/
Studientyp

Yan (2014)

Asian Pac
J of Can

[194]

Retro-
spektive
Kohorten-
studie

Oktober
2006 —
Oktober
2013

China

Untersuchte
Population

herapie vor
OP;

Ausschlusskriterie
n: k.A.

- n=143
- Patientencharak

teristika:

- Alter (median):

58J

- Geschlecht (ma

nnlich): n=85

- Stadium: la

(n=1);
Ib(n=19);
lla(n=60);
[1B(n=31);
llla(n=30);
llIb(n=1)

- Pathologie:

Adenokarzin
om(n=112);
muzindses
Adenokarzin
om(n=21);
undifferenzie
ri(n=10)

- Grading: I(n=5);

ll(n=42);
lll(n=65)
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Intervention

Hohe
Monocarboxy
lattransporter
4 Protein
(MCT4)- und
Carboanhydr
ase IX-
(CAIX)
Expression

Vs.

Geringe
MCT4- und
CAIX-
Expression

Follow up:
OP-Datum
bis Marz
2014
(median 43
Monate)

Kontrolle

0S
- DFS

Unter-suchte Endpunkte

Hauptergebnisse

- MCT4-Expression
- Multivariate Analyse:
- HR(OS): 1,96 (95%KI: 1,03-

3,73) p=0,04

- HR(DFS): 2,08 (95%KI: 1,16-

3,74) P=0,01

= Unabhangiger
prognostischer Faktor
von GC-Patienten

- Univariate Analyse:
- HR(OS): 2,15 (95KI: 1,21-

3,80) p=0,01

- HR(DFS): 1,87 (95%KI: 1,13-

3,10) p=0,02

- CAIX-Expression
- Univariate Analyse:
- HR(OS): 1,37 (95%KI: 0,79-

2,38) p=0,27

- HR(DFS): 1,27 (95%KI: 0,77-

2,08) p=0,35

methodische
Bemerkungen

- OS: OP bis Tod
- DFS: OP bis

wiederkehrend
es GC

- Genehmigung:

Ethikkommssio
n der Wuhan
Universitat

- Begutachtung der

Gewebeprobe
n durch zwei
unabhéngige
Pathologen

- Interessenkonfkte:

k.A.

- Regressionsanaly

se via Cox-
Regressionsm
odel
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10.2. Evidenztabellen der AG2

Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische

Studientyp Population Bemerkungen

- Laurenklassifikat
ion: intestinal
(n=80); diffus
(n=51);
gemischt
(n=12)

- Lymphknotenme
tastasen:
NO(n=54);
N1(n=57));
N2 (n=32)

- Einschlusskriteri
en: GC-
Gewebeprob
en aus dem
archiv

- Ausschlusskriter
ien:
Todesursach
e nicht GC-
Genese

Zhang - n=196 Plasma- - 0S - Multivariate Analyse. - Monozentrisch:
(2014) - Patientencharak ~ Chemerin- DFS - HR(OS): 1,79 (95%KI: 1,20- Hangzhou First
Peptides teristika: level: hoch Sensitivitit 2,66) P=0,002 ﬁiﬁplfaf'

[195] - Alter (median): Spexiftit - HR(DFS): 2,02 (95%KI: 1,31- P!

Mono- 60J Vs. 3,13) P=0,004 - Genehmigung dur

- AUC
zentrische - Geschlecht (ma - Univariate Analyse: e leElD

o Ethikkommssio
Kohorten- nnlich): - HR(OS): 2,57 (95%KI: 1,83- n
studie 57,1%

3,62) p<0,001
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2b

da
explorative
Kohorten-
studie
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Referenz/
Studientyp

Februar
2007 -
Dezember
2008

China

Untersuchte
Population

- Pathologie.
Adenokarzin

om: 81,6%;
Siegelringzell
ca: 8,7%;
andere: 9,7%

- TumorgroRe <
5cm: 67,3%

- Invasionstiefe:
T1:10,7%;
t2: 20,9%;
T3: 26,5%;
T4: 41,9%

- Lymphknotenme
tastasen: NO:
23,5&; N1:
12,2%; N2:
26,5%; N3a:
22,5%; N3b:
15,3%

- Entfernte
Metastasen:
MO: 67,9%;
M1: 32,1%

- Tumorstadium;
I: 25,5%; II:
23,5%; Il
29,1%; IV:
21,9%

- Plasmachemerin
Level: Hoch:

Intervention

Plasma-
Cherin-
Levelgering

Follow up:
alle 3 Monate
in den ersten
3 Jahren;
dann alle 6
Monate flir
weitere 2
Jahre

Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse

- HR(DFS): 2,28 (95%KI: 1,65-
3,14) p<0,001

- 5-Jahres Mortalitat

- Sensivitat: 85,3%

- Spezifitat: 76,7%

- AUC: 0,81 (95%KI: 0,75-0,86)
- Schwellenwert: 42,5 ng/mL

- 5-Jahres vordefinierte
Ereignisse

- Sensitivitat: 80,0%

- Spezifittat: 76,1%

- AUC: 0,79 (95%KI: 0,72-0,84)
- Schwellenwert: 42,4 ng/mL
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methodische
Bemerkungen

- OS: OP bis Tod
jeder Genese

- DFS: OP bis
vordefiniertes
Ereignis

- Vordefiniertes
Ereignis: lokal
wiederkehrend
es GC,
entfernte
metastasen; 2.
Primartumor;
im anderen
Organ; Tod
jeder Genese
innerhalb des
Follow ups.

- Kaplan-Meier
Kurven

- Interessenkonflikt
e: keine

- Unterstltzung:
ZhejiangProvin
ce Public
Technology
Applied
research
Project

- Regressionsanaly
se via binaren
Logitk-

216

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/
Studientyp

Kaplan
(2014)

Oncol Res
Treat

[196]

Prospek-
tive
Kohorten-
studie

September
2010 -
Juni 2011

Turkei

Untersuchte
Population

42,9%;
gering:
57,1%

- Einschlusskriteri
en:
histologische

gesichertes
GC

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

- n=86

- Operable
Gruppe:
n=54:
metastatisch
e Gruppe:
n=32

- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
60,5J

- Geschlecht (ma
nnlich):
62,8%

- Tumorgrade: 1-
2:50%; 3:
50%.

- Laurenklassifikat
ion: diffus:

Intervention Kontrolle

Erhohtes -
Vaskulares
Adhasionspr
otein-1 (VAP-

1)

Vs.

Erniedrigtes
VAP-1

Follow up: 3
Monatsinterv
all bis Tod
oder letztem
Besuch;
medianes
Follow up:
18,3 Monate

Unter-suchte Endpunkte

0S

DFS
Sensitivitat
Spezifitat

- AUC

Hauptergebnisse

- Multivariate Analyse.
- OR(0S):
- VAP-1 Level (<

Schwellenwert): 2,3
(95%KI: 1,1-4,9) p=0,032

- Univariate Analyse:

- Auftreten von Metastasen

- Sensivitat: 81,5%

- Spezifitat: 65,6%

- Schwellenwert: 218,8 pg/ml

- Uberleben (OS):

- Erhéhtes VAP-1 Level: 23,5
Monate

- Emniedrigtes VAP-1 Level: 8,2
Monate p<0,001
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methodische
Bemerkungen

Regressionsm
odell

- Genehmigung dur
ch lokale
Ethikkommssio
n

- Feststellung der
Tumorlokalisati
on durch
Endoskopie

- VAP-1 —Status:
vendse
Blutentnahme
bei operablen
Patienten vor
OP; bei nicht
operablen
Patienten vor
Chemotherapi
e

- 40 Patienen (21
metastatische,

217
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Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

33,7%; 19 operable)

Intestinal: starben in der

66,3% Follow-up Zeit
- - Finanzielle

Tumorlokalis Unterstlitzung:
ation: Kardia: keine

23,3%;

Korpus:

33,7%;

Antrum:

43,0%
- Mittlere

Héamoglobin
g/dL]:

operable
Gruppe:
11,7;
metastasisch
e GRuppe:
10,5

- Mittleres
Albumin
[o/dL]:
operable
Gruppe: 3,4;
metastastisc
he Gruppe:
2,9

- Laktat-

Dehydrogen
ase [U/dL]:

- Interessenkonflikt
e: keine
relevanten
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Referenz/
Studientyp

Deng
(2014)

Int J Clin
Exp Pathol

[197]

Untersuchte
Population

operable
Gruppe:
231,2;
metastische
Gruppe:
368,1

- Einschlusskriteri
en:
histologische
gesichertes
und
unbehandelt
es GC, >
18J; ECOG-
Status
zwischen 0-
2; keine
Zweite
bekannte
malignitat

Ausschlusskriterie
n: k.A.

- n=106
- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
60J

Intervention Kontrolle

Erhohte -
Excision

repair cross
complemen-

tation-

Gruppe 1
(ERCCH1)-

Unter-suchte Endpunkte

DFS
-0S

Hauptergebnisse

- Mediane ERCC1-Expression:
1,45 x10E3 (95%KI:
1,03x10E4 - 6,58x10E3)

- Schwellenwert (ERCC !):
1,45x10E3

- Krankheitsfreies Uberleben:
- medianDFS: 48,81 Monate
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methodische
Bemerkungen

- ERCC1 mRNA
Expressionsan
alyse bei
357/400
Patienten mit
Nichtkleinzellig
en
Lungenkarzino

219

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Studie
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Referenz/
Studientyp

Konseku-
tive
retrospek-
tive
Kohorten-
studie

Januar
2008 -
Dezemer
2011

China

Untersuchte
Population

- Geschlecht (ma
nnlich):
71,7%

- TNM-Stadium:
[+11: 31,1%;
[1+1V: 68,9%

- Histologie:
Adenokarzin
om: 85,8%;
Andere:
14,2%

- Differenzierung:
schlecht:
58,5%;
Medium:
38,7%; gut:
2,8%

- Alkoholkonsums
tatus: Ja:
21,7%

- Raucherstatus:
Ja: 55,7%

- Einschlusskriteri
en: kA

- Ausschlusskriter
ien:
insuffiziente
oder
schlechte

Intervention

mRNA -
Expression

VS.

Erniedrigte
ERCC1-
mRNA -
Expression

Follow up:
alle 3 Monate
in den ersten
2 Jahren; alle
6 Monate in
weiteren 3
Jahren

Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

Hauptergebnisse

- hohe ERCC1: 46,39 Monate

- geringe ERCC1: 50,8 Monate;
p=0,326
=>» kein signifikanter
Unterschied zwischen
geringer und hoher
ERCC1-Expression

=>» Subgruppenanalyse
zeigt keinen
signifikanten
Unterschied in OP;
post-OP-adjuvante
Platinbasierte
Chemotherapie; post-
OP-adjuvante nicht
platinbasierte
Chemotherapie; etc.

- Gesamiiberleben:
- medianOS: 51,69 Monate
- hohe ERCC1: 49,89 Monate

- geringe ERCC1: 53,97
Monate; p=0,193
- kein signifikanter Unterschied

zwischen geringer und
hoher ERCC1-Expression
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methodische
Bemerkungen

m; 106/400
GC-Patienten;
363/400
Brustkrebspati
enten

- Keine Anti-
Krebstherapie
vor OP

- DFS: Tag der
Tumorresektio
n bis
wiederkehrend
es Ereignis

- OS: tag der
TUmorresektio
n bis Tod

- Genehmigung:
Institutionale
Review Boards
ddes First
Affiliated
Hospital der
Guanzhou
Medical
University;
Fujian
Provincial
Hospital -
Fuzhou;
Xiamen
Zhongshan
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population
Gewebeprob
en
Mu (2014) - n=48
APJCP - Patientencharak
[198] teristika:
- Alter (median):
Mono- KA .
zentrische - Geschlecht (mé
Kohorten- nnlich):
studie 77,08%
- Laurenklassifikat
. ion:
ﬁ;’:é%%aa Adenokarzin
om: 70,83%;

Intervention

Expression
von miRNA
(miR-193b
und miR-
196a) in GC-
Gewebeprob
en

Vs.

Angrenzende
nicht GC-
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Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

-0S

Hauptergebnisse

- Kaplan-Meier-Kurve:
- miR193b

- medianOS(low fold-change):
54 Monate

- medianOS(high fold-change):

29 Monate
- p=0,001
- miR196a

- medianOS(low fold-change):
52 Monate

221

LoE und
Griinde fur
Abstufung

methodische
Bemerkungen

Hospital -
Xiamen

- Unterstltzung:
Qianjiang
Scholar
Professorship
grant, Zhejiang
Province; The
Natioanl
Natural
Science
Foundation

- Interessenkonflikt
e: keine

- Regressionsanaly
se via Cox-
Regressionsm
odell

- Monozentrisch: 2b
First Affiliated da

Hosital der explorative

Inner . Kohorten-
Mongolischen studie

medizinischen
UNiversitat

- Untersuchung der
histologischen
Gewebeprobe
durch 2
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Population

China Diffus:
29.17%

- Differenzierung:

moderat-gut:

60,42%;
schlecht:
39,58%

- UICC-Stadium:
[+11: 39,58%;
H1+1V:
60,42%

- Invasionstiefe;
T1/T2:
56,25%;
T3/T4:
43,75%

- Lymphknotenme
tastasen: Ja:
77,08%

- Entfernte
Metastasen:
MO0: 72,92%;
M1: 27,08%

- Tumorlokalisatio
n: Kardia:
39,58%;
Andere:
60,42%

Intervention

Gewebeprob
e

Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

Hauptergebnisse

- medianOS(high fold-change):
46 Monate
- p=0,003
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methodische
Bemerkungen

professionnelle
Pathologen

- Keine
Krebsbehandlu
ng vor OP

- Genehmigung:
lokale
Ethikkommissi
on

- Kaplan-Meier-
Kurven

- miR193b

- low fold-change:
n=29

- high fold-change:
n=19

- miR196a:

- low fold-change:
n=27

- high fold-change:
N=21

- Unterstiitzung:
Affiliated
Hospital der
Inner Mongolia
medizinischen
Universitat;
National
Natural

222

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Untersuchte
Population

Referenz/
Studientyp

- TumorgroRe:
>5¢cm:

54,17%

- Einschlusskriteri
en: GC-
Gewebeprob
en

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

Jiang - n=227

(2015) - Patientencharak

Surg Oncol teristika:

[199] - Alter (median):

60J

Retro- - Geschlecht (ma

spektive nnllchz:

Kohorten- 69,16%

studie - Laurenklassifikat
ion:
Intestinal:
63,44%;
diffus:
21,59%;
gemischt:
14,98%

- TumorgroRe:
<bem:
60,79%

2002 -
2004

Intervention

Positve HER-
2; Sp1 oder
HER-2/Sp1
Uberexpressi
on

Vs.

Negative
Uberexpressi
on

Follow up:
median: 64
Monate

Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse

- 5 Jahres OS - 5 Jahres OS:

- Univariate Analyse:

- HER2-Uberxpression
- Positiv: 27,3%

- Negativ: 42,8%

- P<0,005

- Sp1-Uberexpression:
- Schwach positiv: 53,8%
- Stark positiv: 10,3%
- negativ: 88,9%

- P<0,001

- HER2- und Sp1
Koexpression:

- Positv: 0%
- Andere: 46%
- p<0,001
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methodische
Bemerkungen

Science
Foundation

- Interessenkonflikt
e: kA

- Regressionsanaly
se via binares
logistisches
Regressionsm
odell

- |[HC und FISH 2b
- HER-2 Positiv: da
11,89% retrospektive
- Genehmigung: Kohorten-
durch lokale studie
Ethikkommssio
n
- 5J-0S: OP bis
Tod, oder
zensiert am
31. Dezember
2008

- Interessenkonflikt
e: keine

- Unterstltzung:
National
Natural
Science
Foundation
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Referenz/
Studientyp

Fujiwara
(2014)
Surgery
(73]

Prospek-
tive, multi-
zentrische

Untersuchte
Population

- Lymphknoten
positiv:
60,79%

- TNM: I: 20,26%;
II: 25,55%;
1I: 54,19%

- WHO-
Klassifikation
: Hoch:
35,68%;
medium:
49,78%;
gering:
14,54%

- Einschlusskriteri
en: GC-
Gewebeprob
en

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

- n=137

- Patientencharak
teristika:

- Alter (median):
66,2

- Geschlecht (ma
nnlich): 68%

- pT-Staging: T1:
3,6%; T2:

Intervention Kontrolle

Transkription -
reverse-
Transkription
concerted

(TRC) - CEA
Expression in
Peritonealfllis
sigkeit

Vs.

Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische

RFS
0S
- DFS

Bemerkungen

- Ergebnisse in MA Deng - Genehmigung:
(2016) Plos One durch jedes
lokale
Ethikkommitte
e

- Nach PL; RNA-
Extraktion und
TRC-Analyse

- Interesenkonflikte:

k.A.
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Referenz/
Studientyp

Kohorten-
studie

Juni 2007
- Mai 2009

Japan

Untersuchte
Population

12%; T3:
26%; T4a:
51%; T4b:
8%

- pN-Staging: NO:
24%; N1:
20%; N2:
28%; N3:
29%

- pStadium: IA:
4%; 1B: 4%;
[1A: 14%; 1IB:
11%; lIA:
15%; 1lIB:
19%; IIIC:
12%; IV:
23%

- Histologie:
papillar: 3%;
tubular: 39%;
schlecht
differenziert:
45%;

Siegelringzell

karzinom:
5%;
Muzinés:
2%; Andere:
6%

- Einschlusskriteri
en:

Intervention

Keine TRC-
Expression in
Peritonealfliis
sigkeit

Follow up:
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Kontrolle

Unter-suchte Endpunkte

Hauptergebnisse

methodische
Bemerkungen
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

histologisch
gesichertes
GC; Serosa-
infiltrierter
Tumor -
praoperative
Diagnose via
CT;
Abwesenheit
nonkurativer
Faktoren
(entfernte
Metastasen
in Leber,
Lunge,
Peritoneum);
ECOG <2;
keine
vorherige
Therapie;
adaquate
Knochenmar
ksfunktion;
adaquate
leberfunktion
; adaquate
Nierenfunktio
n; keine
weitere
Erkrankung
(symptomatis
che
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle Unter-suchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fur
Abstufung

Infektionserk
rankung;
Pneumonie;
aktive
Hamorrhagie
/Blutung;
obstruktive
Gallenerkran
kung); keine
Schwangers
chaft oder
Stillzeit

- Ausschlusskriter
ien: k.A.

*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)
*HR, RR, OR, RD oder MD mit 95%KI, mediane Zeiten fiir Uberleben, relative Haufigkeiten

10.2.6. Evidenztabelle zum Statement 70.a (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung libernommen)

Die Genauigkeit des Restagings von lokal fortgeschrittenen Magenkarzinomen und AEG nach neoadjuvanter Therapie ist im Bezug auf den
Primartumor sowohl mit der Endosonographie als auch mit der Computertomographie gering. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)
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Tabelle 71 Evidenztabelle zum Statement 70.a (wird gestrichen)

Referenz/
Studientyp

Ji (2016)

Medicine
(Baltimore)

SR, MA auf
Basis von
Kohorten-
studien

Untersuchte
Studien

Studientyp

Suchzeitraum:
update am 18.
Oktober 2015

Studienveroffentlic
hungen: 2004-
2015)

Datenbanken:
PubMed, Embase,
Cochrane library,

Chinese biomedical
literature service
system (SinoMed)

Einschlusskriterien:

- Histopathologisch
e Diagnose:
MagenCA, P-
stat3
Expression via
[HC, P-stat3-
Expression in
Zusammen-
hang mit
klinisch-
pathologischen
Charakteristika
( Tumordiffer-
enzierung,
TNM-staging,
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Inter-
ventionen

Assoziation
zwischen p-
stat3-
Expression
(via IHC -
Immunhisto-
chemie),
Klinisch-
patholo-
gischen
Charakteris-
tika und OS

untersuchte
Endpunkte

Ergebnisse

- Studienanzahl: n=23

- Anzahl der Patienten: n=2872

- Deskriptive Statistik:

- Lander: Amerika (n=1); Japan
(n=3); Korea (n=4); China
(n=15)

- Patientencharakteristiken:
Geschelcht, Alter, Staging,
Lymphknoten, Grading,
Lauren-Klassifikation,
Antikérper, Lokalisation,
Positive, Scoring-Methode,
Cut-off-Value, Follow-up,
Quality Score

o Bei MA:

- Eingeschlossene Studien:
insgesamt: n=23; davon n=11
fur OS; n=23 fiir klinisch-
pathologische Charakteristika

- Ergebnisse:

- Assoziation von P-stat3-
Expression schlechtem OS

- poolHR: 2,02 (95%KI:1,49-2,73)
P=0,00001)

- Assoziation von p-stat3-
Expression mit
Tumordifferenzierung

methodische
Bemerkungen

- Methodische

Schwachen/Limitatio
nen:

- Screening von 2

Autoren, bei
Uneinigkeit >
Diskussion mit 3.
Autor

- Heterogenitat:
- Beschreibung (12): (61%,

p=0.004)

- Publication bias:
- Woo et al. wurde

ausgeschlossen,
dann funnel plot
keine offensichtliche
Asymmetrie, wenn
eine andere Studie
ausgeschlossen wird
- offensichtlicher
Publicationbias

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

[162]
[43, 163-185]

228
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Griinde fir
Abstufung

2a
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Studien

Lymphknoten-
metastasen,
histologischer
Typ-
Laurenklassi-
fikation), genug
Studiendaten
zur Extraktion,
p-stat3-
Expressions-
status in
positiv/negativ
oder high/low,
Volltext-
Studien in
englisch oder
chinesisch,
keine Duplikate

Ausschlusskriterien

Konferenz-reporte,
Tierstudien,
Zellstudien,
Reviews
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Inter-
ventionen

untersuchte
Endpunkte

Ergebnisse

- OR:3,7 (95%KI:1,98-
6,93)p=0,0001
o Assoziation mit p-stat3-

Expression und
Lymphknotenmetastasen:

- OR:2,4 (95%Ki:1,28-4,5) p=0,007

- Subgruppenanalyse

- p-stat-Expression und OS

- sFunnel plot: keine offensichtliche
Asymmetrie

- Eggers Test: kein Publikations
Bias p=0,375

- Begg-Test: kein Publikationsbias
p=1,00

- p-stat-Expression und
Lymphknotenmetastasen

- sFunnel plot:, Egger Test, begg’s
Test: wahrscheinliche Evidenz
von Publicationbias p=0,012

- OR:1,55 (95%KI:0,84-2,83)
p=0,16

- p-stat-Expression und
Tumordifferenzierung:

- sFunnel plot;, Egger Test, begg’s
Test: wahrscheinliche Evidenz
von Publicationbias p=0,032

- OR:2,41 (95%KI:1,28-4,53)
p=0,006

methodische
Bemerkungen

Literaturbelege/
eingeschlossene

Publikationen

229

LoE und
Griinde fir
Abstufung
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10.2.7.

Evidenztabelle zum Statement 70.b (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung ilbernommen):

Die Genauigkeit des Restagings von lokal fortgeschrittenen Magenkarzinomen und AEG nach neoadjuvanter Therapie ist im Bezug auf den
Primadrtumor sowohl mit der Endosonographie als auch mit der Computertomographie gering. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Einzelstudien

Tabelle 72 Evidenztabelle zum Statement 70.b (wird gestrichen)

Referenz/
Studientyp

Yoshikawa
(2014)

Ann Surg
Oncol

[200]

Randomi-
sierte
Phase Il
Kohorten-
studie

Oktober
2009 — Juli
2011

Japan

Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
-n=75 Radiolo- - Radiologische Genauigkeit nach - Gesamt- Radiologische - Neoadjuvante 2b
- Patientencharakte gische neo-adjuvanter Chemo- Genauigkeit: 42,7% Chemotherapi da zu
ristika: Response therapie mittels CT - Diagnose fiir nodale e (2x8-1+ Follow up
- Alter (median): Positivitat: ClSplatln (n:20 k.A.
o ) oder 4x S-1 +
66J Vs. - Radiologische ST
U 0 Cisplatin (n=18
- Geschlecht (mann Genauigkeit: 70,7% ) oder 2x
lich): n=53 Keine - Sensitivitat: 84,9% Paclitael +
- Makroskopischer radiolo- - Spezifitat: 36,4% Cisplatin
Typ: 0(n=1); gische . (n=18) oder 4x
1(n=5); Response Paclitaxel +
2(n=20); Cisplatin
3(n=34); (n=19))
Follow up:
4n=8):5(n=7) P - 2-4 Wochen
- Histologie: danach erfolgt
Differenziert(n die OP
=14); . - Responders:
undifferenziert( Grade 1b; 2a:
n=56) 2b; 3
- I-Staging: - Nonresponders:
T2(n=1); Grade 0; 1
T3(n—(_3), , - 6 Patienten
Uity erhielten keine
T4b(n=4)
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fur
Abstufung

- N-Staging: OP, aufgrund
NO(n=12); von
N1(n=37); Tumorprogress
N2(n=17); ion
N3(n=9) - 2 Patienten

- Einschlusskriterie erhilten eine
n: Patienten Bypass-OP;
der aufgrund von
COMPASS- peritonealmeta
Stuie nach stasen
Gastrektomie - Unterstiizuung:
mit Epidemiologica
Lymphknotendi | and Clinial
ssektion; T2- Research
3/N+ oder Information
T4aNo Network
E-Jsglrrose it - Interessenkonflikt

ergangstum o kA

ore); T2-3 mit T
nodalen
Metastasen;
T4aN+, T4b,
paraaortale
metastasen;
resektable
minimale
Peritoneal-
metastasen via
Laparoskopie

- Ausschlusskriterie
n: k.A.
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Referenz/
Studientyp

Bohle
(2017)

Park
(2017)

10.3.

10.3.1.

Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische
Population Bemerkungen

- - Volltext ist bestellt

- - Volltext ist bestellt

Evidenztabellen der AG3

Evidenztabelle zur Empfehlung 22.

Zur Primirdiagnostik des Adenokarzinoms des Magens oder ésophagogastralen Ubergangs soll die hochauflésende Videoendoskopie
eingesetzt werden. Magnifikation und computergestiitzte Chromoendoskopie sollten zur Verbesserung der Detektionsrate und
Therapieplanung eingesetzt werden (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 73 Evidenztabelle zur Empfehlung 22. (SR)

Referenz/
Studientyp

Hu (2015)*
World J
Gastro-
enterol

MA

Untersuchte Inter- Untersuchte Ergebnisse methodische Literaturbelege/

Studien ventionen Endpunkte Bemerkungen eingeschlossene
Publikationen

Bis Feb 2014 ME-NBI - Eingeschlossene Studien: 14, nur - Qualitét der Studien [201]

PubMed, Embase, (n=1995) in 6 Studien Vergleich zu WLI nach QUADAS [202-215]

Web of Science, Vs. - n=2171 ausgezeichnet

Ovid, Scopus, WLI - Ergebnisse: - Heterogenitat:

Cochrane Library (n=1076) - ME-NBI: - 12 =75.4% fir Se

Sl 1) s - Gepoolte Se: 0.86 (95%K(: 0.83- - 12=86.9% fiir Spe

NBI zur Diagnose 0.89 12=69.3% fiir di i

EGC; (2) Zahlen zu ) 7127653 3% i diagnost

TP, FP, TN, FN
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LoE und
Griinde fur
Abstufung

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1a

Ausgezeich
-nete
Qualitat der
einge-
schlossene
n Studien,
Abwertung
aufgrund
der
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Studien

vorhanden; (3)
Histopathologie
wurde als
Referenzstandard
ange- wendet; (4)
publiziert als
Volltexte auf
englisch

Ausschluss: (1)
kombinierte
Untersuchungen
fir die Diagnose
EGC (2)
vorbestehendes
Magenkarzinom;
(3) nur
hochgradige
intraepitheliale
Neoplasie; (4)
hereditar diffuse
Magenkarzinome
oder Rest-
Karzinome; (5)
Ubersichtsartikel,
Fallberichte,
Leitartikel,
Kommentare,
Leserbriefe,
Zusammen
fassungen

Inter-
ventionen

Untersuchte
Endpunkte

Ergebnisse

- Gepoolte Spe: 0.96 (95%KI 0.95-

0.97)

- Diagnostische OR: 102.75 (95%KI

48.14-219.32)

- Area under ROC curve: 0.9623
- Gepoolte positive LR: 13.49

(95%KI 8.14-22.37)

- Negative LR: 0.16 (95%CI 0.10-

0.24)

- WL
- Gepoolte Se: 0.57 (95%KI 0.50-

0.64)

- Gepoolte Spe: 0.79 (95%KI 0.76-

0.81)

methodische
Bemerkungen

- 12=79% fir positive LR
- 12=73.6% fir negative

LR

- keine
Interessenskonflikte

- Funnel plot zeigte keine

signifikante
Asymmetrie (p =
0,967), was darauf
hindeutet, dass
keine auffalligen
Publikationsbias
vorhanden waren

- nur Studien aus Japan

und China
eingeschlossen
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Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

234

LoE und
Griinde fir
Abstufung

erheblichen
Heterogenit
at
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Referenz/
Studientyp

Zhang*
(2016)

Gastric
Cancer

MA

Untersuchte
Studien

Bis Oktober 2014

PubMed/MEDLINE
, EMBASE,
Cochrane Library

Einschluss:

(1) Studienziel:
Evaluation der
diagnostischen
Wirksamkeit von
ME-NBI und WLI
fur EGC (2)
diagnostischer
Goldstandard:
pathologische
Diagnose einer
ESD-Biopsie oder
chirurgischen
Probe; (3) die
Zahlen fir TP,
TN, FP und FN
konnten direkt oder
indirekt ermittelt
werden
Ausschluss:

(1) das
pathologische
Ergebnis war kein
Gldstandard fir die
Diagnosestellung;

(2)

Inter- Untersuchte Ergebnisse
ventionen Endpunkte
ME-NBI - Eigeschlossene Studien: 10,
Vs. n=1724
WLI - Ergebnisse:
- ME-NBI:
- Gepoolte Se:
- 0.83 (95%KI: 0.79-0.87)
- Gepoolte Spe:
- 0.96 (95%KI: 0.95-0.97)
- Diagnostische OR:

- 88.83 (95%KI: 36.53-215.99)
- Area under ROC curve: 0.96
- WLI:

- Gepoolte Se:

- 0.48 (95%KI: 0.39-0.57)

- Gepoolte Spe:

- 0.67 (95%KI: 0.62-0.7)

- Diagnostische OR:

- 2.10 (95%KI: 0.53-8.39)

methodische Literaturbelege/

Bemerkungen eingeschlossene
Publikationen
- Die Qualitat und [216]

Verzerrung der [202, 203, 205,

Studien wurde mit 207, 209-211, 213,
QUADAS mit hoher 214]

Qualitat bewertet
(Score 10-14)

- Heterogenitat:

- ME-NBI:

- 12 =79.8% fir Se
- 12=89.3% fiir Spe

- 12=75.8% fir diagnost.
OR

- WLI:

- 12=79.6% fir Se,

- 12=81.9% fir Spe

- 12=82.4 fiir diagnost. OR

Funnel plots: keine
Publikationsbias

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

235

LoE und
Griinde fir
Abstufung

2a

fehlende
Informatione
n zu einge-
schlossenen
Studien:
Validierung
von
Kohorten-
studien,
konsekutive
Rekrutierung
, verblindete
Erhebung
des
Referenztest
S,
Abwertung
aufgrund
wesentlicher
Heterogenita
t
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Referenz/
Studientyp

CEBM-Oxford:
*Handsuche

Tabelle 74 Evidenztabelle zu Empfehlung 22. (Einzelstudien 1)

Referenz/
Studientyp

Ang (2015)

Eur J
Gastroente
rol Hepatol

Untersuchte
Endpunkte

Inter-
ventionen

Untersuchte
Studien

Die statistischen
Methoden waren
ungeeignet; (3) die
Daten waren
unvollstandig und
die Zahlen fir TP,

TN, FP und FN
konnten nicht
ermittelt werden;
(4) Daten zu den
Beobachtungspara-
metern konnten
nicht kombiniert
werden; (5) nur der
Abstract erhéltlich

Ergebnisse

methodische
Bemerkungen

(Zugriff am 07.08.2017), Anlage A

Einzelstudien (wenn diese nicht in die Ubersichtsstudien (oben) eingeflossen sind)

Untersuchte Intervention Kontrolle
Population
-n=579 - HD-WLE
- Januar 2012 to (n=293)
Oktober 2013 - Versus
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untersuchte Endpunkte

Nachweis IM
Nachweis FGL
Nachweis GC

Hauptergebnisse

Zu 1.: IM nachgewiesen
bei 22/286 Patienten
(7.7%) mit HD-WLE und
bei 52/293 Patienten

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

methodische
Bemerkungen

- Randomisierung:
Die Patienten
wurden in
einem

236

LoE und
Griinde fir
Abstufung

LoE und
Griinde fur
Abstufung

1b


https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford
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Referenz/
Studientyp

[217]

RCT

Untersuchte
Population

- HD-WLE:
- Mittleres Alter:

62,3 J

- mannlich: 108

(45.8%)

- NBI:
- Mittleres Alter:

62,6 J

- mannlich: 128

(54.2%)

- Einschluss:

Patienten> 50
Jahre, die eine
diagnostische
obere
gastrointestinal
e Endoskopie
bekommen
sollen

- Ausschluss: aktive

gastrointestinal
e Blutung;
Koagulopathie,
die Biopsien
ausschlieft

Intervention

NBI (second
generation)
(n=286)

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

(17.7%) mit NBI,
(P<0.001)

RR: 2.31 (95%KI 1.44-
3.70)

Se: NBI: 92..3% (95%KI
80.6-97.5%), HD-WLE:
59.1% (95%KI 36.7-
78.5%)

Spe: NBI 94.3% (95%KI
85.3-98.2%), HD-WLE:
98.6% (95%KI 91.2-
99.9%)

PPV: NBI: 92.3%(95%KI
80.6-97.5%), HD-WLE:
92.9%(95%KI 64.2-
99.6%)

NPV: NBI: 94.3%(95%KI
85.3-98.2%), HD-WLE:
88.5%(95%KI 78.7-
94.3%)

Diagnostische
Genauigkeit: NBI:
93.4%(95%K!I 87.5%-
97,1%), HD-WLE:
89.1%(95%KI 80.9-
94.7%)

Zu2.: FGL
nachgewiesen bei
83/286 (29%) Patienten
mit HD-WLE und
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methodische
Bemerkungen

Verhaltnis von
1: 1 in Blocken
von 20
randomisiert
und entweder
NBI oder HD-
WLE
zugeordnet.

- Verblindung: Die

individuelle
Zufallssequenz
wurde in einem
undurchsichtig
en Umschlag
von einem
unabhangigen
Forschungsass
istenten
bewahrt, der
nicht an dieser
Studie beteiligt
war. Sobald
die
Einwilligung
eingeholt
wurde, hat der
wissenschaftlic
he Mitarbeiter
dem
verantwortliche
n
Endoskopiker

237

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/
Studientyp

Dutta
(2013)

Untersuchte
Population

-n =200

Intervention

- WLG

(n= 200)

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

1. Nachweis von pramalignen
Lasionen

Hauptergebnisse

119/293 (40.6%) mit NBI,
(P=0.003)

Zu 3.: GC entdeckt bei
71286 (2.4%) and 3/293
Patienten (1%) in HD-
WLE und NBI, (P=0.189)
Se: NBI: 100% (95%KI
31.0-100%), HD-WLE:
28.6%(95%KI 5.1-
69.7%)

Spe: NBI: 80.9%(95%KI
72.3-87.4%), HD-WLE:
78.9%(95%KI 67.8-
87.1%)

PPV: NBI: 12%(95%KI
3.2-32.3%), HD-WLE:
11.1%(95%KI 1.9-
36.1%).

NPV: NBI: 100%(95%KI
95.1-100%), HD-WLE:
92.3%(95%KI 82.2-
97.1%)

- Diagnostische
Genauigkeit: NBI:
81.4%(95%KI 73.1-
87.9%), HD-WLE:
74.7%(95%KI 64.0-
83.6%)

1. Atrophische Gastritis
mit oder ohne intestinaler
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238

methodische LoE und
Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

unmittelbar vor
dem Eingriff
die
zugewiesene
bildgebende
Technik (NBI
oder HD-WLE)
offen gelegt

- Zahl der

gefundenen
Magenkarzino
me sehr gering

- Keine

Interessenskon
flikte

- Randomisierung: 1b

Die Sequenz
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Referenz/
Studientyp

Indian J
Gastroente
rol Hepatol

[218]

Rando-
misierte
prospek-
tive Cross-
over-Studie

Untersuchte
Population

- Januar 2009 bis
Juli 2009

- Mittleres Alter:
52.3
- mannlich: 66%
Einschluss:
Patienten > 45
Jahre mit
Dyspepsie in
Abwesenheit von
Alarmsymptomen,
keine vorherige
Gastroskopie

Intervention Kontrolle

- VErsus

- NBI (Evis
Exera,
GIF H-
180,0ly
mpus)
(n=200)
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untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

Metaplasie
nachgewiesen bei 17
Patienten (8.5 %) mit
WLG vs. 31 (15.5 %) mit
NBI; (p=0.001)

methodische
Bemerkungen

(WLG oder
NBI zuerst)
wurde durch
Block-
Randomisierun
g bestimmt.
Die Blocke
enthielten 4
oder 6
Patienten in
zufalliger
Reihenfolge.
Die
Randomisierun
g wurde nach
Erhalt der
Einverstandnis
erklarung
durchgefiihrt.
Die Zuordnung
wurde unter
Verwendung
von fortlaufend
nummerierten
undurchsichtig
en versiegelten
Umschlagen
verdeckt.

- Verblindung: Die

Studienteilneh
mer
unterzogen

239

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

sich einer
Magenschleim
hautuntersuch
ung mit WLG
und NBI in
derselben
Sitzung durch
zwei
verschiedene
Endoskopiker,
die gegenseitig
beziiglich ihrer
Funde
verblindet
waren. Um
eine
Verblindung zu
ermdglichen
und eine
Konsultation
Zu vermeiden,
wenn ein
Endoskopiker
die Prozedur
durchfiihrte,
musste der
andere in
einem anderen
Raum warten
und
umgekehrt.
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Referenz/
Studientyp

So (2013)
Dig Dis Sci
[219]

Prospek-
tive rando-
misierte
doppel-
blinde
cross-over
Studie

Untersuchte
Population

- Patienten: n = 64, - WLE

WLE: n=32, Versus
AFI-NBI: n=32 - AFI-NEI

- Juli 2007 bis

November
2007

- Mittleres Alter: 61
- mannlich: 29

(45%)

- ethnischer

Ursprung:
China

- Einschluss: > 50

Jahre alt, mit
Dyspepsie

- Ausschluss: in der

Vorgeschichte
Magenkarzino
me,
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Intervention

untersuchte Endpunkte

1. Nachweis IM
2. Nachweis mucosaler Atrophie

Hauptergebnisse

Zu1:

Se: AFI-NBI: 68%, WLE:

34%, p=0.011
Spe: AFI-NBI: 23%,
WLE: 65%

PPV: AFI-NBI: 57%,
WLE: 59%

NPV: AFI-NBI: 33%,
WLE: 41%

Diagnostische
Genauigkeit: AFI-NBI:
50%, WLE: 47%

Zu 2:

Se: AFI-NBI: 32%, WLE:

13%, p=0.100
Spe: AFI-NBI: 79%,
WLE: 88%

methodische
Bemerkungen

- Keine
Interessenskon
flikte

- Finanzierung: Die
Studie wurde
unterstiitzt
durch das
Christian
Medical
College,
Vellore, India

- Randomisierung:
Sequenz
generiert durch
eine
Computer-
Software

- Verblindung:
Beide
Endoskopiker
hatten dieselbe
klinische
Information,
aber waren
jeweils nicht
tber die Funde
des anderen
informiert,
sowie auch
nicht
anwesend

241

LoE und
Griinde fur

Abstufung

1b

aufgrund
kleiner
Studiengrd
Re
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Referenz/
Studientyp

Tabelle 75 Evidenztabelle zu Emfpehlung 22. (Einzelstudien 2)

Referenz/
Studientyp

Lee*
(2010)

BMC
Gastro-
enterology

[220]

Prospek-
tive Studie

Untersuchte
Population

Operationen
am Magen,
Leberzirrhose,
Koagulopathie,
Therapie mit
Coumarin-
Derivaten,
gastro-
intestinale
Blutungen

Intervention

Evidenztabelle: Einzelstudien

Untersuchte
Population

- Patienten (n =
141)

- Lasionen (n =
151)

- Jan 2007 bis Mai
2009

- 85 Méanner, 56
Frauen

- Mittleres Alter: 60
J

Intervention

Al
Chromoendos
-kopie

Vs.
Konventionell
e Endoskopie

Kontrolle

Kontrolle

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom -

untersuchte Endpunkte

untersuchte Endpunkte

- Grenzen- Bestimmung

Hauptergebnisse

PPV: AFI-NBI: 57%,
WLE: 59%

NPV: AFI-NBI: 33%,
WLE: 41%

- Diagnostische
Genauigkeit: AFI-
NBI: 56%, WLE:
52%

Hauptergebnisse

- firr differenzierte
Adenokarzinome: Al
Chromoendoskopie
signifikant hoher:
74/108 [68.5%)] vs
97/108 [89.8%), P
<0.001

- flir undifferenzierte
Adenokarzinome:
kein Unterschied:
27/43 [62.8%] vs

Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

methodische
Bemerkungen

wahrend der
Untersuchung
des anderen

- Keine
Interessenskon
flikte

- Kombination von
AF| mit NBI

methodische
Bemerkungen

- Keine
Randomisierun
g

- Keine Verblindung

- Keine
Interessenskon
flikete

- Unterstiitzt durch
einen
Zuschuss vom
National R&D
Program for

242

LoE und
Griinde fur
Abstufung

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b
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Referenz/
Studientyp

Zhang*
(2011)
BMC
Gastroente
rology

[221]

Retro-
spektive
Studie

Untersuchte
Population

- Einschluss:
Patienten mit
endoskopische
r Diagnose
EGC

- Patienten (n =
122)

- Jan 2008 bis Jan
2011

- 83 Manner, 39
Frauen

- Mittleres Alter:
63.5+14.1J

- Einschluss:
Diagnose EGC
oder
prakanzerdse
Lasion durch
pathologische
Ergebnisse

- Ausschluss:
vorbestehende
s oder

Intervention

Konventionell
e Endoskopie

(@)
VS.
NBI (b)
VS.

Chromo-
endoskopie

(c)
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Kontrolle

Ul AW N —

untersuchte Endpunkte

Bildqualitat

Diagnostische Genauigkeit
Sensitivitat

Spezifitat

Falsch Positive Rate

- Falsch Negative Rate

Hauptergebnisse

30/43 [70.0%), P =
0.494

Zul.:

- (b)+(c) signifikant
Uberlegen zu (a) in
Bezug auf
Morphologie, Pit-
Pattern und
Blutkapillarbildung (P
<0.01)

- (b) signifikant tiberlegen
zu (c) in Bezug auf
Blutkapillarbildung (P
<0.01).

Zu?2.:

- (a) 68.9%, (b):93.6%,
() 91.3%

-Zu3.:

- (3) 95.1%, (b) 92.7%,
(c) 88.6%

Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

methodische
Bemerkungen

Cancer
Control,
Ministry for
Health,
Welfare and
Family affairs,
Republic of
Korea and
Pusan National
University
Research
Grant

- Keine
Randomisierung

- Keine
Verblindung

- Keine
Interessenskonflike
te

- subjektive
Beurteilung der
Bildqualitat
(beurteilt durch
2
Endoskopiker)
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Referenz/
Studientyp

*Handsuche

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 29.09.2017), Anlage A

10.3.2.

244
Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Population Bemerkungen Griinde fiir

Abstufung
fortgeschritten -Zud.
es | - (a) 63.1%, (b) 94.5%,
Magenkarzino (c) 93.2%
m, kirzlich 7u5.
aufgetretene T el
gastrointestinal - (a) 24.5%, (b) 5.7%, (c)
e Blutungs- 13.2%
und -Zu6.:
Gerinnungsstd - (a) 32.4%, (b) 6.9%, (c)
rungen, 21.48%
schwere
Komorbiditaten

Evidenztabelle zum Statement 43 (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung libernommen)

Der Endoskopiker soll mit dem Ziel arbeiten, den Tumor als Ganzes zu entfernen ohne residuales Tumorgewebe zuriickzulassen. Die ESD ist
die Methode der Wahl. Nur Lasionen <15mm, die keine erweiterten Kriterien aufweisen, konnen mit EMR abgetragen werden, wenn dies en-bloc
und RO moglich ist. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Evidenztabelle: Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)
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Tabelle 76 Evidenztabelle zum Statement 43. (wird gestrichen)

Referenz/
Studientyp

Faccio-
russo*
(2014)

World J
Gastro-
intest

Endosc.

MA

Untersuchte
Studien

Bis April 2014

PubMed, Embase,
Google Scholar,
Cochrane library
und Handsuche

Einschluss: 1)
Schllisselwdrter:
“EMR’”, “ESD’,
“endoscopic
mucosal
resection”’,“endosc
opic submucosal
dissection” and
“early gastric
cancer”; 2)
englische Sprache

Ausschluss: 1) kein
Vergleich zwischen
EMR und ESD; 2)
Fallberichte

Unter-
suchte
Endpunkte

Interventionen Ergebnisse

ESD (n=1916) - eingeschlossen: 10 retrospektive
VS, Fall-Kontroll-Studien

EMR (n=2412) - L&nder: Stid-Korea, Italien, Japan

- n=4328

- Ergebnisse:

- 1. en bloc Resektionsrate:
signifikant hoher fiir ESD:

- OR: 9.69 (95% KI: 7.74-12.13),
P<0.001

- 2. Histologisch vollstandige
Resektionsrate:

- Signifikant héher fiir ESD:

- OR =5.66 (95%Cl: 2.92-10.96),
P<0.001

- 3. Rezidivrate:

- signifikant geringer nach ESD: OR
=0.09 (95%KI: 0.05-0.17),
P<0.001

- 4. Perforationsrate:

- signifikant héher nach ESD:

- OR =4.67 (95%KI 2.77-7.87),
P<0.001

- 5. Blutungsrate:

- Nicht signifikant héher nach ESD:

OR =1.49 (95%KI: 0.6-3.71),
P=0.39

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

methodische
Bemerkungen

- Nur retrospektive, nicht [222]
randomisierte [223-232]
Studien

- Schétzung des
Gesamtiberlebens
nicht mdglich
aufgrund fehlender
Langzeitergebnisse

- Die meisten Artikel
stammen aus
Ostasien, in denen
hochgradig
erfahrene
interventionelle
Endoskopiker in
groRen Zentren mit
mehr EGC-Patienten
umgehen

- Keine Verblindung
- Heterogenitat:
o Zu 1: keine (P=0.15,
12=34%)

- Zu 2: hoch (P<0.001,
12=92%)

- Zu 3: gering (P=0.21,
12=29%)

- Zu4: gering (P=0.14,
12 = 36%)

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

245

LoE und
Griinde fir
Abstufung

2a



10.3. Evidenztabellen der AG3

Referenz/
Studientyp

Park’
(2011)

Surg
Endosc

SR/MA

Untersuchte
Studien

Januar 1990 bis
April 2010

MEDLINE,
EMBASE,
Cochrane Central
Register of
Controlled Trials

Einschluss: (1)
Studien dber

EGC oder
Adenokarzinome,
(2) Vergleich ESD
mit EMR (3)
mindestens einer
von folgenden
Endpunkten
beschrieben: en
bloc-Resektion,
komplette

Unter-
suchte
Endpunkte

Interventionen

ESD (n=1734)
VS.
EMR (n=2072)

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

Ergebnisse

- eingeschlossen: 12 Studien, 3

nicht simultane
Kohortenstudien, 9
retrospektive Studien

- n=3806 Lasionen
- Lander: Japan, Korea, Italien
- Ergebnisse:

- 1. En bloc Resektionsrate: ESD
signifikant hoher (1055/1150,
91.7%) als EMR (882/1694,
52.1%) (OR = 8.43; 95% KI:

5.20-13.67)

- 2. Komplette Resektionsrate: ESD
signifikant hoher (1287/1401,
91.9%) als EMR (679/1579,
43.0%) (OR = 8.54; 95% KI:

4.44-16.45)

- 3. Kurative Resektionsrate: ESD
signifikant tiberlegen (774/973,
79.5%), EMR (481/815,

methodische
Bemerkungen

Zu 5: hoch (P=0.007,
12=72%)

- Publikationsbias:

- Die Qualitatsbeurteilung

Zu 1.: nein (P = 0.34)
Zu2.ja(P=0.01)

Zu 3.: nein (P =0.11)
Zu 4.:nein (P =0.14)
Zu 5.: nein (P = 0.09)

erfolgte mit der

« Quality checklist of

SIGN » mit einer 2+
fur alle
eingechlossenen
Studien

- Keine Randomisierung
- Keine Verblindung
- Nicht simultane

Vergleichsgruppen in

75% der
eingeschlossenen
Studien: mdgliche
Selektionsbias

- Keine Langzeit-

Ergebnisse

- Keine

Interessenskonflikte

- Heterogenitat

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

[233]

[223-225, 228-230,
232, 234-238]
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Untersuchte
Studien

Referenz/
Studientyp

Resektion, kurative
Resektion, Lokale
Rezidive,

Mortalitét, Blutung,
Perforation,
Resektionszeit

Ausschluss: (1)
nicht-originale
Forschung;
(2)Tierversuche
und préklische
Versuche; (3) nur
Abstrakt
vorhanden;

(4)Wirksamkeit
nicht spezifisch fur
ESD/EMR; (5)
Sprache nicht
englisch oder
koreanisch; (6)
Fallberichte

CEBM-Oxford:

*aus Handsuche

Unter-
suchte
Endpunkte

Interventionen

Ergebnisse

59.0%) (OR = 3.28; 95%KI:
1.95-5.54)

- 4. Lokale Rezidivrate: ESD
signifikant geringer (13/1592,
0.82%) als EMR (93/1850,
5.03%) (RR = 0.13; 95% KI,
0.04-0.41)

- 5. Blutungsrate:

- Erhoht bei ESD (116/1642,
7.06%), EMR (136/1919,
7.09%), nicht statistisch
signifkant

- (RR=1.22; 95% KI, 0.76-1.98)

6. Perforationsrate: signifikant
erhoht bei ESD (80/1762, 4.54%),
EMR (21/2044, 1.03%; RR = 3.58;
95% KI: 1.95-6.55)

(Zugriff am 10.09.2017)

methodische
Bemerkungen

o

Literaturbelege/
eingeschlossene
Publikationen

zu 1: moderat, p =
0.007; 12 = 60%
zu 2: hoch, p =
0.00007; 12 = 83%
zu 3: moderat, p =
0.01,12 = 68%

zu 4: keine, p =
0.06, 12 = 47%

zu 5: keine, p =
0.04, 12 = 48%

zu 6: keine, p =
0.16, 12 = 30%

- Keine Publikationsbias
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10.4. Evidenztabellen der AG4

10.4.

10.4.1.

Evidenztabellen der AG4

Evidenztabelle zum Statement 51.
Bei Magenfriihkarzinomen kann eine laparoskopische subtotale distale Resektion oder Gastrektomie durchgefiihrt werden und ist einer offenen

Resektion onkologisch gleichwertig. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Tabelle 77 Evidenztabelle zum Statement 51. (GRADE-Bewertung)

Bewertung der Evidenzqualitat

Anzahl Risiko fur Bias

der Studien
(Designs)

Langzeitiberleben

Sehr schwer-
wiegende
Limitationen®

3 (RCT)

Kurzzeitiiberleben

Sehr

schwer-

11 (RCT)

wiegende
Limitationena

Inkonsistenz

Keine
Schwer-
wiegende
Inkonsistenz

Keine
Schwer-
wiegende
Inkonsistenz

Nebenwirkungen, Grad 3,4 und 5

Indirektheit

Keine
schwer-
wiegende
Indirektheit

Keine
schwer-
wiegende
Indirektheit

Un-
zureichende
Prazision

Schwer-
wiegende
Ungenauig-
keit o<

Keine

Schwer-
wiegende
Ungenauig-
keit <

Publika-
tionsbias

Unerkannt

Unerkannt

Ubersicht der Ergebnisse

Anzahl der Patienten

Laparos-
kopisch
e

Gastrek-
tomie

99

1188

offene
Gastrekto
mie

96

1147

Relatives
Risiko
(95 % KI)

0,94
(0,70-1,25)

1,60
(0,50-5,10)

Absoluter Effekt

Kontroll
Rate

36/100 ¢

60/1004d

Evidenz-level

Risiko-
differenz
(95 %-Kl)

4 mehr sehr gering

(19 mehr
bis 16
weniger)
/100

24 gering
weniger

(20 mehr

bis 164

weniger)

/100¢
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Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse
10 (RCT) Sehr schwer-  Keine Keine Schwer- Unerkannt 735 736 1,03 60/1000¢d 1 weniger sehr gering
wiegende Schwer- schwer- wiegende (0,73-1,47) (11 mehr
Limitationena  wiegende wiegende Ungenauig- bis 19
Inkonsistenz Indirektheit keit b¢c weniger)

/1000¢

Abkurzungen: k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtiiberleben, RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: Relatives Risiko

Griinde zur Abwertung der Evidenz:

a: Sehr groRes oder unklares Risiko auf Bias. Die Mehrzahl der Studien haben ein hohes oder unklares Risiko auf performance, attrition und reporting bias. Mehr als die
Hélfte der Studien hat zudem ein unklares Risiko fiir selection und detection bias (um zwei Level herabgestuft)

b: Die Konfidenzintervalle waren breit und die StichprobengroRe war gering (um zwei Level herabgestuft)

c: 95%KI schlieRt sowohl einen bedeutenden Schaden als auch Nutzen durch die Intervention ein

d: Uberlebensraten ab Diagnose nach Angaben des National Cancer Institute
e: Angegeben wird, wie viele zusdtzliche oder weniger Patienten nach laparoskopischer Gastrektomie im Mittel liberleben, wenn 100 Patienten laparoskopisch behandelt

werden
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Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 78 Evidenztabelle zum Statement 51. (SR)

Studientyp Quelle Untersuchte Inter-
Studien ventionen
Systemat Best et al., 2016, Potenzielle Laparoskop
ischer Cochrane Database RCTs in allen ische
Review/ Syst Rev [239] Sprachen Gastrektom
MA ie
Datenbanken /
Studienty - CENTRAL Offene
p: RCTs - MEDLINE iCgastrektom
_ - EMBASE
Suchzeitr - Science
aum: bis Citation Ind
509 201 itation Index
5 -
ClinicalTrials.g
ov
- WHO ICTRP
- Uberpriifung
der
Referenzliste
eingeschlossen
er Studien

Einschlusskrite
rien:

- Adults

- Gastrektomie

Ergebnisse

Studienanzahl: 13

Anzahl der Patienten: 2528

Deskriptive Statistik:

o Lander: Japan, China, ltalien,
Stdkorea

o Spezifische Krankheitsentitat:

Adenokarzinom des Magens
o Setting: stationar

o Patienten-
o charakteristiken

o Alter: 51 - 65 Jahre
O

Meta-Analysen

1) Kurzzeit-Uberleben

o RR 1,60 (95% Kl 0,50- 5,10]
(11 RCTs)

2) Langzeitliberleben

o HR 0.94 [95% KI 0,70 - 1,25]
(3 RCTs)

Bemerkungen Literatur-
belege
Starken oder methodische [240-
Schwéchen/Limitationen: 252]

o Alle eingeschlossenen RCT
haben ein unklares oder
hohes Risiko fur Bias

[e]

Studienqualitat;

- Randomisierung: 4 RCT frei
von Selection Bias (geringes
Risiko flir Bias in random
sequence generation und
allocation concealment)

- unklares Risiko fiir Selection
Bias: 9 RCT

o niedriges Risiko fir
attrition Bias: 3 RCT

o unklares Risiko fiir attrition
Bias: 4 RCT

o hohes Risiko fiir attrition
Bias: 6 RCT

o unklares Risiko fur
Performance Bias: 7 RCT

o hohes Risiko fir
Performance Bias: 6 RCT
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Studientyp Quelle Untersuchte

Studien

Inter-
ventionen

Ergebnisse

o O O O

3) Anteil mit o
schwerwiegenden
Nebenwirkungen (<3 Monate)

Bemerkungen Literatur- LoE und Griinde fiir

belege Abstufung

unklares Risiko fur
Detection Bias: 10 RCT

hohes Risiko fuir Detection

0]
RR 0,60 [95% KI 0,27 - 1,34] Bias: 3 RCT
(8 RCT) o
6) Anteil mit H st
eterogenitat:
Nebenwirkungen (<3 Monate) 9
0]

RR 0,78 [95% KI 0,60 - 1,01]
(3 RCT) ©
8) Anzahl der perioperativen
Bluttransfusionen:

SMD : 0.05 [95% KI -0.27,
0.38] (2 RCT) ©
9) Dauer des
Krankenhausaufenthalts

MD: -1,38 [95% KI -2,57- -

0,19] (8 RCT)

11) Anzahl der

entnommenen Lymphknoten

MD -0,63 [95% KI -1,51 -

0,25] (9RCT)

Subgruppenanalysen

1a) Kurzzeit-Uberleben -
Fruhstadium

Eingeschlossene Studien: 5
Ergebnisse:

[e]

[e]

o

RR 0,0 [95% KI 0,0 - 0,0]

1b) Kurzzeit-Uberleben -
Spatstadium

erhebliche Heterogenitat in
der Lange des
Krankenhausaufenthaltes

I>=76%, p=0.0001
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Studientyp Quelle Untersuchte Inter- Ergebnisse Bemerkungen Literatur- LoE und Griinde fiir
Studien ventionen belege Abstufung
Eingeschlossene Studien: 2

Ergebnisse:
o RR0,0[95%KI 0,0 - 0,0]
(]

o 2a) Langzeit-Uberleben -
Frithstadium

Eingeschlossene Studien: 1

Ergebnisse:
o HR0,0[95% Kl 0,0 - 0,0]
0]

o 2b) Langzeit-Uberleben -
Spatstadium

Eingeschlossene Studien: 1
Ergebnisse:
o HR0,0[95% Kl 0,0 - 0,0]
CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)
CEBM Oxford : Oxford Centre for Evidence-based Medicine; EMBASE: Excerpta Medica dataBASE; HR: Hazard Ratio; HTA: Health Technology Report; 1>: HeterogenitatsmaR; KI: Konfidenzintervall; MA: Meta-

Analyse; MD: mittlere Differenz; MEDLINE: MEDical Literature Analysis and Retrieval System OnLINE, RCT: Randomisierte kontrollierte Studie; RR: Relatives Risiko; SMD: standardisierte mittlere Differenz; SR:
Systematischer Review; WHO ICTRP: World Health Organization International Clinical Trials Registry Platform

Einzelstudien
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Tabelle 79 Evidenztabelle zu Statement 51. (Einzelstudien)

Quelle/
Studienty

p/
Rekrutier
ung

Cuietal.,
2015,
Med
Oncol
[253]

Studienty
p:
RCT

Rekrutier
ungs-
zeitraum:

10/2010 -
09/2012

Population

Patientenanzahl
o n=296
O

Patienten-

charakteristiken:
O

Alter

-LAG=60.1 +12.6
Jahre

-0G=575+11.2
Jahre

Geschlecht (m/w)
- LAG = 69%/ 31%
- 0G = 69%/31%

BMI

-LAG=23,03
3,61

-0G =23,66 £ 3,23

Einschlusskriterien

- Histologisch
bestatigtes

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Laparoskopisch-
assistierte
Gastrektomie mit D2
Dissektion (LAG)

(n=128)

/

Offene Gastrektomie
(0G)

(n=141)

Endpunkte*

Primarer
Endpunkt:

- Operative
Mortalitat
30 Tagen
nach OP

Sekundarer
Endpunkt:

Postoperati
ve
Erholung

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu1.
Keine Angaben

Zu 2.

Zeit bis zum ersten Laufen post OP (Tagen)
LAG=1,5+%1,1
0G=19+1.2

Zeit bis zur ersten Flatulenz (Tagen)
LAG=41£15
0G=4,7+1,5

Postoperativer Krankenhausaufenthalt (Tagen)
LAG=14,4+£10,0
0G=182+120

Komplikationen
LAG =28 (22 %)
0G =27 (19 %)

253

Verzerrungsrisiko / LoE und
Interessenkonflikte Griinde fur

Abstufung
Starken oder methodische Level 1b
Schwachen/Limitationen:
- Monozentrische chinesische
Studie
- Keine Angaben zum
Langzeitlberleben
Randomisierung:

- geschlossene Umschlage

- Art der Resektion balanciert
und geschichtet

Verblindung
- keine
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer ** Verzerrungsrisiko / LoE und
Studienty Interventionen/ Interessenkonflikte Griinde fur
p/ ggf. Dosierung/ Abstufung
Rekrutier ggf. Follow-up

ung

Adenokarzinom des
Magens

- Alter: 18-80 Jahre

- Leistungsstatus:
ECOG 0-1

- Keine entfernten
Metastasen

- Geeignet fiir RO-
Resektion

- Keine malignen
Tumore in der
Vergangenheit

- Keine vorherigen
oberen
Bauchoperationen

Ausschlusskriterien
- Tumorperforation
- R1 oder R2

Peritonealmetastase
n

- Umwandlung in
offen chirurgische
OP

- Kombiniertes
chirurgisches
Verfahren, um
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Quelle/
Studienty

p/
Rekrutier
ung

Huetal,
2016,
Journal
of
Clinical
Oncology
[254]

Studienty
p:
RCT

Rekrutier
ungs-
zeitraum:
09/2012 -
12/2014

Population

gleichzeitig eine
andere Krankheit zu
behandeln

- Schwangerschaft

Patientenanzahl
n = 1056

Patienten-
charakteristiken:

Alter
-LG =56, 5 Jahre
- OG = 55,8 Jahre

Geschlecht (m/w)
-LG = 73%/27%
- 0G = 67%/33%

ECOG PS (0/1)
-LG = 72%/27%
- 0G = 75%/24%

Einschlusskriterien

- Alter: 18 - 75 Jahre

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Laparoskopische
distale Gastrektomie
mit D2
Lymphadenektomie

(LG)

(n=528)

/

Offene Gastrektomie
(0G)

(n=528)

Endpunkte*

Primarer
Endpunkt:

- 3-Jahres-
DFS

Sekundare
Endpunkte:

postoperati
ve
Komplikatio
nen

- friiher

Erholungsv
erlauf

- 3-Jahres-

Uberlebens
rate

Wiederholu
ngsmuster
unmittelbar
e

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu1.
Soll 2017 analysiert werden

Zu 2.

Postoperative Komplikationen
-LG=15,2%

-0G=12,9%

Clavien-Dindo Klassifikation

LG
-Grad | =1,4%
- Grad Il = 10,4%
- Grad llla = 2,3%
- Grad lllb = 0,6%
- Grad Va =0,2%
- Grad V=0,4%

0G

- Grad 1= 0,6%

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte

Starken oder methodische
Schwachen/Limitationen:

- Keine Langzeitdaten

Randomisierung

- webbasiertes
Randomisierungssystem

- zentrale dynamische und
geschichtete Methode

- Stratifiziert nach den
Faktoren: Institution,
Patientenalter (> 60 oder < 60
Jahre), praoperative TNM-
Status (I, Il oder 1) und
histologischer Typ
(Siegelringzellkarzinom
Ja/Nein)
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Quelle/ Population
Studienty
p/
Rekrutier
ung
- Histologisch

bestatigtes primares
Adenokarzinom des
Magens

- ¢T2-4a, NO-3, MO

- erwartete kurative
Resektion uber
distale subtotale
Gastrektomie mit D2
Lymphadenektomie

- ECOG PS 0/1

- ASA Klasse |, Il
oder llI

Ausschlusskriterien

- Schwangere oder
stillende Frauen

- Schwere
psychische Storung

- Vorherige obere
Bauchchirurgie
(auler
laparoskopische
Cholezystektomie)

- vorherige
Gastrektomie,
endoskopische
Schleimhautresektio

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Endpunkte*

postoperati
ven
Entziindun
gs- und
Immunantw
orten

Ergebnisse / Effektschatzer **

- Grad Il =9,6%

- Grad llla = 1,3%/
- Grad lllb = 0,6%

- Grad Va =0,8%

-GradV=0%

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

256

LoE und
Griinde fur
Abstufung



10.4. Evidenztabellen der AG4

Quelle/
Studienty
p/
Rekrutier
ung

Population (verglichene)

Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

n, endoskopische
submukosale
Dissektion

- VergroRerte
regionale
Lymphknoten mit
einem Durchmesser
von mehr als 3 cm
bei der préoperativen
Bildgebung

- Weitere bosartige
Erkrankungen
innerhalb der letzten
5 Jahre

- vorherige
neoadjuvante
Chemotherapie oder
Strahlentherapie

- instabile Angina
pectoris,
Myokardinfarkt oder
zerebrovaskularer
Unfall innerhalb der
letzten 6 Monate

- Kontinuierliche
systematische
Verabreichung von
Kortikosteroiden
innerhalb eines

Endpunkte*

Ergebnisse / Effektschatzer **

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte
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Quelle/
Studienty

p/
Rekrutier
ung

Park et
al., 2017,
Annals of
surgery
[255]

Studienty
p:
RCT

Rekrutier
ungs-
zeitraum:
06/2010 -
10/2011

Population

Monats vor der
Studie

- Gleizeitige
Chirurgie fir andere
Krankheiten

- Notfallchirurgie
durch Komplikation
(Blutungen,
Hindernisse, oder
Perforation)

- FEV1 <50% der
vorhergesagten
Werte

Patientenanzahl
n=204

Patienten-
charakteristiken:

Geschlecht (m/w)
LADG = 69%31%
ODG = 68%/32%

mittleres Alter (Jahren)
LADG =59
ODG =60

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Laparoskopie-
assistierte distale
Gastrektomie mit D2-
Lymphknotendissektio
n

(LADG)

(n=105)

/

offene distale
Gastrektomie (ODG)

(n=99)

Endpunkte*

Primarer

Endpunkt:

- die
Durchfiihrbar
keit von LADG
mit D2-
Dissektion =
Non-
Compliance
Rate =Anteil
der Patienten
bei denen der
Pathologe
mehr als 1
leeren
(Lymphknoten
freie)
Lymphknoten
station

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu 1.

Die Gesamtzahl der resezierten Lymphknoten
zwischen den 2 Gruppen

war nicht signifikant unterschiedlich
LADG = 37,0 +/-13,4

ODG = 39,7 +/- 13,3

p=0,168

Non-Compliance Rate
LADG = 47%

ODG = 43,2%

p = 0,648

Zu 2.

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte

Starken oder Methodische
Schwachen

- Stidkoreanische Studie

- nach dem Zufallsprinzip
randomisierte, aber nicht
verblindete Gruppen mit
festen Blocken mit einer 1:1
Allocation Ratio

- ITT-Analyse

- Post-randomisation drop-
outs: 9 (4,4%)

- Reporting Bias: "Mortality
and the severity of
postoperative complications
were not reported”
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Quelle/ Population

Studienty

p/

Rekrutier

ung
mittlerer BMI
LADG = 23,7
ODG = 23,3

cTNM Stadium (7th)
(LADG/ ODG)

IA = 0%/ 0%

IB = 23%/ 23%

A = 23%/ 29%

1B = 29%/ 19%

A = 20%/ 18%

1B = 4%/ 10%
NC=1%/1%

pTNM Stadium (7th)
(LADG/ ODG)
IA=27%/ 23%
IB=15%/ 15%

IIA = 18%/ 23%
IIB=11%/12%

A = 8%/ 10%

B = 15%/ 7%

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Allen Patienten mit
pathologischen
Stadium Il oder hoher
wurde eine adjuvante
Chemotherapie
verabreicht

Endpunkte*

nachweisen
konnte

Sekundare
Endpunkte:

chirurgische
Ergebnisse:

Krankenhausa
ufenthalt

Operationsda
uer

- Zeit bis zu
ersten
Blahungen

- chirurgischer
Stress
gemessen
durch Serum-
C-reaktives
Protein (CRP) -
Niveau

- Fibrinogen

- Gesamt-
Bilirubin

- Interleukin-6

- Interleukin-
10

Tumornekrose

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom

Ergebnisse / Effektschatzer **

Intraoperativer Vorfall (Blutung,
Organverletzung, Andere)

LADG = 6%
ODG = 4%

Krankenhausaufenthalt (Tage)
LADG =10 +/- 7

ODG =9 +/-6

p = 0,495

Operationsdauer (min)
LADG = 257 +/- 87
ODG =183 +/- 53

p < 0,001

3-Jahres Krankheitsfreies Uberleben

LADG = 80,1%
ODG = 81,9%
p = 0,448

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte
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Quelle/
Studienty
p/
Rekrutier
ung

Population (verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

INC = 5%/ 6%
IV =1%/ 4%

Einschlusskriterien:

- fortgeschrittener,
distaler Magenkrebs

- CT2-T4a
- cNO-2
- Alter: 20 - 80 Jahre

Auschlusskriterien:

- Teilnahme an einer
anderen Studie, die mit
dem Ergebnis dieser
Studie interferiert

- Sprachprobleme

- mangelnde
Compliance

- mentale
Einschrankungen

- synchrone oder
friihere maligne
Erkrankung (auRer
kurativ behandeltem
Gebarmutterhalskreb
oder kurativ
reseziertem non-
Melanom Hautkrebs)

Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer **

faktor-a (TNF-
a)

Postoperative
Komplikatione
n nach der
Accordion
Severity
Classification
of
Postoperative
Complications
(ASCPC)

onkologische
Ergebnisse:

- Gesamtzahl
der sezierten
Lymphknoten

- Anzahl der
Lymphknoten
an jeder
Station

- Abstand des
Primdrtumors
zu den
proximalen
und distalen
Resektionsran
dern

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte
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Quelle/ Population
Studienty

p/

Rekrutier

ung

- systemische
Kortikosteroidtherapie

- instabile Angina
pectoris oder
Myokardinfarkt
innerhalb von 6
Monaten vor der Studie

- schwere
Atemwegserkrankunge
n

- ASA-Score> 3

- vorhergehende
groRere Bauchchirurgie

- vorherige Chemo-
oder Strahlentherapie

- unzureichende Leber-
, Nieren- oder
Knochenmarkfunktion

- ECOG-Status > 1

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer **

Uberlebensrat
en:

- 3-Jahres
Krankheitsfrei
es Uberleben

- 5- Jahres
Gesamtiberle
ben

*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)

ASA: Risikoklassifikation der American Society of Anaesthesiologists; ASCPC: Accordion Severity Classification of Postoperative Complications; BMI: Body Mass Index; CEBM Oxford :
Oxford Centre for Evidence-based Medicine; CRP: C-reaktives Protein; DFS: Disease-free survival = Krankheitsfreies Uberleben; ECOG PS: Eastern Cooperative Oncology Group

performance status; FEV1: Forcierte Einsekundenkapazitat; ITT: Intention-to-treat; LADG: Laparoskopisch-assistierte distale Gastrektomie LAG: Laparoskopisch-assistierte

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte
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LoE und
Griinde fur
Abstufung

Gastrektomie; LG: Laparoskopische distale Gastrektomie; m/w: Mannlich/Weiblich; OG: offene Gastrektomie; ODG: offene distale Gastrektomie; RCT: Randomisierte kontrollierte

Studie; TNF-o: Tumornekrosefaktor o
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10.4.2.

Evidenztabelle zur Empfehlung 54.

Um tumorfreie Resektionsrander (R0) zu erzielen, soll auler bei Mukosakarzinomen (T1a NO MO) in der Regel ein proximaler

262

Sicherheitsabstand am Magen von 5 cm (intestinaler Typ n. Laurén) bzw. 8 cm (diffuser Typ n. Laurén) in situ angestrebt werden (Ergebnisse

aus Einzelstudien).

Einzelstudien

Tabelle 80 Evidenztabelle zu Empfehlung 54.

Quelle/
Studient

yp/
Rekrutier

ung

Lee et
al., 2012,
J Surg
Oncol
[256]

Studienty
p:
Analyse
einer
Prospeki
ven
Datenba
nk

Rekrutier
ungszeitr
aum:

Population

Patientenanzahl
n=1717

Patienten-
charakteristiken:

Alter (<65 Jahre/ >
65 Jahre)

Gruppe A: 70% /30%
Gruppe B: 72%/28%

Geschlecht (m/w)
Gruppe A: 65%/ 35%
Gruppe B: 66%/ 34%

Einschlusskriterien

- Adenokarzinom
des Magens mit

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Resektionsrand von
mindestens 2cm bei
frlihem Stadium des
Magenkrebses
mindestens 3cm bei
fortgeschrittenem
Stadium.

Nachresektion des
mikrokopisch
positiven
Resektionsrands in
der intraoperativen
Biopsie

(Gruppe A)

(n=69)

/

Keine Nachresektion
des mikroskopisch
negativen

Endpunkte
3

Primére
Endpunkte:

Recurrence
-free
survival
(RFS)

locoregiona
les
und/oder
peritoneale
s Rezidiv

Verzerrungsrisiko /

Ergebnisse / Effektschatzer
e Interessenkonflikte

Starken oder methodische
Schwachen/Limitationen:

Rezidiv:

Gruppe A = 21 /69 Patienten

(32%) - Single Center in Stidkorea
Gruppe B = 213 Patienten (13%) / - 35 Patienten lost to Follow-up
1648 + 3 Patienten die an OP

Komplikationen verstorben sind
wurden von der Analyse

fi =235 ausgeschlossen

95% Kl = 1,61 -
3,44

locoregionales und/oder
peritoneales Rezidiv:

Gruppe A = 16 Patienten (25%)
Gruppe B = 134 Patienten (8%)
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Schnellschnitt geht
nicht in den peripheren
hausern und viele
Karzinomen werden in
der Peripherie operiert.

Was ist mit dem
distalen Rand?

Es wird keine neue
Studie geben.
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte Ergebnisse / Effektschatzer Verzerrungsrisiko / LoE und Griinde fiur
Studient Interventionen/ g & Interessenkonflikte Abstufung
yp/ ggf. Dosierung/
Rekrutier ggf. Follow-up
ung
05/2003 kurativem Resektionsrands in
- Resektionsansatz der intraopertiven
RR = 2,85
06/2009 Biopsie
Ausschlusskriterien (Gruppe B) 95% KI = 1,80 -
- Der Studie (n=1648) 41
vorangegangene
Tumortherapie Adjuvante
e N Ein mikroskopisch positiver
. Zlgsatzl|che Clrem}g t?ere;pm b?tl nachresizierter Resektionsrand ist
Ei'gr:(e ?. en atlzr_l enl?wld fiir keinen der beiden primaren
rkankungen ”Iumors adium 1 oder Endpunkte ein unabhangiger
: prognostischer Faktor.
Woo et Patientenanzahl Prognostischer Primare Ein PM ist ein unabhangiger Stérken oder methodische Level 2b- da
al.,, 2014, n=1536 Einfluss einer Endpunkte: Risikofaktor fur das OS und das Schwachen/Limitationen: retrospektive Studie
World J positiven DFS.
Surg mikroskopischen - .
[257] Patienten- Tumorinfiltration des - Kllnlsch- ' - Na.tlor)al Can.cer. Center, Korea
charakteristiken: Resektionsrands bei pathologisc In Anbetracht der prognostischen als einzige Institution
. fortgeschrittenem he Ausvyirkungen von PM sollte bei - Retrospektive Daten
Studienty Magenkarzinom der Merkmale kurativer Intention ein
p: Klagse M-IV im . ausreichender Resektionsabstand
Retrospe Einschlusskriterien: Vergleich zu anderen Rezidivmus bei der Bestimmung der
ktive - resektables bekannten ter Resektionslinie sichergestellt
Studie Adenokarzinom des prognostischen ) werden.
Magens Faktoren Gesamtiibe
Rekrutier - Stadium II-IV rleben (OS)
ungszeitr Mikroskopisch - .
aum. Ausschlusskriterien positiver Krankheitsf
Resektionsrand reies
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Quelle/

Studient

yp/

Rekrutier

ung

04/2001

12/2011

Squires
etal.,
2015,
Annals of
Surgical
Oncology
[258]

Studienty
p:
Retrospe
ktive
Datenba
nkanalys
e

Rekrutier
ungszeitr
aum:

Population

- R2 Resektion
- Fernmetastasen

Patientenanzahl
n= 465

Patienten-
charakteristiken:

Stage [ = 31%
Stage II-1ll = 69%

Einschlusskriterien:

- Resektion eines
distalen
Adenokarzinoms des
Magens

- Tumorlokalisation
im Magencorpus
oder im
Magenantrum

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

(PM)
(n=35)
/

Mikroskopisch
negativer
Resektionsrand

(NM)
(n=1501)
Mikroskopisch

positiver
Resektionsrand

(PM)
(n=30)
/

Mikroskopisch
negativer
Resektionsrand

(NM)
(n=435)

Endpunkte
*

Uberleben
(DFS)

Primare
Endpunkte:

Prognostisc
her Wert
des
Abstands
des
proximalen
Resektions
rands auf
das
Gesamtiibe
rleben (OS)
und das
Rezidivfreie
Uberleben
(RFS)

Ergebnisse / Effektschatzer
ek

Fir die Uberlebensanalyse wurden
Cohorten von Patienten mit einem
proximalen Rand von < 3.0 cm (n
= 176), einem proximalen Rand
von 3.1-5.0 ¢cm (n = 110) und
einem proximalen Rand von > 5,0
cm (n = 179) beurteilt.

Gesamttiberleben (OS):

Resektionsrand 3,1-5,0 cm vs. <3
cm : medianes Gesamtuberleben :
48,1 vs. 29,3 Monate, p = 0,01

proximaler Resektionsrand von >
5,0 cmvs. 3,1-5,0 cm: 50,6 vs.
48,1 Monate, p = 0,72.

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte

Starken oder methodische
Schwachen/Limitationen:

- Retrospektive Studie
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Quelle/ Population (verglichene)
Studient Interventionen/
yp/ ggf. Dosierung/
Rekrutier ggf. Follow-up
ung
2000- - Resektion mit
2012 kurativer Intervention

Ausschlusskriterien

- Positiver distaler

Resektionsrand

- R2 Resektion

- Endoskopische

Resektion

- Fernmetastasen
Liang et Patientenanzahl Mikroskopisch
al., 2015, n=1025 positiver
ANZ J Resektionsrand

Endpunkte
*

Primarer
Endpunkt:

Verzerrungsrisiko /

Ergebnisse / Effektschatzer
i Interessenkonflikte

Rezidivfreie Uberleben (RFS):

proximalen Resektionsrand 3,1-5,0
cmvs. <3,0cm:

38,9 vs. 21,1 Monate, p = 0,02.

proximaler Resektionsrand von >
5,0 cmvs. 3,1-5,0 cm: 42,2 vs.
38,9 Monate, p = 0,85

Prognostischer Wert des Abstands
des proximalen Resektionsrands:

Im Stadium [ ist ein 3,1cm bis 5,0
cm breiter proximaler Rand mit
dem gleichen OS verbunden wie
ein proximaler Rand von mehr als
5,0 cm.

Im Stadium II-1ll beeinflussen
andere nachteilige pathologische
Faktoren das Uberleben stérker
als der proximale Randabstand.

Zu1. Starken oder methodische
Schwachen/Limitationen:

5-Jahres-0S (R0)
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Quelle/ Population
Studient
yp/
Rekrutier
ung
Surg Patienten-
[259] charakteristiken:
Studienty Mittleres Alter:
p: 62 Jahre
k/IA
Geschlecht (m/w):
Rekrutier 73%/27%
ungszeitr
aum:
91/2003 Einschlusskriterien
04/2008 - Adenokarzinom
des Magens

- Tumorstadium I-Ill

- Gastrektomie mit
kurativer Intention

Ausschlusskriterien

- unvollstandiges
Follow-up

- andere Malignitét

oder Gastrektomie in

der
Patientengeschichte

- Versterben des
Patienten wahrend

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

(R1)
(n=75)
/

Mikroskopisch
negativer
Resektionsrand

(RO)
(n=950)

Endpunkte
*

- 5-Jahres-
Uberlebens
rate

Sekundarer
Endpunkt:

- Klinisch-
pathologisc
he
Merkmale
als
unabhéngig
e
prognostisc
he
Faktoren
nach R1

Ergebnisse / Effektschatzer
ek

TNM 1: 57,1%

TNM [11A: 40,5 %
TNM 11B: 29,2 %
TNM [IIC: 11,0%

5-Jahres-0S (R1)
TNM I1: 36,8%
TNM HA: 14,3%
TNM [11B: 0%
TNM IIIC: 4,2%

Bei Patienten mit TNM-Stadien I,
llla und Illb zeigte jene mit
positivem Resektionsrand eine
signifikant niedrigere 5-Jahres
Uberlebensrate als die mit
negativem Resektionsrand (5-
Jahres-OS: 13% gegeniiber 42%;
p <0,001).

Bei Patienten mit TNM-Stadium
Illc zeigten sich keine signifikanten
Unterschiede im zwischen jenen
mit positivem und jenen mit
negativem Resektionsrand.

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte

- Single Center: Tianjin Medical
University Cancer Institute

- Studientyp unklar
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Quelle/
Studient

yp/
Rekrutier
ung

Population (verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

des

Krankenhausaufenth

alts oder innerhalb
eines Monats nach
der OP

Endpunkte
*

Verzerrungsrisiko /

Ergebnisse / Effektschatzer
i Interessenkonflikte

Flr Patienten mit positivem
Resektionsrand tendierten
diejenigen, die eine adjuvante
Chemotherapie erhielten, zu
deutlich htheren 5-Jahres-
Uberlebensraten als diejenigen
ohne postoperative
Chemotherpaie (5-Jahres-OS:
21% gegenliber 7%; p= 0,019).

Zu 2.

Bei der multivariaten Analyse
wurden der histologische Typ des
Tumors, die Tumorlokalisation
(zwei Drittel oder mehr), die TNM-
Klassifikation und eine
postoperative Chemotherapie als
unabhéngige prognostische
Faktoren fir das Gesamtiberleben
nach R1 Resektion identifiziert.

Weitere Risikofaktoren sind:
- Tumorgréle

- Tumorlokalisation

- Borrmann-Typ

- Extranodale Metastase
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Quelle/ Population
Studient
yp/
Rekrutier
ung
Postlewa Patientenanzahl
it et al., n=162
2015, J
Surg
Oncol Patienten-
[260] charakteristiken:
Studienty mittleres Alter:
p: 64 Jahre
Retrospe
ktive Geschlecht (mw):
Aktenana 63%/37%
lyse
BMI =259

Rekrutier
ng’nsze'tr ASA (1/2/3/4);

: 1%/28%/65%/5%
2000-
2012

Einschllusskriterien
- Proximales

Adenokarzinom des

Magens (Cardia/

Fundus/Siewert II/111)

- Distaler
Resektionsrand RO

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Mikroskopisch
positiver
Resektionsrand

(R1)
(n=11)
/

Mikroskopisch
negativer
Resektionsrand

(RO)
(n=151)

Endpunkte
*

Primére
Endpunkte:

Lokalrezidi
v (LR)
(Anastomo
se)

- Gesamt-
lberleben
(0S)

Ergebnisse / Effektschatzer
ek

- N-Status

Fur die Resektion des proximalen
Adenokarzinoms des Magens ist
der proximale Resektionsrand
nicht mit lokalem Rezidiv oder
Gesamtiiberleben assoziiert.

Ein R1-Resektinosrand ist mit
fortgeschrittenem N-Stadium
assoziiert, ist aber kein
unabhéngiger prognostischer
Faktor fiir ein LR oder fiir das OS.

Bei der Durchflihrung der
Resektion des proximalen
Adenokarzinoms des Magens
sollten Bemihungen um einen
bestimmten Randabstand
aufgegeben werden, vor allem,
wenn es eine Osophagektomie
erforderlich ist.

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte

Starken oder methodische
Schwachen/Limitationen:

- keine Randomisierung
- keine Verblindung
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LoE und Grinde fir
Abstufung

Level 2b - da
retrospektive Daten
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Quelle/
Studient

yp/
Rekrutier
ung

Population

- Gastrektomie mit
kurativer Intention

Ausschlusskriterien
- Tumorstadium IV
- R2 Resektion

- Siewert |

- Patienten mit

weniger als 30

Tagen Follow-up

- Patienten, die
innerhalb von 30
Tage nach der OP

verstarben

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Endpunkte
*

Ergebnisse / Effektschatzer
ek

Verzerrungsrisiko /
Interessenkonflikte

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)

*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)

o ASA: Risikoklassifikation der American Society of Anaesthesiologists; BMI: Body Mass Index; CEBM Oxford : Oxford Centre for Evidence-based Medicine; DFS: Krankheitsfreies
Uberleben; KI: Konfidenzintervall; LR: Lokalrezidiv; m/w: ménnlich/weiblich; NM: mikroskopisch negativer (tumorfreier Resektionsrand); OS: Gesamtiiberleben; PM:
mikroskopisch positiver Resektionsrand; RFS: Rezidivfreies Uberleben; RO: mikroskopisch negativer (tumorfreier) Resektionsrand; R1: mikroskopisch positiver Resektionsrand;

RR: Relatives Risiko

10.4.3.

Evidenztabelle zur Empfehlung 63.

269

LoE und Grinde fir
Abstufung

Nach R1-Resektion beim Adenokarzinom des Magens und des dsophagogastralen Ubergangs soll zunichst die Méglichkeit einer kurativen
Nachresektion geprift werden. Falls dies nicht moglich ist, kann eine postoperative Radiochemotherapie nach Konsens in der interdisziplindren
Tumorkonferenz durchgefiihrt werden. (Ergebnisse aus Einzelstudien).
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Einzelstudien

Tabelle 81 Evidenztabelle zu Empfehlung 63.

Quelle/ Population (verglichene)
Studientyp/ Interventionen/
Rekrutieru ggf. Dosierung/
ng ggf. Follow-up
Stiekema Patientenanzahl: RO Resektion
etal, -n=110 mit adjuvanter
2014, Radiochemoth
Ann. . erapie (45 Gy /
Surg. Patienten- 25 Fraktionen
Oncol. charakteristiken: kombiniert mit
(261] gleichzeitigen
Capecitabinen
. Alter (< 60/ >60) (mi'f e
Studienty - RO: 56%/ 44% Cisplatin) oder
b -R1:63%/ 37% 5-Fluorouracil /
retrospek Leucovorin)
tive
Kohorten Geschlecht (m/w)
-studie -R0 = 76%/24% 0 ([R)= 5%
-R1 = 53%] 47% /
Rekrutier R1 Resektion
gzgns:zeltr Lgurén-KIassifikation ggd?g#‘g;ﬁ;]
(GG 1) erpaie (45 Gy /
58(1)1 - intestinaler Typ) 25 Fraktionen
- R0 = 60%/ 40% kombiniert mit
-R1= 80%/20% gleichzeitigen
Capecitabinen

Endpunkte*

Priméare
Endpunkte:

- Gesamt-
tberleben

- 3-Jahres-
Rezidiv-
freies
Uberleben

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu1.

3-Jahres-Rezidiv-freies Uberleben
- (RO) =45 %

- (R1) =35%

[p=034]

Gesamtiiberleben
- (RO) = 47 %

- (R1) = 48%
[p=0,58]

Keine signifikaten Unterschiede
zwischen Patienten mit RO- oder
R1-Resektion fiir die primaren
Endpunkte.

In einer multivariaten Analyse
waren die pathologische T-
Klassifikation und die N-

270

Bemerkungen LoE und Griinde fir
Abstufung
Starken oder methodische Level 2b- da

Schwéchen/Limitationen: retrospektive Studie

- retrospektives Design

- Ausgewahlte Gruppe von
Patienten mit erhohtem Risiko
fir lokoregionale Tumorrezidive,
Gefahr flir Bias (ies ist der Grund
fir den groflen Anteil der R1-
resezierten Patienten (27%))

- keine Randomisierung
- keine Verblindung

- Funding: Stichting Cornelis
Vrolijk Development Fund

- aber zukinftige randomiserte
Phase Ill Studie
unwahrscheinlich, eventl.
Subgruppenanalyse der
CRITICS Studie
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte*  Ergebnisse / Effektschitzer ** Bemerkungen LoE und Griinde fiir
Studientyp/ Interventionen/ Abstufung
Rekrutieru ggf. Dosierung/
ng ggf. Follow-up
(mit oder ohne Klassifikation unabhéngige

Tumor Lokalisation Cisplatin) oder prognostische Faktoren fiir das

(proximall mitte/ 5-Fluorouracil / Uberleben.

distall tiberlappend) Leucovorin)

- RO = 11%/ 26%!/

56%/ 6% n(R1)=27%

-R1=13%/17%/

57%/ 13%

pN Status (NO/ N1/

N2/ N3)

- RO = 10%/ 15%/

36%/ 39%

-R1=17%/ 17%/

36%/ 39%

Einschlusskriterien:
- Magenkrebs

- Resektion mit
kurativer Intention

Ausschlusskriterien:

- Praoperative
Therapie

- Tumore des
Osophagogastralen
Ubergangs
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
Stiekema Patientenanzahl
etal, n=409
2015,
Ann.
Surg. Patienten-
Oncol. charakteristiken:
[262]
mittleres Alter
Studienty - no-RCT: 70 Jahre
p- -RCT: 57 Jahre
nicht-
randomis
ierte
Kohorten Laurén-Klassifikation
-studie (diffuser Typ/
intestinaler Typ)
Rekrutier - No-RCT = 43%/
ungszeitr 57%
aum: - RCT = 80%/20%
01/2002 -
12/2011 Geschlecht (m/w)
-no-RCT =
58%/42%

- RCT = 48%/52%

Tumor Lokalisation
(proximal/ mitte/
distal/ Giberlappend)

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

R1 Resektion
ohne adjuvante
Radiochemoth
erapie

n (no-RCT) =
90%

/

R1 Resektion
mit adjuvanter
Radiochemoth
erapie (45 Gy
in 25
Fraktionen in 5
Wochen +
Capecitabine
2x taglich an
Tagen der
Bestrahlung,
mit oder ohne
tagliche oder
wochentliche
Cisplatin Gabe)

n (RCT) = 10%
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Endpunkte*

Primrer
Endpunkt:

- Gesamt-
tberleben
-3-
Jahres-
Uberlebens
rate

Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen
Zu1. Starken oder methodische
Schwéchen/Limitationen:

Medianes Gesamtiiberleben
- (no-RCT) = 13 Monate

- (RCT) = 24 Monate
(p=10,003)

- keine Randomisierung
- keine Verblindung

3- Jahres-Uberlebensrate
- (RCT) = 40%
- (no-RCT) = 19%

In der multivariablen Analyse war
die adjuvante RCT ein
unabhangiger prognostischer
Faktor fiir ein verbessertes
Gesamtuberleben

(HR = 0,54;
95% KI = 0,35 - 0,84)

LoE und Griinde fiir
Abstufung

Level 2b

272
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte*  Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LoE und Griinde fiir
Studientyp/ Interventionen/ Abstufung
Rekrutieru ggf. Dosierung/
ng ggf. Follow-up

-no-RCT =

2%/17%/48%133%

-RCT =

13%/18%/42%127%

pN Status

(NO/ N1 oder N2/ N3)
-no-RCT =
17%145%/38%
-RCT =
28%/40%/32%

Umfang der
operativen Resektion

(partielle
Gastrektomie/ totale
Gastrektomie/Multi-
organresektion)

-no-RCT =
53%/42%15%
-RCT =
50%/30%/20%

Einschlusskriterien:
- R1 Resektion
-MO0
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Ausschlusskriterien:
- R2 Resektion

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)
*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)

o Gy: Gray; HR : Hazard Ratio ; KI : Konfidenzintervall ; m/w : mannlich/weiblich ; RO : mikroskopisch negativer (tumorfreier) Resektionsrand ; R1 : mikroskopisch positiver
Resektionsrand ; RCT : randomisierte kontrollierte Studie
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10.4.4.

Evidenztabelle zum Statement 65.b (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen)

Die perioperative Chemotherapie wurde beim lokalisierten Adenokarzinom des Magens und ésophagogastralen Ubergangs mit der
Dreierkombination FLOT als Standardverfahren klar bestatigt. Auch die neoadjuvante Radiochemotherapie ist bei lokalisierten
Osophaguskarzinomen gut belegt. (GRADE-Evidenzprofil).

GRADE-Evidenzprofil

Tabelle 82 Evidenztabelle zum Statement 65.b (wird gestrichen) (GRADE-Bewertung)

Bewertung der Evidenzqualitét

Anzahl Risiko fiir Bias Inkonsistenz Indirektheit

der Studien

(Designs)

Gesamtmortalitidt

CTX gesamt

21 Schwer- Keine Schwer- Keine schwer-

(RCT) wiegende wiegende wiegende
Limitationen2  Inkonsistenz Indirektheit

Un-
zureichende
Prdzision

Keine
schwer-
wiegende
Ungenauig-
keit

Publika-
tions-
Laparos-
bias
kopische
Gastrek-
tomie
Unerkannt 1797

Anzahl der Patienten

offene
Gastrekto
mie

1678

275
Ubersicht der Ergebnisse

Relatives Risiko Absoluter Effekt Evidenz-
(95 % KI) level

Kontroll Risiko-

Rate differenz

(95 %-KiI)

HR 0,90 1-Jahres OS: 3 (1-4)d Moderat
(0,83-0,97)° 60 / 100¢ /100 mehr

Abkiirzungen: HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtiiberleben, RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: Relatives Risiko

Griinde zur Abwertung der Evidenz:

a: Schwerwiegende Limitationen wegen fehlender Informationen zur Randomisierung in 11 von 21 Studien, zur verdeckten Therapiezuweisung in 13 von 21 Studien, unvollstandiger
Erfassung der Endpunkte in 8 von 21 Studien und weiteren Limitationen in 8 von 21 Studien

b: Gezeigt wird ein Vorteil fur die Dreifachkombination. In Subgruppenanalysen konnte ein Vorteil fur Fluoropyrimidin-basierte Therapien (4 Studien, 582 Patienten, HR 0,80; 95%KI
0,66-0,96), Taxan-basierte Therapien (3 Studien, 920 Patienten, HR 0,77; 95%KI 0,65-0,92) und Cisplatin-basierte Therapien (2 Studien, 201 Patienten, HR 0,75; 95%KI 0,57-0,99)
nachgewiesen werden. Kein Vorteil wurde fir MMC-basierte Therapien (2 Studien, 162 Patienten, HR 0,96; 95%KI 0,70-1,31), Anthracyclin-basierte Therapien (2 Studien, 176

Patienten, HR 0,70; 95%KI 0,42-1,15) nachgewiesen werden.
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Bewertung der Evidenzqualitdt

c: 1-Jahres-Uberleben ab Diagnose nach National Cancer Institute

Ubersicht der Ergebnisse

d: Angegeben wird die mittlere Anzahl der zusatzlich Gberlebenden Patienten, wenn 100 Patienten mit Dreifach- statt Zweifachtherapie behandelt werden.

Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 83 Evidenztabelle zu Statement 65.b (wird gestrichen) (SR)
Studientyp Quelle

SR/MA

Studient
yp: RCTs
Phase I
und Il

Suchzeit
raum:

1980 -
03/2015

Mohammad et al.,
2015, Cancer
Metastasis Rev.
[263]

Untersuchte
Studien

Datenbanken:
- MEDLINE

- EMBASE

- CENTRAL

- Abstracts
vom ASCO
und ESMO von
1990 bis 2014

Einschlusskrit
erien:

Adenokarzino
m des distalen
Osophagus,
des
Osophagogast
ralen
Ubergangs
oder des
Magens
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(verglichene)
Interventione
n/

(ggf.
Dosierung)

Triplet
Chemothe
rapie

/

Doublet
Chemothe
rapie

Ergebnisse

Studienanzahl: 21

Anzahl der Patienten: 3475

Deskriptive Statistik:

Meta-Analyse

Eingeschlossene Studien:

Ergebnisse:

Gesamtiiberleben (OS)

- Hazard ratio (HR) = 0,90

- 95%-Konfidenzintervall (KI) =
0,83 -0,97

Progressionsfreies Uberleben (PFS)

Bemerkungen

Starken oder
methodische

Schwachen/Limitationen:

- Asiatische und nicht-
asiatische Population
(Sensitivitatsanalyse mit
Ausschluss der
Asiatischen Population
ergibt allerdings gleiche
Ergebnisse)

- Einige Studien mit
unbekanntem Risiko auf
Bias

- ITT-Analyse

Heterogenitat:

- fixed effects model bei
1< 50%

- random effects model
bei 12> 50%

Literatur-belege

[264-284]

276

LoE und
Griinde fir
Abstufung

Level Ta
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Studientyp

Quelle

Untersuchte
Studien

randomisierte
Phase Il und llI
Studien

- Englisch

Aus-
schlusskriterie
n:

- Cross-Over
Studien

- Quasi-
randomisierte
Studien

vorangegange
ne
Chemotherapi
e (oder vor
weniger als 6
Monaten im
adjuvanten
Setting)

- Targeted
Therapie/
Biologicals

(verglichene)
Interventione
n/

(ggf.
Dosierung)

Ergebnisse

Bemerkungen

- Hazard ratio (HR) = 0,80

- 95%-Konfidenzintervall (KI) =
0,69 - 0,93

Objektive Ansprechrate (ORR)
- Risk ratio (RR) 1.25

- 95%-Konfidenzintervall (KI) =
1.09-1.44

Risiko fuir Grad 3-4
Thrombozytopenie (6% vs. 4%) bei
Triplet im Vergleich zum Dublett
statistisch signifikant erhoht

Risiko fiir eine Infektion (10% vs.
6%) bei Triplet im Vergleich zum
Dublett statistisch signifikant
erhoht

Risiko fiir eine Mukositis (10% vs.
5%) w bei Triplet im Vergleich zum
Dublett statistisch signifikant
erhoht

o Die First-Line-Triplet-Therapie
ist bei Patienten mit
fortgeschrittenem
o0sophagogastrischen Krebs der
Doublet-Therapie liberlegen.
Allerdings ist der
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Literatur-belege

277

LoE und
Griinde fir
Abstufung
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Studientyp Quelle Untersuchte (verglichene) Ergebnisse Bemerkungen Literatur-belege  LoE und
Studien Interventione Griinde fiir
n/ Abstufung
(gdf.
Dosierung)

Uberlebensvorteil begrenzt und
das Risiko fur Grad 3-4
Thrombozytopenie, Infektion
und Mukositis ist erhdht.

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)

ASCO : American Society of Clinical Oncology ; CEBM Oxford : Oxford Centre for Evidence-based Medicine; CENTRAL : Cochrane Central
Register of Controlled Trials ; EMBASE : Excerpta Medica dataBASE ; ESMO : European Society for Medical Oncology ; HR : Hazard Ratio ; HTA:
Health Technology Report; I? : Heterogenitatsmal ; ITT : Intention-to-treat ; Kl : Konfidenzintervall ; MA: Meta-Analyse; MEDLINE: MEDical
Literature Analysis and Retrieval System OnLINE ; ORR : Objektive Ansprechrate ; OS : Gesamtiiberleben ; PFS : Progressionsfreies Uberleben ;
RCT : randomisierte kontrollierte Studie ; RR : Risk Ratio ; SR: Systematischer Review

Einzelstudien

Tabelle 84 Evidenztabelle zu Statement 65.b (wird gestrichen) (Einzelstudien)

Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung
Studientyp/ Interventionen/
Rekrutieru ggf. Dosierung/
ng ggf. Follow-up
Bang et Patientenanzahl Capecitabine Primarer Zu 1. Starken oder Level 1b
al., n=1035 plus Endpunkt: methodische
2012, Oxaliplati Schwach Limitati :
L . xahl%g " - 3-Jahres- - 3-Jahres-krankheitsfreies S
ance . nac krankheitsf Uberleben:
[285] Patienten- Gastrektomie —— : .
charakteristiken: . - 37 Zentren in
(Chemo) Uberleben Suidkorea, China und
- p— 0, )
Studient (n=520) (Chemo) = 74% Taiwan
yp: Grading: / Selanmikive - 95% - KI 69-79
EET " - Stadium II-1lIB Alleinige D2 Endpunkte: R
H - —_ 0,
B Gastrektomie - Neben- (OP) = 59% - Block Randomisierung,
wirkungen stratifiziert nach Land
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
Rekrutie Einschlusskriterien:
ruhtgs- - fuRgiangig
.ZEI raum - 18 Jahren oder
66/2006 alter
_ - histologisch
5 gesichertes T2NT,
Ueeuse) TIN2, T3NO, llIA
(T3NT1, T2N2,
T4NO) oder I1IB
(T3N2)
- Adenokarzinom
des Magens
- RO nach D2
Resektion
- Adequate

Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance
>50 ml / min oder
Serum-Kreatinin <1)

- Adequate
Leberfunktion
(Gesamt-Bilirubin
<1, Aspartat- oder
Alanin-
Aminotransferase
<2, alkalische
Phosphatase <2)

- Adequate
hamatologische
Funktion (absolute
Neutrophilenzahl
>1-5x10°/L
oder
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(verglichene) Endpunkte*
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up
(OP) Grad Il +
(n=515) v

Ergebnisse / Effektschatzer **

- HR 0,56;

- 95% K1 0,44 - 0,72;
- p<0-0001).

Zu 2.

Nebenwirkungen Grad Ill + IV

- (Chemo) = 56%
- (OP) = 6%

Bemerkungen

und Krankheitsstadium
(1, A, HIB)

- ITT-Analyse

Die haufigsten Nebenwirkungen in
der Interventionsgruppe waren
Ubelkeit (63%), Neutropenie 58%)
und geminderter Appetit (57%)

279

LoE und Griinde fiir Abstufung
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
Thrombozytenzahl
>100 x 10°/ L)
Ausschluss-
kriterien:
- Fernmetastasen
- Karnofsky-
Leistungsstatus <
70%
- Vorbehandlung
mit Chemotherapie,
Immuntherapie
oder
Strahlentherapie
Lorenze Patientenanzahl
n et al., n= 44
2013,
British
Journal Patienten-
of charakteristiken:
Cancer
[286] Mittleres Alter:
70 Jahre
Studient
yp:
multizen Geschlecht (m/w):
. 67%/33%
trische,
prospekt
ive, Tumor Grading
ra_lndoml - gut differenziert
sierte, - 5%
offene/u
nverblin

(verglichene) Endpunkte*
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up
5-FU, primare
Leucovorin, Enpunkte:
Oxaliplatin, - Neben-
Docetaxel wirkungen
(FLOT) Grad 3, 4,
/ 5
5-FU, - QoL
Leucovorin, =
Oxaliplatin Anspreche
(FLO) nauf
prdaoperativ
e
Chemother
apie
- operative
Resektion
Progressio
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Ergebnisse / Effektschatzer **

Bemerkungen

Starken oder
methodische

Schwéachen/Limitationen:

- Sehr geringe
Patientenzahl

280

LoE und Griinde fiir Abstufung

2b
da sehr geringe Patientenzahl
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte*  Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung
Studientyp/ Interventionen/
Rekrutieru ggf. Dosierung/
ng ggf. Follow-up
dete - maRig ns-freies
Phase differenziert = 49% Uberleben
1/n - - schlecht - Gesamt-
Studie differenziert = 37% iberleben
- unbekannt = 9%
Rekrutie
rungszei .
R Tumor Stadium
02/2007 -T1/T2=7%
= -T3 /T4 =93%
10/2008 -NO = 7%
- N+ =93%
ECOG PS
-0=30%
-1=63%
-2=7%

Einschlusskriterien:
- Alter > 65 Jahre

- histologisch
bestatigtes, lokal
fortgeschrittenes
Adenokarzinom des
Magens oder des
Osophagogastralen
Ubergangs

- potenziell
resektabel

- klinische Stadien
> T3 oder N+
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
- Keine vorherige
Chemotherapie
- ECOG 0-2
- suffiziente
Funktion des
Knochenmarks und
der Niere
- keine
gleichzeitige
unkontrollierte
medizinische
Erkrankung
Ausschlusskriterien
- zweite maligne
Erkrankung
- unkontrollierte
Infektion
- Neuropathie Grad
>1
Bajetta Patientenanzahl
etal, n=1106
2014,
Ann
Oncol Patienten-
[287] charakteristiken:
Studient
yp: ) Einschlusskriterien:
r{indoml - Histologisch
sierte

gesichertes

(verglichene) Endpunkte*
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up
Folinsaure, 5- Primarer
FU, Irinotecan Endpunkt:
(FOLFIRI)
gefolgt von
Docetaxel - Khei
und Cisplatin Krgn el
freies
(n =562) Uberleben
/ (DFS)
5-FU,
Folinsaure (de Sekundire
Endpunkte:
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Ergebnisse / Effektschatzer **

Krankheitsfreies Uberleben:
-HR =1,00

-95% K1 0,85 -1,17
-p=0,974

Gesamtiiberleben (0S):

-HR = 0,98
-95%K10,82-1.18

Bemerkungen

Starken oder
methodische

Schwéachen/Limitationen:

282

LoE und Griinde fiir Abstufung

Level Tb
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Quelle/

Studientyp/
Rekrutieru

hg

klinische
Studie

Rekrutie
rungszei
traum:

02/2005

08/2009

Population

Adenokarzinom des
Magens oder des
gastrodsophageale
n Ubergangs

- Radikale
Resektion des
Tumors nicht mehr
als 8 Wochen vor
der
Randomisierung

- kein
makroskopischer
oder
mikroskopischer
Nachweis einer
Residualkrankheit

- pN + oder pN-

- Patienten mit
pT2b-3-4

- ECOG-PS <2

- Alter < 75 Jahre

Ausschluss-
kriterien:

- friihere maligne
Erkrankungen
auler
oberflachlichen
Hautkrebs oder in
situ Zervixkarzinom

- Vorherige
Chemotherapie

(verglichene) Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up
Gramont -p=0,865
Regime) - Gesamt-
= i) Ejé)se)rleben 5-Jahres-Krankheitsfreies Uberleben:
Behandlun
gs- : .
konformiti FOLFIRI: 44,6%
t
- 5-FU/Folinsaure: 44,6%
Vertraglich
keit

5-Jahres-Uberlebensrate:

- FOLFIRI: 51,0%

- 5-FU/Folinsaure: 50,6%
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte*
Studientyp/ Interventionen/
Rekrutieru ggf. Dosierung/
ng ggf. Follow-up
oder
Strahlentherapie
- Evidenz einer
abnormen Leber-,
Nieren- oder
Herzfunktion
Al- Patientenanzahl Perioperativ Primadrer
Batran et n=300 Docetaxel, Endpunkt:
al., Oxaliplatin,
2016, Fluotouracil,
Lancet Patienten- Leucovorin F;atholo -
Onzcgsog charakteristiken: (FLOT) he &
(288l / vollstiandig
Mittleres Alter: Perioperativ ©
Studient 2 e irubici Regression
yp: RCT EF_’IH: - (Tumorregr
Phase Fllsp Gl | essionsgra
I/ Geschlecht (m/w) uorouraci d TRGla
oder Becker
- FLOT = 80%/20% Capecitabine Kriterien)
Rekrutie - ECF/ECX =73%/ (ECF/ECX)
rungszei 27%
traum: Sekundarer
08/2010 ECOG PS: Endpunkt:
- ’ -RO
08/2012 -0-2 Resektion
Einschlusskriterien: Krankheits-
- Histologisch freies
bestitigtes Uberleben
Adenokarzinom des - Gesamt-
Magens oder des Uberleben

gastrodsophageale
n Ubergangs (Typ |

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu 1.

FLOT : 20 von 128 Patienten [16%;
95% KI 10-23]

ECF/ECX : 8 von 44 Patienten [6%;
3-11]

Zu 2.

FLOT : 30 von 119 Patienten (25%)

ECF/ECX: 44 von 111 (40%)

Die haufigsten nicht-chirurgischen
Grad 3-4 Nebenwirkungen waren

284

Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung

Starken oder Level Tb
methodische

Schwachen/Limitationen:

Randomisierung

- zentrale
Randomisierung mit
einem interaktiven Web-
Response-System

- Stratifizierung nach
ECOG Performance
Status, Lokalisation des
Primartumors, Alter und
Lymphknotenstatus

- Keine Maskierung

- modifizierte Intention-
to-treat-Population,
definiert als alle
Patienten, die zufallig der
Behandlung zugeordnet
wurden, ausgenommen
Patienten, die operiert
wurden, aber keine
Resektionsproben fiir die
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Quelle/ Population

Studientyp/
Rekrutieru

hg

bis Ill) > cT2 oder
nodal positive (cN
+)

- Suffizientes
Knochenmark
(Leukozyten > 3,0 x
10° Zellen pro | und
Thrombozytenzahl
> 100 x 10° Zellen
pro I)

- Leberfunktion
(Gesamt-Bilirubin <
1,5-fache der
Obergrenze des
Normalbereichs
oder Alanin-
Aminotransferase/A
spartat-
Aminotransferase <
3,5-fache
Obergrenze des
Normalbereichs)

- Herzfunktion
(Ejektionsfraktion
von > 50%)

- Nierenfunktion
(Serumkreatinin
<1,5-fache der
Obergrenze des
Normalbereichs
oder berechnete
glomerulare
Filtrationsrate > 50
ml/min)

(verglichene) Endpunkte*

Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

Korrelation
der
pathologis
chen
vollstandig
en
Regression
mit
krankheitsf
reiem
Uberleben
und
Gesamtiibe
rleben

Perioperati
ve
Toxizitat,
Morbiditat
und
Mortalitat
- nicht-
chirurgisch
e
Nebenwirk
ungen

Ergebnisse / Effektschatzer **

Neutropenie
FLOT: 67 von 128 Patienten [52%]

ECF/ECX: 52 von 137 Patienten
[38%]

Leukopenie
FLOT: 36 von 128 Patienten [28%]

ECF/ECX: 28 von 137 Patienten
[20%]

Ubelkeit
FLOT: 12 von 128 Patienten [9%]

ECF/ECX: 23 von 137 Patienten
[17%]

Infektion
FLOT: 15 von 128 Patienten [12%]

ECF/ECX: 16 von 137 Patienten
[12%]

Fatique
FLOT: 11 von 128 Patienten [9]

ECF/ECX: 19 von 137 Patienten
[14%]

Erbrechen
FLOT: 4 von 128 Patienten [3%]

Bemerkungen

zentrale Evaluation

lieferten
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Quelle/
Studientyp/
Rekrutieru

hg

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)

Population (verglichene) Endpunkte*
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up
Ausschluss-
kriterien:
- gleichzeitige

unkontrollierte
medizinische
Krankheit

- Fernmetastasen

- Infiltration
benachbarter
Strukturen oder
Organe

- Vorherige
Tumorresektion,
Chemotherapie
oder
Strahlentherapie

- Koronare
Herzkrankheit

- Myopathie oder
kongestive
Herzinsuffizienz
NYHA Stadium 3
oder 4

- Entziindliche
Darmerkrankung

Ergebnisse / Effektschatzer **

ECF/ECX : 13 von 137 Patienten
[10%]

*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)

Bemerkungen

286

LoE und Griinde fiir Abstufung

o 5-FU : 5-Fluorouracil ; CEBM Oxford : Oxford Centre for Evidence-based Medicine ; DFS : Krankheitsfreies Uberleben ; ECF/ECX : Epirubicin, Cisplatin, Fluorouracil oder
Capecitabine ; ECOG PS : Eastern Cooperative Oncology Group performance status ; FLO : 5-FU, Leucovorin, Oxaliplatin ; FLOT : 5-FU, Leucovorin, Oxaliplatin, Docetaxel;
FOLFIRI : Folinsaure, 5-FU, Irinotecan ; HR : Hazard Ratio ; ITT : Intention-to-treat ; Kl : Konfidenzintervall ; m/w : mannlich/weiblich ; OS : Gesamtiiberleben ; RO :
mikroskopisch negativer (tumorfreier) Resektionsrand ; RCT : randomisierte kontrollierte Studie ; TRG : Tumorregressionsgrad ; QoL : Lebensqualitat
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10.4.5.

Evidenztabelle zur Empfehlung 71.

287

Antikorper und ,small molecules” sollen in der praoperativen Therapie nicht auRerhalb klinischer Studien eingesetzt werden. (Ergebnisse aus

Einzelstudien).

Einzelstudien

Tabelle 85 Evidenztabelle zu Empfehlung 71.

Quelle/

Studientyp/
Rekrutieru

ng

Phillips
et al.,
2013,
Dis.
Esophag
us [289]

retrospe
ktive
Kohorte
nstudie

Rekrutie
rungszei
traum:

11/1999
bis
07/2006

Population

Patientenanzahl
n= 156

Patienten-
charakteristiken:

Mittleres Alter
(HER2+/ HER2-
Inhibitor) = 56/ 58
Jahre

(RCT) =55/ 59
Jahre

Geschlecht (m/w)

(Inhibitor) (HER2+)
=100%/ 0%
(Inhibitor) (HER2-) =
88%/ 12%

(RCT) (HER2+) =
92%/ 8%

(verglichene)

Interventionen/
ggf. Dosierung/

ggf. Follow-up

Perioperative
Radio-
chemotherpie
[Cisplatin (20
mg/ m?/ Tag)
und
Fluorouracil
(1000 mg/
m?/ Tag)
beginnend an
Tag 1 der
Bestrahlung
(30 Gy) ]

PLUS 2 Jahre
Gefitinib
(EGFR-
Inhibitor)

(n =76)

(19 HER2 +;
48 HER2 -;

9 unbekannt)

/

Endpunkte*

Primare
Endpunkte

Lokoregio
nales
Rezidiv

- fernes
Rezidiv

- jedes
Rezidiv

- Gesamt-
Uberleben

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu 1.

Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung

Starken oder
methodische
Schwachen/Limitationen:

Level 2b- da retrospektiv

Lokoregionales Rezidiv:

HR = 0,74
95% K1 0,28 - 1,99
p =0.55

fernes Rezidiv:
HR=1,18

95% K1 0,73 - 1,91
p = 0,49

jedes Rezidiv:

HR = 1,09

95% K1 0,67 - 1,75
p=0,74

Gesamtiiberleben:
HR = 0,74
95% KI 0,53 - 1,33

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom

- verschiedene
Tumorentiaten

- retrospektive Analyse

- US-Amerikanische
Daten
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Quelle/

Studientyp/

Rekrutieru
ng

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)

Population

(RCT) (HER2-) =
88%/ 12%

Tumorlokalisation
(Osophagus/AEG)
(Inhibitor) (HER2+)
=26%/ 74%
(Inhibitor) (HER2-) =
42%/ 58%

(RCT) (HER2+) =
25%/ 75%

(RCT) (HER2-) =
45%/ 55%

Einschlusskriterien:
- Adenokarzinom
des Osophagus
oder des
Gastroosophageale
n Ubergangs

-T3, N1, oder M1a
- Operation mit
kurativer Intention

Ausschluss-
kriterien:

- Fernmetastasen

(verglichene) Endpunkte*
Interventionen/

ggf. Dosierung/

ggf. Follow-up

Perioperative
Radio-
chemotherpie
[Cisplatin (20
mg/ m?/ Tag)
und
Fluorouracil
(1000 mg/
m?/ Tag)
beginnend an
Tag 1 der
Bestrahlung
(30 Gy) 1 (RCT)

(n =80)

(12 HER2 +;
56 HER2 -;

12 unbekannt)

Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen

p =047

- Es gab keinen Unterschied in
der pathologischen Ansprechrate
auf die Behandlung, dem
Wiederaufteten oder dem
Gesamtiiberleben zwischen den
HER2 + und HER2 - Patienten,
unabhangig davon, ob Gefitinib in
das Behandlungsregime
aufgenommen wurde oder nicht.

*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)
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o AEG : Adenokarzinom des ésophagogastralen Ubergangs ; CEBM Oxford : Oxford Centre for Evidence-based Medicine; Gy : Gray ; EGFR : Epidermal Growth Factor Receptor ;
HER2 : human epidermal growth factor receptor 2 ; HR : Hazard Ratio ; Kl : Konfidenzintervall ; m/w : mannlich/weiblich ; RCT : randomisierte kontrollierte Studie
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10.4.6.

Evidenztabelle zur Empfehlung 77.

290

Nach prdoperativer Therapie soll eine histologische Bestimmung des Tumorregressionsgrades nach Becker erfolgen. (Ergebnisse aus

Einzelstudien).

Einzelstudien

Tabelle 86 Evidenztabelle zu Empfehlung 77.

Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
Becker Patientenanzahl
etal., n= 428
2012,
Ann.
Surg. Patienten-
[290] charakteristiken:
Studient mittleres Alter:
Yp: - 58 Jahre
R/rospekt - 17-78 Jahre
gesamm
elte Geschlecht
Daten -m=70%
-w = 30%
Rekrutie
rungs- . o
zeitraum Einschlusskriterien:
1991 - - lokal
2007 fortgeschrittener
Magenkrebs

verglichene
prognostische
Faktoren

Primare
Endpunkte

ypT-Status:

- ypTO bis 2 =
1 Punkt
-ypT3 =2
Punkte

-ypT4 =3
Punkte

Gesamtiib
erleben

ypN- Status
-ypNO =1
Punkt

- ypN1 bis 2 =
2 Punkte

- ypN3a bis
3b = 3 Punkte

Tumorregressi
on

- weniger als
10%

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

Endpunkte*

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu 1.

Das mediane Uberleben betrug 36
Monate (95% - KI 27-46 Monate)

Der PRSC war der einzige
unabhangige prognostische Faktor
fur das Gesamtuiberleben

-HR =2,03
-95% K1 1,49 - 2,78
- p <0,001

Es war dem UICC / AJCC-Staging-
System etwas uberlegen

-HR = 1,66
- 95% K1 1,20-2,27
-p =0,002

Bemerkungen

Starken oder
methodische
Schwachen/Limitatione
n:

- Multifaktorieller
histopathologischer
prognostischer Score
(PRSC)

- deutsche Daten

LoE und Griinde fiir Abstufung

Level Tb
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Quelle/ Population verglichene Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung
Studientyp/ prognostische
Rekrutieru Faktoren
ng
- prdoperativ Resttumor =1
cT3/4, N.., cMO Punkt
- Patienten nach - 10% bis 50%
neoadjuvanter Resttumor = 2
Cisplatin basierter Punkte
Chemotherapie vor - mehr als
op 50%
- keine adjuvante Resttumor = 3
Therapie Punkte

Basierend auf
den
Summenwerte
n wurde ein 3-
stufiger
prognostische
r Score (PRSC)
ermittelt:

Gruppe A:
3-4 Punkte
(n=76)

/

Gruppe B:
5-7 Punkte
(n=210)
/

Gruppe C:
8-9 Punkte
(n=142)
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
Ott et Patientenanzahl
all n= 231
2013,
Langenb
ecks Patienten-
Arch charakteristiken:
Surg
[291]
Alter = 57,1 Jahre
) +12 Jahre
Studient 12 9 _ 78 5 Jahre)
yp:
Retrospe
ktive Geschlecht (m/w) =
explorat 84%/16%
orische
Studie
Tumorlokalisation
(Osophagus/Magen
Rekrutie 7" UICC) =
rung- 80,1 %/ 19,9 %
szeitrau
m: i
auren
1987 - e
2011 Klassifikation

(Intestinal/diffus/fe
hit) =

58,4%/36,4%/5,2 %

Grading
(G1/2/G3/4/fehlt)

35,5%/61,5%/3,0%

verglichene
prognostische
Faktoren

Regressionsgr
ad 1a: kein
Resttumor

(n=58)
/
Regressionsgr

ad 1bh: <10%
Resttumor

(n=173)

Identifizierung
von
Pradiktoren
bei
histopathologi
sch
ansprechende
n Patienten

Endpunkte*

Primare
Endpunkte

Gesamtiib
erleben
-1-/3-/5-
Jahres-
Uberleben
srate

Lymphkno
ten-
metastase
n

Sekundare
Endpunkte

unabhangi
ge
prognostis
che
Faktoren
fir das
Gesamtiib
erleben

Rezidivrat
e

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu 1.

Gesamtiiberleben:
(alle) = 92,4 Monate
(1a) = not reached
(1b) = 75,3 Monate

1-Jahres-Uberlebensrate:
(alle) = 88,7%
(1a) =94,8%
(1b) = 86,6 %

3-Jahres-Uberlebensrate:
(alle) = 72,5%
(1a)=78.1%
(1b) =70,5%

5-Jahres-Uberlebensrate:
(alle) = 56,6%
(1a)=71,6%

(1b) =52,2%

p=0.031

Lymphknotenmetastasen:
(1a) = 19,0%
(1b) =33,7%

292

Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung

Starken oder
methodische
Schwachen/Limitatione
n:

Level 2b da retrospektiv

- Daten aus
Deutschland

- retrospektive Daten

- Histopathologische
Response als Surrogat-
Parameter fiir ein
gunstiges Ergebnis
ohne Garant flr
langfristiges
rezidivfreies Uberleben
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Quelle/ Population

Studientyp/
Rekrutieru

hg

ypT-category (7th
UICC)

ypTO =25,1%
ypT1 =16,9%
ypT2 =17,3%
ypT3 =32,0%
ypT4 = 8,7%

Einschlusskriterien:

- lokal
fortgeschrittenes
Adenokarzinom des
Magens oder
Osophagogastralen
Ubergangs

-cT3/4

- cNO/+

- cMO

- prdoperative
Chemotherapie
oder
Radiochemotherapi
e gefolgt von
Resektion

Ausschluss-
kriterien:

verglichene Endpunkte*

prognostische
Faktoren

unabhéangi
ge
prognostis
che
Faktoren
fir das
Rezidivfrei
e
Uberleben
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Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen

unabhdngige prognostische
Faktoren fur das Gesamtiiberleben:

- ypT-Kategorie

(p <0,001)

- M-Kategorie

(p =0,005)

- Art der Behandlung
(p = 0,04)

Rezidivrate
(alle) = 31,7%, davon
39,4% lokale Rezidive,

25,7% Peritoneal-karzinomose, 50,0
% entfernte Metastasen

unabhdngige prognostische
Faktoren fir ein Rezidiv:

- weiblichem Geschlecht
(p=0.013)

- ypT-Kategorie

(p =0,007)

- M-Kategorie

(p =0.003)

- Die Response des Primdrtumors
garantiert kein rezidivfreies
Langzeitiiberleben, aber
histopathologisch komplette

293
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
- kein
histopathologisches
Ansprechen
Koh et Patientenanzahl
al., n=143
2013,
Am. J.
Surg. Patienten-
Pathol. charakteristiken:
[292]

) mittleres Alter:
Studient 53 1hre (26-75)
yp:

Retrospe

ktive Geschlecht (m/w):

Studie 68,5 %/ 31,5%

Rekrutie Tumorlokalisation

Ees= - AEG+ Cardia

?eltraum —15.4%

) - Kérper + Fundus

01/2000 —35%

12/2009 - Antrum + Pylorus
=35%

- Multipel + ganzer
Magen =14,7%

Krankheitsstatus:

- lokal
fortgeschritten
=39,9%

verglichene
prognostische
Faktoren

histopathologi
sch komplette
Regression

mit negativen
Lymphknoten

(pCR)
/

geringerer
Tumorregressi
onsgrad/
partielle
Regression

(pPR)

Endpunkte*

Primare
Endpunkte

- Gesamt-
Uberleben
(0S)

Progressio
ns-freies
Uberleben
(PFS)

- 5-Jahres-
oS
- 5-Jahres-
PFS

Ergebnisse / Effektschatzer **

Responder haben eine bessere
Prognose im Vergleich zu partiellen
Respondern

Zu 1.

55,2% der Patienten erlitten einen
Krankheitsrickfall, Progression oder
Tod.

Medianes PFS = 17 Monate (95% - KI:
9 - 24 Monate)

Medianes OS = 22 Monate (95% - KI:
15 - 28 Monate)

5-Jahres-PFS
(alle) = 37,4%
(pCR) = 71,1%
(pPR) = 32.6%
p =0,007

5-Jahres-OS
(alle) = 37,2%
(pCR) = 76,6%
(pPR) = 32,9%
p = 0,006

- pCR, nicht aber partielle
Regression, hat prognostischen

294

Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung

Starken oder Level 2b da retrospektiv
methodische

Schwéachen/Limitatione

- Asiatische Daten

- kleinere Analyse an
einer einzigen
Institution und mit
einer geringen Anzahl
an Patienten
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Quelle/ Population verglichene Endpunkte*  Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung
Studientyp/ prognostische
Rekrutieru Faktoren
ng
- initial Wert flr Patienten nach
metastatisch Chemotherapie und Gastrektomie.
=40,1%

Prdoperative
Chemotherapie
Regime

- Docetaxel +
Fluorpyrimidin +
Platin =73,4 %

- Fluorpyrimidin +
Platin =19,6%

- Epirubicin +
Fluorpyrimidin +
Platin = 1,4%

- Andere = 5,6%

Gastrektomie:
total = 58%
distal = 42%

Einschlusskriterien:

- lokal
fortgeschrittenes
oder anfanglich
metastatisches
Adenokarzinom des
Magens oder des
gastrodsophageale
n Ubergangs

unabhangige negative
prognostische Faktoren fiir PFS und
(6N

- Postoperative positive

Lymphknoten
HR (PFS) = 2,09
HR (0S) = 1,94

- diffuse Histologie
HR (PFS) = 1,68
HR (OS) = 1,91
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
- prdoperative
Chemotherapie

- RO nach
Gastrektomie

Ausschluss-
kriterien:
- zusatzliche
Malignitat
Schmidt Patientenanzahl
et al., n= 850
2014,
Br. J.
Cancer Patienten-
[293] charakteristiken:
Studient mittleres Alter
yp:
. 57,5 Jahre
explorati
ve
retrospe (17 - 80 Jahre)
ktive
Studie Geschlecht
-m = 80%/
Rekrutie -w=20%
rungs-

verglichene Endpunkte*
prognostische
Faktoren
Histopathologi Primarer
sche Endpunkt:
Tumorregressi
on
- histo-
/ pathologis
Geringerer che
histopathologi Regression
sche
Tumorregressi
on

Ergebnisse / Effektschatzer **

Unter multivariater Analyse waren nur
- das klinische Ansprechen

- Komplikationen

- ypTNM-Stadium

- R-Kategorie

als unabhadngige prognostische
Faktoren zu identifizieren (p = 0,01).

Tumorlokalisation- und Siegelring-
Zellen waren unabhdngig voneinander
nur prognostisch, wenn die vom
Untersucher abhdngige Bewertung des
klinischen Ansprechens aus der
Berechnung des multivariaten Modells
ausgeschlossen wurde.

Bemerkungen

Starken oder 2b
methodische
Schwachen/Limitatione

n:

- Deutsche Daten
- retrospektive Studie
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Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
zeitraum Grading
1 -G1+2 = 26%
01/1987 - G3+4 = 74%
12/2010
Tumorlokalisation
- AEG | = 28%
- AEG Il = 30%
- AEG Ill = 14%

- Magen = 28%

Lauren-
Klassifikation

- intestinaler Typ:
52%

- nicht-intestinaler
Typ: 48%

Siegelringzell
Karzinom

- 30%

Einschlusskriterien:

- Adenokarzinom
des Magens oder
des
gastrodsophageale
n Ubergangs

- CTs

- CNany

prognostische

Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen

Die histopathologische
Tumorregression korreliert mit

- dem Tumorgrading

- der Laurén-Klassifikation

- dem klinischem Ansprechen
-ypT

-ypN

- der R-Kategorien

wurde jedoch nicht als unabhdngiger
prognostischer Faktor identifiziert.

Innerhalb von RO-resezierten
Patienten waren nur die
chirurgische Komplikationen und
das ypTNM-Stadium unabhangige
prognostische Faktoren.

Schlussfolgerung:

Nur etablierte prognostische
Faktoren wie

- ypTNM Stadium
- R Kategorie
- Komplikationen
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Quelle/ Population verglichene Endpunkte*
Studientyp/ prognostische
Rekrutieru Faktoren
ng
- cMO/x

- prdoperative
Chemotherapie

- Gastrektomie

Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen

wurden als unabhangige
prognostische Faktoren bei
resezierten Patienten nach
neoadjuvanter Chemotherapie
identifiziert.

Die histopathologische
Tumorregression wurde nicht als
unabhdngiger prognostischer
Marker identifiziert.

Die histopathologische
Tumorregression sollte mit Vorsicht
interpretiert werden und sollte fir
postoperative
Behandlungsentscheidungen nur in
Kombination mit den etablierten
prognostischen Faktoren verwendet
werden.

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)
*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)

298

LoE und Griinde fiir Abstufung

o AEG: Adenokarzinom des ésophagogastralen Ubergangs; AJCC: American Joint Committee on Cancer; CEBM Oxford: Oxford Centre for Evidence-based Medicine; ECF:
Epirubicin, Cisplatin, Fluorouracil ; ECOG PS: Eastern Cooperative Oncology Group performance status; HR: Hazard Ratio; ITT: Intention-to-treat ; KI: Konfidenzintervall; m/w:
ménnlich/weiblich; OS: Gesamtiiberleben; pCR: histopathologisch komplette Remission ; PFS: progressionsfreies Uberleben; pPR: histopathologisch partielle Regression;
PRSC: prognostischer Score; RO: mikroskopisch negativer (tumorfreier) Resektionsrand; UICC: Union internationale contre le cancer; WHO: Weltgesundheitsorganisation
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10.4.7.

Evidenztabelle zur Empfehlung 81.

299

Bei einer Lymphadenektomie <D2 oder in begriindeten Risikosituationen kann eine adjuvante Radiochemotherapie bei nicht neoadjuvant
behandelten Patienten nach interdisziplinarer Entscheidung im Tumorboard durchgefiihrt werden. (Ergebnisse aus Einzelstudien).

Einzelstudien

Tabelle 87 Evidenztabelle zu Empfehlung 81.

Quelle/ Population
Studientyp/
Rekrutieru
ng
Smalley Patientenanzahl
et al., n= 559
2012, J.
Clin.
Oncol. Einschlusskriterien:
[294] - Adenokarzinom
des Magens oder
Studient des .
. gastroosophagealer
yp: -
domi Ubergangs
randomi - T >3 und/oder
sierte
Phase III Lymphknotenmetas
Studie ez
- MO
Rekrutie - RO Resektion
rungszei - ECOG PS: 0-2
traum: - mehr als 1500
1991 bis kcal/Tag
1998
Ausschluss-
kriterien:

(verglichene)

Interventionen/
ggf. Dosierung/

ggf. Follow-up

Adjuvante
Radiochemoth
erapie
(Fluorouracil
und
Leucovorin
vor/wahrend/
nach 45 Gy)
nach OP mit
kurativem
Ansatz

/

Beobachtung
nach kurativer
Magenkrebs-
Resektion

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

Endpunkte*

Primare
Endpunkte

Gesamtiib
erleben
(0S)

Sekundare
Endpunkte

Rezidivfrei
es
Uberleben
(RFS)

Ergebnisse / Effektschatzer **

Zu 1.

HR (OS) = 1.32
95% K1 1,10 - 1,60
p = 0,0046

Zu 2.

HR (RFS) = 1,51
95% KI 1,25 - 1,83
p =0,001

Teilmengenanalyse der Patienten
mit Adenokarzinomen vom diffusem
Typ (n = 169) zeigt eine minimal
nicht signifikante
Behandlungswirkung. p= 0,08

Bemerkungen

Starken oder
methodische
Schwachen/Limitatione
n:

- INT-0116 Studie

Rekrutierungszeitraum
liegt schon lange
zuriick

Intervention/Vergleich
passen nicht exakt zur
PICO

LoE und Griinde fiir Abstufung

Level 1b- wegen
Rekrutierung bis 1998 und
Abweichung von PICO-Frage
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LoE und Griinde fiir Abstufung
Studientyp/ Interventionen/
Rekrutieru ggf. Dosierung/
ng ggf. Follow-up
- positiver

Resektionsrand

Stessin Patientenanzahl Chirurgische Primare Zu 1. Methodische Level 2b da retrospektiv,
et al., n= 1889 Resektion mit Endpunkte Schwachen/Limitatione aber groRe Patientenzahl
2014, adjuvanter : 0S) = 0 n:
Cancer Radiotherapie HR (0S) = 0,75
[295] Patienten- (RT) c 95% - KI = 0,65 - 0,82 R
o - Gesamt- - groRe

charakteristiken: (n=782) tberleben p < 0,001 Studienpopulation
Studient / (0s) ) - keine Angaben zum
yp: mittleres Alter Chirurgische Mittlere Uberlebenszeit chirurgischen
retrospe - (RT) = 58 Jahre Resektion Sekundare - (RT) = 30 Monate Resektinosrand (R0?)
ktive " - (NRT) = 64 Jahre ohne Endpunkte - (nRT) = 18 Monate - sehr hoher Anteil an
Datenba Radiotherapie : Adenokarzionmen vom
nkanalys (nRT) diffusen Typ -
e Geschlecht (m/w): dezentrale

- (RT) = 52%/48% =TT USeJr?:k::; 3-Jahres-Uberlebensrate pathologische
Rekrutie - (nRT) = 51%/49% S - (RT) = 44% Beurteilung
rungszei ~("RT) = 31% - SEER Datenbank der
traum: . (nRT) ’ USA = Surveillance,
01/2002 Grading Epidemiology, and End
bis (1-2 / 3-4) - Die aktuelle Studie zeigte einen Results registry
12/2005 (RT) = 3% / 97% signifikanten Uberlebensvorteil bei database

- groRe Patientenzahl
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Quelle/

Studientyp/

Rekrutieru
ng

Population

(verglichene) Endpunkte*
Interventionen/
ggf. Dosierung/

ggf. Follow-up

(nRT) = 3% / 97%

AJCC Stadium (IB/
I/ A/ 1B/ V)

(RT) = 12.5%/ 23.8%/
29.4%/ 11.9%/ 22.4%

(nRT) = 16.4%/
18.1%/ 16.5%/ 7.0%/
42.0%

Histologischer Typ
(diffuser Typ/
Siegelringzell/ Linitis
plastica)

(RT) = 18.7%/ 76.2%/
5.1%

(nRT) = 18.9%/
77.5%/ 3.6%

Einschlusskriterien:

- Adenokarzinom
des Magens

- diffuser Typ oder
Siegelring-Zell
Karzinom oder
Linitis plastica

Ausschluss-
kriterien:
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Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen

adjuvanter RT fur Patenten mit
diffusem Magenkrebs

- Jeder der 3 diffusen Histologie-
Subtypen einzeln untersucht ergab
einen signifikanten
Uberlebensvorteil fiir die adjuvante
RT:

Siegelringzell Karzinom:
HR =0,71; p < 0,01
Diffuses Karzinom:

HR = 0,89; p = 0,01
Linitis plastica:

HR = 0,55; p = 0,001
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Quelle/
Studientyp/
Rekrutieru

hg

Population

- Mehrere primare
Malignome

- unbekannte Rasse

- nicht spezifizierte
Tumorlokalisation

- unbekannte
Tumorklassifikation
- unbekannte
Anzahl
untersuchter
Lymphknoten

- unbekannte AJCC-
Stufe

- Chirurgie mit
palliativer Intention
- praoperative RT
oder unbekannte
Strahlungssequenz
- AJCC-Stadium IA
und Stadium IV

- M1

- Patienten, die <6
Monate Uberlebt
haben

(verglichene) Endpunkte*
Interventionen/

ggf. Dosierung/

ggf. Follow-up

Ergebnisse / Effektschatzer **

Bemerkungen

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)
*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)

[e]
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CEBM Oxford: Oxford Centre for Evidence-based Medicine; ECOG PS: Eastern Cooperative Oncology Group performance status; G: Gray; HR: Hazard Ratio; KiI:
Konfidenzintervall; nRT: chirurgische Resektion ohne Radiotherapie; OS: Gesamtiiberleben; RO: mikroskopisch negativer (tumorfreier) Resektionsrand; RFS: rezidivfreies
Uberleben; RT: chirurgische Resektion mit adjuvanter Radiotherapie; SEER: Surveillance, Epidemiology, and End Result registry database
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10.4.8.

Grade Evidenzprofil

Tabelle 88 Evidenztabelle zu Statement 85. (wird gestrichen) (GRADE-Bewertung)

Bewertung der Evidenzqualitat

Anzahl

der Studien
(Designs)

Risiko fiir Bias In-konsistenz Indirektheit

Gesamtiiberleben CTX gesamt

16 (RCT) Schwer- Keine Schwer- Keine schwer-
wiegende wiegende wiegende
Limitationen2  Inkonsistenz Indirektheit

Nebenwirkungen, Grad 3%: Bone marrow suppressiom

5 (RCT) Keine schwer- Keine Schwer- Keine schwer-
wiegende wiegende wiegende
Limitationen Inkonsistenz Indirektheit

Unzureichende
Prdzision

Keine

Schwer-
wiegende
Ungenauig-keit

Schwer-
wiegende
Ungenauig-
keitd

Publika-
tions-
bias

Unerkannt

Unerkannt

Anzahl der Patienten

Laparos-
kopische
Gastrek-
tomie

1-J-UR: 672
3-J-UR: 901
5-J-UR: 625

304

offene
Gastrek-
tomie

684

879

585

225

Evidenztabelle zum Statement 85. (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen)
Eine intraperitoneale Chemo(immun)therapie soll auRerhalb klinischer Studien nicht durchgefiihrt werden. (GRADE-Evidenzprofil).

Ubersicht der Ergebnisse

Relatives
Risiko
(95 % KiI)

1-Jahr HR
2,99

(2,21-4,05)>

3-Jahr HR
2,63
(2,17-3,20)>
5-Jahr HR
2,49
(1,97-3,14)b

1,68
(0,62-4,58)

Absoluter Effekt

Kontroll
Rate

60 / 100f

45 /100f

36/100f
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Risiko-
differenz
(95 %—KI)

27 (22-30)c
/100 mehr
40 (35-44)c
/100
mehr
41 (34-47)c
/100

mehr
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Evidenz-level

moderat

moderat
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Bewertung der Evidenzqualitat

Nebenwirkungen, Grad 3: Anastomotic leak

5 (RCT)

Schwer-
wiegende
Limitationene

Keine Schwer-
wiegende
Inkonsistenz

Nebenwirkungen, Grad 3%: Bowel fistula

3 (RCT)

Schwer-
wiegende
Limitationene

Keine Schwer-
wiegende
Inkonsistenz

Nebenwirkungen, Grad 3%: adhesive lleus

3 (RCT)

Schwer-
wiegende
Limitationene

Schwer-
wiegende
Inkonsistenz

Nebenwirkungen, Grad 3: liver disfunction

5 (RCT)

Mortalitat

10 (RCT)

Keine schwer-
wiegende
Limitationene

Schwer-
wiegende
Limitationenb

Keine Schwer-
wiegende
Inkonsistenz

keine Schwer-
wiegende
Inkonsistenz

Keine schwer-
wiegende
Indirektheit

Keine schwer-
wiegende
Indirektheit

Keine schwer-
wiegende
Indirektheit

Keine schwer-
wiegende
Indirektheit

Keine schwer-
wiegende
Indirektheit

Schwer-
wiegende
Ungenauig-
keitd

Schwer-
wiegende
Ungenauig-
keitd

Schwer-
wiegende
Ungenauig-
keitd

Schwer-
wiegende
Ungenauig-
keitd

Keine schwer-
wiegende
Ungenauig-keit

Unerkannt

Unerkannt

Unerkannt

Unerkannt

Unerkannt

114

266

3 Jahre:
379

5 Jahre: 132

219

97

283

412

123

Ubersicht der Ergebnisse

0,52
(0,16-1,73)

1,38(0,28-
6,85)

0,79(0,17-
3,81)

1,47 (0,52-
4,12)

3 Jahre: 0,75
(0,65; 0,86)c
5 Jahre: 0,69
(0,52; 0,90)c

64/100

69/100

7 (4-10) /
100 weniger
8 (2-15) /
100 weniger

Abkiirzungen: HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtiiberleben, RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: Relatives Risiko
Griinde zur Abwertung der Evidenz:
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Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse

a: Schwerwiegende Limitationen wegen fehlender Informationen zur Randomisierung und zur verdeckten Therapiezuweisung in 8 von 16 Studien und fehlender ITT-Analyse in 10
von 16 Studien

b: Vorteil fur HIPEC mit hoherem Gesamtiiberleben

c: Angegeben wird, wie viele zusétzliche Patienten unter HIPEC im Mittel liberleben, wenn 100 mit HIPEC behandelt werden.

d: 95%KI schlieRt sowohl einen bedeutenden Schaden als auch Nutzen durch die Intervention ein

e: Schwerwiegende Limitationen wegen fehlender Informationen zur Randomisierung, zur verdeckten Therapiezuweisung und unvollstandiger Erfassung der Endpunkte in >50% der

eingeschlossenen Studien

f: Uberlebens- und Mortalititsraten ab Diagnose nach Angaben des National Cancer Institute

Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 89 Evidenztabelle zu Statement 85. (wird gestrichen) (SR)

; Quelle Untersuchte (verglichene) Ergebnisse Bemerkungen Literaturbelege LoE und
Studientyp
Studien Interventione Griinde fir
n/ Abstufung
(gdf.
Dosierung)
MA gun et alz.,ngOIZ, BMC Datenbanken: Gastrekto Studienanzahl: 10 Starken oder [297-306] Level 2a
ancer [ ] - PubMed mie + methodische wegen
HIPEC Schwach Limitati ;
Studient - EMBASE s18 Anzahl der Patienten: 1062 >ehwac en/Limitationen g‘éc]ﬂe bis
yp: RCTs - Cochrane (/n— ) .
Database of Deskriptive Statistik .
Sy Systematic alleinige pL,_ der: Chi o - AusschlieRlich
raum: Reviews Gastrekto o - Lénder: Japan, China asiatische Studien
bis - CodhEne mie o 5 Makr_osko_pischs o
11/2011 Central (n=544) SEEEMVEEIE ElE . Studienqualitat:
] Fernmetastasen oder Peritoneal
Register of : o - Randomisierung
Controlled Karzinomatose fiir 7 Studien nicht
Trials o -Jadad Quality Score: 2-5 detailliert

o - Stationdres Setting

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



10.4. Evidenztabellen der AG4

Studientyp Quelle

Untersuchte
Studien

Einschlusskrit
erien:

- Patienten
mit
fortgeschritte
nem
Magenkrebs
und
makroskopisc
her
Serosainvasio
n ohne
Fernmetastase
n oder
Peritonealkarz
inomatose

- Studien am
Menschen

- Keine
Sprachbeschra
nkung

(verglichene)
Interventione
n/

(gdf.
Dosierung)

Ergebnisse

Meta-Analyse

Eingeschlossene Studien: 10

Ergebnisse:
o RR=0,73
o 95%-KI0,64-0,83
o p<0,00001

o Subgruppenanalyse

o 1) Mitomycin als primares
Medikament

o (7 Studien)

o RR=0,75
o 95%-KIO0,65-0,86
o P<0.00001

o 2) 5-FU als primares
Medikament

o (3 Studien)

o RR=0,69
o 95%-KI0,52-0,90
o p<0,00001

Bemerkungen

Literaturbelege

beschrieben, fir 3
Studien gut berichtet

- Keine Verblindung
- Anzahl von
Therapieabbrichen

in den Studien
beschrieben

Heterogenitat:

o

o

- x?- Test

- P< 25% geringe
Heterogenitat >
fixed-effect model

- P> 50% hoher Grad
an Heterogenitat >
random-effect model

RR fiir OS:
x%=9,34
P= 4%

Publication bias:

o

Funnel plot
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Studientyp Quelle

SR/MA Mi et al., 2013, Int )
Hyperthermia [307]

Untersuchte (verglichene) Ergebnisse Bemerkungen
Studien Interventione

n/

(ggf.

Dosierung)

o 3) Studien mit systemischer
Chemotherapie

o (4 Studien)

o RR=0,75
o 95%-KI0,63-0,89
o p<0,00001

o 4) Studien ohne systemische
Chemotherapie

o (6 Studien)

o RR=0,71
o 95%-KI0,59-0,87
o p<0,00001

o Die Meta-Analyse zeigt, dass
HIPEC die
Gesamtiiberlebensrate fiir
Patienten nach Gastrektomie
aufgrund eines
fortgeschrittenen
Magenkarzinoms verbessern
kann und bei Patienten mit
Serosainfiltration helfen kann
ein Peritoneales Rezidiv zu

verhindern.
Datenbanken: radikale Studienanzahl: 16 Starken oder
- Cochrane Gastrekto methodische
Library Anzahl der Patienten: 1906
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Literaturbelege

[298, 299,
301, 305, 308-
319]
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Studientyp Quelle

Studient
yp: RCTs

Suchzeit
raum:
bis
10/2012

Untersuchte
Studien

- PubMed
- EMBASE

- Web of
Science

- Chinese
Journal Full
Text Database

- Chinese
Wanfang

Literature
Database

- Google
Scholar

- Medical
Matrix

Einschlusskrit
erien:

- Studientyp:
RCT

- Histologisch
gesicherter
fortgeschritte
ner
Magenkrebs
mit
makroskopisc
he
Serosainvasio
n

- radikale
Resektion

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

(verglichene)
Interventione
n/
(gdf.
Dosierung)
mie +
HIPEC
/

alleinige
radikale
Gastrekto
mie

Ergebnisse Bemerkungen

Schwachen/Limitationen
Deskriptive Statistik: c

Meta-Analyse - Suchbeschrdankungen

Ergebnisse:

- 1-Jahres Uberlebensrate (HR =
2,99; 95%-Kl) = 2,21 - 4,05;
p<0,00001)

- 2-Jahres Uberlebensrate (HR =
2,43; 95%-Kl = 1,81 - 3,26;
p<0,00001)

- 3-Jahres Uberlebensrate (HR =
2,63; 95%-Kl = 2,17 - 3,20;
p<0,00001

- 5-Jahres Uberlebensrate (HR =
2,49; 95%-Kl = 1,97 - 3,14;
p<0,00001)

- 9-Jahre Uberlebensrate (HR =
2,14; 95%-KI = 1,38 - 3,32;
p<0,00001)

- 2-Jahres Rezidivrate (RR = 0,42;
95%-KI = 0,29 - 0,61; p<0,00001

- 3-Jahres Rezidivrate (RR = 0,35;
95%-KI = 0,24 - 0,51; p<0,00001)
- 5-Jahres Rezidivrate (RR = 0,47;
95%-KI = 0,39 - 0,55; p<0,00001)

308

LoE und
Griinde fir
Abstufung

Literaturbelege

Suchbeschra
nkung
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Studientyp Quelle Untersuchte (verglichene) Ergebnisse Bemerkungen Literaturbelege LoE und
Studien Interventione Griinde fiir
n/ Abstufung
(ggf.
Dosierung)
Hohere Inzidenz von

Aus- Bauchscherzen (RR = 21,46; 95%-

schlusskriterie Kl = 5,24 - 87,78; p<0,00001)

n:

- Peritoneal- - Risiko fuir Anastomosen Leckage

metastasen

Fernmetastase

n

CEBM-Oxford: http://www.cebm.net/oxford-centre-evidence-based-medicine-levels-evidence-march-2009/ (Zugriff am 13.09.2017)

5-FU: 5-Fluorouracil; CEBM Oxford: Oxford Centre for Evidence-based Medicine; EMBASE: Excerpta Medica dataBASE; HIPEC: Hypertherme intraperitoneale Chemotherapie; HR:
Hazard Ratio; HTA: Health Technology Report; I*: HeterogenitatsmaR; KI: Konfidenzintervall; MA: Meta-Analyse; OS: Gesamtiberleben; PIPAC: Pressurized Intraperitoneal Aerosol
Chemotherapy; RCT: Randomisierte kontrollierte Studie; RR: Relatives Risiko; SR: Systematischer Review
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10.5. Evidenztabellen der AG5

10.5.1. Evidenztabellen zu Empfehlung 104.

Patienten mit synchron limitierten Metastasen sollte die Uberweisung in eine Klinik mit hoher Fallzahl angeboten werden (Ergebnisse aus

systematischen Reviews).

Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 90 Evidenztabelle zu Empfehlung 104.

Studientyp Quelle Untersuchte Studien

SR and Sun et al. Comparative studies
MA
2013 PubMed, Em-
Base and Cochrane
BMC Cancer Library before May 2013

Inclusion criteria:

- comparative studies of
patients with
incurable advanced
GC who received or
did not receive
palliative
gastrectomy

- English language
literature

- Advanced GC was
defined as T4N1-3

(verglichene)

Interventionen

/

(ggf.
Dosierung)

Palliative
gastrectomy
vs. No
palliative
gastrectomy

Ergebnisse

- comparative studies: 14

- n=3003

- palliative gastrectomy: n=1461
- no palliative gastrectomy:

n=1542

- median survival
- 12 studies
- Palliative gastrectomy: n=885

(58.52%)

- weighted average of the median

survival time: 14.96 months
(95%Cl 14.62-15.29)

- No palliative gastrectomy:

n=866 (56.16%)

- Weighted average of the

median survival time: 7.07
months (95%Cl 6.87-7.27)

Bemerkungen

- Data collection and

analyses were
performed by two
researchers (Sun JX,
Chen WX) using
predefined tables,
which included
author, publication
time, sample size,
metastasis
situation,
chemotherapy
situation, median
survival time and
overall Survival

- A quality assessment

of observational
studies comparing
patients with
palliative
gastrectomy and
patients without
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Untersuchte Studien (verglichene)
Interventionen

/

(gdf.
Dosierung)

Studientyp Quelle

MO, T1-4N3MO,
and any T or N with
an M1 tumor
category according
to the TNM
classification

- A total sample size of
>50 patients was
required

- the procedure-related
median survival,
overall survival or
survival curves
were required to be
reported

- Only published studies
in peer-reviewed
journals were
included

Ergebnisse

- Overall survival
- 13 studies

- Palliative gastrectomy: n=1440
(98.56%)

- No palliative gastrectomy:
n=1503 (97.47%)

- HR: 0.56 (95%Cl 0.39-0.80;
p=0.0002)

- Heterogeneity was significant
(P<0.001, I> = 89%)

Bemerkungen

palliative
gastrectomy was
performed using
the Strengthening
the Reporting of
Observational
Studies in
Epidemiology
(STROBE) guidelines
- Statistical
heterogeneity
across studies was
quantified using
the x2 (or Cochran
Q statistic) and I

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A

Literaturbelege

311

LOE und
Griinde fir
Abstufung

SR systematic review, MA Meta-analysis, n number of characteristic values, GC gastric cancer, TNM classification system, Cl confidence interval, HR Hazard Ratio, p p-value (probability), P
result of Cachran s Q test, I expression of the inconsistency of studies’ results, X? Chi square test
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10.5.2. Evidenztabelle zu Empfehlung 102.

Bei endoskopisch nicht stillbaren, bedrohlichen Tumorblutungen in der palliativen Situation sollte eine angiographische Embolisation
angeboten werden. Fiihren beide Verfahren nicht zur Blutstillung, kann eine palliative Resektion erwogen werden. Bei chronischer Sickerblutung
sollte eine palliative Radiotherapie angeboten werden (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

und

Evidenztabelle zu Empfehlung 104.
Patienten mit synchron limitierten Metastasen sollte die Uberweisung in eine Klinik mit hoher Fallzahl angeboten werden (Ergebnisse aus

systematischen Reviews).
GRADE-Bewertung
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Tabelle 91 Evidenztabelle zu Empfehlung 102. (GRADE-Bewertung)

Fragestellung: Verbessert eine Bestrahlung oder eine Radiochemotherapie in der Palliation und bei Oligometastasierung die Prognose?

Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Patienten Relatives Risiko Absoluter Effekt ozl
. (95 % KI)
der Studien . . . . . I . L. .
asag) Risiko Inkonsistenz Indirektheit Unzureichen Publikations- Radio- Kontrolle Kontroll Risiko-differenz
9 fur Bias de Prazision bias (chemo)- Rate (95 %-KI)
therapie
Gesamtiiberleben
Preoperative Therapie
2 (RCT) k. A2 Schwer- Schwer- Schwer- k. A.? k. A. k. A. 5-Jahres OS: HR: 50/ 16/100 weniger Sehr niedrig
wiegende wiegende wiegende 0,68 (0,45-1,01) 100 (28 weniger bis
Inkonsistenz® Indirekheite Ungenauig- 1 mehr)
2 (RCT) keit? 10-Jahres OS: HR
0,75 (0,61-0,91)
Postoperative Therapie
3 (RCT) k. A.2 Schwer- Schwer- Schwer- k. A2 k. A.2 k. A.2 3-Jahres OS: HR:
wiegende wiegende wiegende 0,79 (0,61-1,01)
Inkonsistenz® Indirekheite Ungenauig-
5 (RCT) keit' 5-Jahres OS: HR: 50/100 12/100 (6-18) Sehr niedrig
0,76 (0,65-0,88) weniger
5 (RCT)
5-Jahres OS: RR: 4/100 weniger
0,93 (0,79-1,09) (11 weniger bis

5 mehr)
Symptomlinderung: Keine Informationen verfligbar
Nebenwirkungen Grad 3,4: Keine Informationen verfiigbar

Therapieansprechen: Keine Informationen verfiigbar

Abkurzungen: HR: Hazard Ratio; k. A. : keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtuiberleben, RCT: randomisierte kontrollierte Studie; RR: Relatives Risiko

Griinde zur Abwertung der Evidenz:

a: es wurden keine Informationen berichtet

b: Schwerwiegende Einschrankungen wegen Inkonsistenz aufgrund der Veré6ffentlichung der Studien in den Jahren 1994-2012, Anwendung verschiedener Begleittherapien, unterschiedlicher Stadienverteilung in den Einzelstudien
c: Schwerwiegender Einschriankungen wegen Indirektheit aufgrund des Einschlusses von Patienten unterschiedlicher Stadien (nicht nur pT3 und pT4), eingeschrénkter Ubertragbarkeit der Begleittherapien (Suche in der
vorliegenden systematischen Ubersicht bis Mdrz 2013):

d: Schwerwiegende Einschrankungen wegen unzureichender Prazision da aus der oberen und unteren Grenze des 95%KI des 5-Jahres HR unterschiedliche klinische Schlussfolgerungen resultieren
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Fragestellung: Verbessert eine Bestrahlung oder eine Radiochemotherapie in der Palliation und bei Oligometastasierung die Prognose?

e: Schwerwiegende Einschrdnkungen wegen Inkonsistenz aufgrund der Ver6ffentlichung der Studien in den Jahren 1984-2012, Anwendung verschiedener Begleittherapien, unterschiedlicher Stadienverteilung in den Einzelstudien
f: Schwerwiegende Einschrankungen wegen unzureichender Prazision da aus der oberen und unteren Grenze des 95%KI des 3-Jahres HR und 5-Jahres RR unterschiedliche klinische Schlussfolgerungen resultieren

Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 92 Evidentztabelle zu Empfehlung 102. (SR)

Studientyp Quelle Untersuchte (verglichene) Ergebnisse Bemerkungen Literaturbelege LOE und
Studien Interventionen GRiinde fir
/ Abstufung
(ggf.
Dosierung)
SR and Pang, et al 2014 . RCT with - (Chemo)- - Patients: n=3716 - Two reviewers [321] Level 1a-
MA Tumour Biology n>10 Radiothe - Included trials: n=16 - Heterogeneity da
On RCTs - 19692013 L, - countries: China (3 trials); - %eltbesch_r
blished i - Chemother Y (4 trials) : K ' 3 ankung bis
® [POsEe o a mernicalGatria’s)Korea - OS of patients received 2013
English Ipy trials) ; Russia (2 trials) ; post-OP
- patients: alone Greece, Germany, SQUth Radiotherapy (5
histologicall Africa, UK (each 1 trial) Trials):
y proven - 5-year OS:
adenocarcin - Included trials about 1’=68.6%
oma F’f postoperative radiotherapy:
gastric n=11
cancer . h Jeciman
without - Patlen:sc_ aracteorlstlcs.
) —_— ?a]etsr._j)'j-m % (not reported
| [}
tast
.me astases pT3, pT4: 24-100% (not
- Patients

. reported in 3 trials)
included PS <2 in 4 trials, <1 in 3

should not trials, not reported in 4 trials
have

received any - (see table 1)

prior - results:

radiotherap - Patients received post-OP

y and/or radiotherapy (3 Trials):
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Studientyp Quelle

Untersuchte
Studien

chemothera
py when
they were
enrolled

- Trials were
excluded
when they
were not
properly
randomized
and when
patients in
the control
group were
administere
d with
radiotherap
Yy
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(verglichene)
Interventionen
/

(gdf.
Dosierung)

Ergebnisse

Bemerkungen

3-year OS: HR: 0,79
(0,61-1,01)

3-year PFS: HR: 0,69
(0,53-0,90)

no evidence of
significant difference in
3-year overall survival
as compared with
postoperative
chemotherapy alone

- (HR, 0.70; 95 %Cl, 0.61 to 1.01)

Heterogeneity was
found for 3-year overall
survival other than 3-
year progression-free
survival

- Patients received post-OP

Radiotherapy (OS: 5 Trials;
PFS: 6 Trials):

5-year OS: pooled RR
0,93 (0,79-1,09)
5-year OS: HR 0,76
(0,65-0,88)

5-year PFS: pooled RR
0,80 (0,73-0,87)

Literaturbelege

315
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Abstufung
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- 5-year PFS: HR 0,70
(0,61-0,80)

- There are significant
differences in 5-year
overall and
progression-free
survival in the benefit
of postoperative
chemoradiotherapy as
compared
chemotherapy

(]

- Statistical heterogeneity
was not found in both
of them

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A

SR systematic review, MA Meta-analysis, RCT randomized controlled trial, n number of characteristic values, OS overall survival, PFS progression free survival, HR Hazard ratio, Cl
confidence interval, ITT intention to treat, PS WHO Performance status score
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10.5.3. Evidenztabelle zu Empfehlung 108.
Bei limitierter Peritonealkarzinose soll eine zytoreduktive Chirurgie mit hyperthermer intraperitonealer Chemotherapie nicht auBerhalb von
Studien durchgefiihrt werden (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

GRADE-Bewertung
Tabelle 93 Evidenztabelle zu Empfehlung 108. (GRADE-Bewertung)

Fragestellung: Verbessert HIPEC (in Kombination mit einer Peritonektomie) die Prognose?

Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Patienten Relatives Risiko (95 % KI) Absoluter Effekt Evidenzlevel
Anzahl der Risiko fur Inkonsistenz Indirekt-heit Unzurei-chende Publik Inter- Kontrolle Kontroll Risiko-differenz
Studien Bias Prazision ations vention Rate (95 %-Kl)
(Designs) -bias
Gesamtuberleben (OS) Surgery Standard
+ IPC
1-Jahres OS Schwer- Keine Schwer- Schwer- Keine schwer- Unerk 1-Jahres OS: 60 /100 23 /100 mehr Niedrig
wiegende wiegende wiegende wiegende annt’ OR: 0,31 (0,19-0,48) (16-29 mehr)
9RCT Studien- Inkonsis-tenz Indirektheit? Ungenauigkeit
limitationen’
2-Jahres OS 277 249 OR: 0,27 (0,16-0,47) 45 /100 30 /100 mehr
7 RCT (19-39 mehr)
3-Jahres OS 340 311 OR: 0,29 (0,20-0,41) 36 /100 30 /100 mehr
9 RCTs (22-38 mehr)
5-Jahres OS 439 379 OR: 0,99 (0,71-1,37) 31 /100 Kein Unter-
6 RCTs schied

Lebensqualitat: keine Evidenz vorhanden
Symptomlinderung: keine Evidenz vorhanden
Nebenwirkungen Grad 3 und 4: keine Evidenz vorhanden

Therapieansprechen: keine Evidenz vorhanden

Abkurzungen: KI: Konfidenzintervall; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
' Abwertung wegen Studienlimitationen ( Randomisierung nur in 5 RCTs beschrieben, Rest unklar, 6 RCTs ITT Analysen, in 4 nicht, in 10 unklar)
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Fragestellung: Verbessert HIPEC (in Kombination mit einer Peritonektomie) die Prognose?

2 Abwertung wegen schwerwiegender Indirektheiten da alle Studien vor 2012 durchgefiihrt wurden
> Keine Abwertung wegen Publikationsbias abwohl die letzte einbezogene Studie bereits 2011 veroffentlicht wurde da bereits aus diesem Grund abgewertet wurde

Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 94 Evidenztabelle zu Empfehlung 108. (SR)

Studientyp Quelle

SR and
MA

Coccolini,
F.etal.

2014

Europea
n Journal
of
Surgical
Oncology

Untersuchte
Studien

RCTs

Medline, Em-

Base (1988-
December 2012)

PubMed
(January 1980-
December 2012)

Cochrane
Central Register
of Controlled
Trials (CCTR),
Cochrane
Database of
Systematic
Reviews (CDSR)
and CINAHL
from (1966-2012)

Inclusion criteria:

- patients with
advanced GC

(verglichene) Ergebnisse
Interventionen/
(ggf. Dosierung)

IPC + surgery - RCTs: 20

vS. - n=2145

Control - IPC+surgery: n=1152

- Control arm: n=993

Overall 1-year mortality:
9RCTs

IPC+surgery: n=283
Control arm: n=343

No Heterogeneity;
significantly favourable to
the surgery + IPC arm

(OR=10,31, 95%CI=0.19-

0.48)

Overall 2-year mortality:
7 RCTs

IPC+surgery: n= 277
Control arm: n= 249
acceptable statistical
heterogeneity between
studies; significantly
favourable to the
surgery+IPC arm

Bemerkungen

- Data extraction, eligibility for

study inclusion into the
meta-analysis and study
quality assessment were
performed independently
by two authors

- Overall 1-year mortality:

Heterogeneity: 1>=5%
Test for subgroup
differences : 1>=0%

- Overall 2-year mortality:

Heterogeneity : 1>=37%
Test for subgroup
differences : 1>=0%

- Overall 3-year mortality:

Heterogeneity : 1>=26%
Test for subgroup
differences : 1>=0%

- Overall 5-year mortality:

Heterogeneity : 1>=11%
Test for subgroup
differences : 1’=0%

Literaturbelege

[322]
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Untersuchte
Studien

Studientyp Quelle

(with or without
PC)

- randomly
assigned to
receive either
surgery
combined with
IPC or surgery
without IPC

- histologically-
proven gastric or
gastro-
oesophageal-

junction
adenocarcinoma

- underwent
potentially cura-

tive resection
- All forms of IPC

in addition to
surgery
MA Desiderio RCTs and high-
,J.etal quality non-
randomised
2016 controlled Trials

(verglichene)
Interventionen/
(ggf. Dosierung)

HIPEC vs.
standard
surgical
oncological
management

Ergebnisse

(OR=0.27, 95%Cl= 0.16-
0.47)
- Overall 3-year mortality:
-9RCTs
- IPC+surgery n=340
- Control arm: n=311
acceptable statistical
heterogeneity between
studies; In the fixed-effects
model significantly
favourable to the
surgery+|PC arm (OR=0.29,
95%Cl=0.20-0.41)

- Overall 5-year mortality:
6 RCTs
IPC+surgery: n=439
Control arm: n=379
acceptable statistical
heterogeneity between
studies; in random-effects
model: no statistically
significant difference in 5-
year mortality (OR=0,99,
95%Cl=0,71-1,37)

- 11 RCTs and

- 21 non-randomised controlled
trials

- two groups of analysis:

Bemerkungen Literaturbelege

- To reduce the risk of bias an
evaluation of the qualitv
level of the studies has
been made

- 2 studies were considered of
low quality (three or fewer
of 6 were positive
answers) ; 15 studies were
considered of fair quality
(five of six positive
answers) and 3 studies
were considered of high
quality (six of six positive
answers)

- All authors declare to have no
conflict of interest

- Random-effects network meta- [323]
analysis

- Quality assessment for RCTs
was performed by the
cochrane risk of bias tool
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Studientyp Quelle Untersuchte
Studien
Europea Medline and
n Journal Embase Jan.
of 1985- June 2016
Cancer

(verglichene)
Interventionen/
(ggf. Dosierung)

With and
without
peritoneal
carcinomatosis

Ergebnisse

1. AGC without
carcinomatosis: 9 RCTs, 9
NRCTs

- n=1810
HIPEC+ gastrectomy n=731
Control (gastrectomy)
n=1079

1-year OS : RR=0.55,
95%Cl 0.23-1.30

- 3-year OS: RR =0.71, 95%Cl
0.53-0.96, P=0.03

- 5-year OS : RR=0.82, 95%ClI
0.70-0.96, P=0.01

3-year and 5-year OS
favouring the HIPEC
procedure; when RCTs or
NRCTs were considered
separately in the analysis
for the same end-points,
this difference was not
statistically significant

Overall complications:

HIPEC was associated with
a significant higher risk of

postoperative overall
complications in AGC
without carcinomatosis

Bemerkungen Literaturbelege

- Quality assessment for NRTCs
was performed by
MINORS, methodological
index for non-randomised
studies. Only studies with
12 or more points were
included in the final
analysis

- two investigational fields:

- 1) HIPEC in patients at high
risk of developing
peritoneal recurrence
based on preoperative
assessments treated with
‘prophylactic intent’;

- 2) HIPEC in the treatment of
patients with evidence of
gastric cancer

- peritoneal carcinomatosis
(GCPC)
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Studientyp Quelle Untersuchte (verglichene) Ergebnisse Bemerkungen Literaturbelege LOE und Griinde
Studien Interventionen/ fur Abstufung
(ggf. Dosierung)
(RR=2.17, 95%CI 1.49-
3.14, P < 0.01). Particularly,
the HIPEC group showed
higher renal dysfunction
(RR=2.23, 95%CI 1.21-
4.11, P=0.01)

2. GCPC:2RCTs, 12NRCTs
n=620
HIPEC+CRS : n=289
Control (CRS or
chemotherapy) : n=331
- 1-year OS: RR= 0.67, 95%Cl
0.52-0.86

2-year OS: RR= 0.87, 95%Cl
0.73-1.04, P=0.12

3-year OS : RR= 0.99,

- 95%Cl1 0.93-1.06, P = 0.85

Overall complications: A
significant higher risk for the
HIPEC group of developing
postoperative complications
(RR=2.15, 95%Cl 1.29-3.58,
P < 0.01) was found in the
analysis performed for GCPC.
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Studientyp Quelle Untersuchte (verglichene) Ergebnisse Bemerkungen Literaturbelege LOE und Griinde
Studien Interventionen/ fur Abstufung
(ggf. Dosierung)
HIPEC is related to a high
risk of developing
respiratory failure (RR=3.67,
95%Cl 2.02-6.67, P< 0.001)
and renal dysfunction (RR=
4.46, 95%ClI 1.42-13.99,
P=0.01)

CEBM-Oxford: https://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=oxford (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A

SR systematic review, MA Meta-analysis, RCT randomized controlled trial, NRCT non-randomized controlled trial, n number of characteristic values, GC gastric cancer, PC peritoneal
carcinomatosis, IPC intraperitoneal chemotherapy, OR odds ratio, Cl confidence interval, RR risk ratio, OS overall survival, P result of Cachran’s Q test, CRS cytoreductive surgery, HIPEC
hyperthermic intraperitoneal chemotherapy, GCPC gastric cancer with peritoneal carcinomatosis

Einzelstudien

Tabelle 95 Evidenztabelle zu Empfehlung 108. (Einzelstudien)

Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LOE und Griinde
Studientyp Interventionen/ fir Abstufung
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up
Rudloff, U. - Patients n=17 - SA-Arm: systemic 0S - Median OS in GYMS arm: - computerized randomization algorithm Level 1b-
etal. - Jun 2009- April chemotherapy : 11,3 month - [TT-Analysis wegen geringer
2012 FOLFOXIRI Studiengrole
regime
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Quelle/
Studientyp

2014

Journal of
Surgical
Oncology

prospective
randomized
trial

[324]

Population

- SA-Arm :

Age 52 (39-68)
gender m: 4, f: 4

- GYMS-Arm :

Age 45 (31-45)
Gender m: 6, f:
3

- Inclusion criteria:

diagnosis of
histologically or
cytologically
confirmed gastric
adenocarcinoma
with metastatic
disease
measurable by
CT, and/or MR

- Exclusion criteria :

disease sites
other than either
peritoneum, lung
or liver ; brain
metastases,
evidence of
extensive para-
aortic/retro-
pancreatic lymph
node
metastases,

(verglichene)
Interventionen/
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up

- VS.

(oxaliplatin
85mg/m?,
irinotecan
165mg/m2,
leucovorin
200mg/m?, 5-FU
3200mg/m?)

- GYMS-Arm: multi-

modality therapy
(CRS: subtotal or
total
gastrectomy,
total
omentectomy,
modified D2
lymphadenectom
y, roux-en-Y
gastro- or
esophagojejunos
tomy

- HIPEC : single dose

each of
fluorouracil (5-
FU) 400mg/m2
IV in 50 ml D5W
and leucovorin
20mg/m2 IV in
50ml D5W and
oxaliplatin

Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer **

- Median OS in SA arm: 4,3
months

- Overall 90-day mortality in the
GYMS arm: 11% (n=1)

Bemerkungen

- Kaplan—Meier curves and a two-tailed
log-rank test

- Grant sponsor: NIH
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Quelle/ Population (verglichene) Endpunkte* Ergebnisse / Effektschatzer ** Bemerkungen LOE und Griinde
Studientyp Interventionen/ fur Abstufung
ggf. Dosierung/
ggf. Follow-up
and/or significant solution at 460
ascites ; ECOG mg/m2 in 5%
status of >2; dextrose in water
inability to (D5W) at41°C
tolerate any of for 30min
the and systemic
chemotherapeuti chemotherapy :
c agents ; bone FOLFOXIRI
marrow -
suppression;

active systemic
infections; any
concomitant
medical
problems that
would place the
patient at an
unacceptable
risk for a major
surgical
procedure or for
administration of
FOLFOXIRI

n number of characteristic values, m male, f female, LN Lymph node, CT computed tomography, MRI magnetic resonance imaging, ECOG Scale of Performance Status, CRS Cytoreductive
surgery, OS overall survival, ITT intention to treat analysis, NIH National Institutes of Health
*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)

o **HR,RR, OR, RD oder MD mit 95%KI, mediane Zeiten fiir Uberleben, relative Haufigkeiten
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10.5.4.

Evidenztabelle zu Empfehlung 83.

Patienten in gutem Allgemeinzustand soll eine systemische Chemotherapie angeboten werden. Therapieziel ist die Verbesserung des
Uberlebens und der Erhalt der Lebensqualitit. Ein erhdhtes Alter stellt keine Kontraindikation dar. In der Palliativsituation soll in der
Erstlinientherapie eine Platin-/Fluoropyrimidin-haltige Kombinationstherapie durchgefiihrt werden (Ergebnisse aus systematischen Reviews).
Und

Evidenztabelle zu Empfehlung 89.

Bei Vorliegen von Kontraindikationen gegen Platin kann alternativ eine Irinotecan/Fluoropyrimidinhaltige Kombinationstherapie durchgefiihrt
werden. Dabei handelt es sich derzeit um einen Off-Label-Use. (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Und

Evidenztabelle zum Statement 90.

Eine Docetaxel-haltige Dreifachkombination kann unter Beriicksichtigung von Alter, Allgemeinzustand und Komorbiditdt erwogen werden
(Ergebnisse aus systematischen Reviews).

und

Evidenztabelle zu Empfehlung 91.

Wenn eine taxan-basierte Dreifachkombination geplant ist, soll ein modifiziertes DCF-Schema (z.B. FLOT) durchgefiihrt werden (Ergebnisse aus
systematischen Reviews).

und

Evidenztabelle zu Empfehlung 92.

Die Therapieentscheidung zwischen Oxaliplatin und Cisplatin soll aufgrund vergleichbarer Wirksamkeit und unterschiedlicher Nerbenwirkungen
die Begleiterkrankungen des jeweiligen Patienten berlicksichtigen (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Und

Evidenztabelle zu Empfehlung 93.
Die Therapieentscheidung zwischen oralen und infusionalen Fluoropyrimidinen soll aufgrund vergleichbarer Wirksamkeit und unterschiedlicher
Nebenwirkungen die Begleiterkrankungen und Praferenz des jeweiligen Patienten beriicksichtigen (Ergebnisse aus systematischen Reviews).

Und

Evidenztabelle zu Empfehlunge 96.
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Patienten in gutem Allgemeinzustand soll eine Zweitlinien-Chemotherapie angeboten werden. Das zu wahlende Behandlungsschema soll sich
nach der jeweiligen Vortherapie richten (Ergebnisse aus systematischen Reviews).
Und

Evidenztabelle zu Empfehlung 97.

Eine Zweitlinientherapie sollte Irinotecan*, Docetaxel*, Paclitaxel*, Ramucirumab* oder Paclitaxel* und Ramucirumab* beinhalten, wobei der
Zulassungsstatus zu beriicksichtigen ist (Ergebnisse aus systematischen Reviews).
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GRADE-Bewertung

Tabelle 96 Evidenztabelle zu Empfehlung 83. (GRADE-Bewertung 1)

Fragestellung: Verbessert bei Vorliegen von Kontraindikationen gegen Platin alternativ eine Irinotecan /Fluoropyrimidinhaltige
Kombinationstherapie bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Magenkarzinom die Prognose?

Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Patienten Relatives Risiko Absoluter Effekt Evidenz-
der Studi (95 % KlI) level :
(;gﬂtl:]sl)en Risiko fur Inkonsis Indirekt- Unzurei-- Publika- Irinotecan Non- Kontroll Behandlung Moderat
9 Bias -tenz heit chende tions- Irinotecan Rate ohne mit Irinotecan
Prazision . Irinotecan (95 %-Kl)
bias
Gesamtmortalitat (berichtet wird das Risiko zu versterben)
3 (RCT) Schwer- Keine Keine Schwer- Unerkannt 268 257 HR 0,87 9,1 Monate? 9,9 Monate Moderat
wiegend wiegend
(0,72-1,05)
Lebensqualitat (keine Evidenz verfligbar)
Progressionsfreies Uberleben
3 (RCT) Schwer- Keine Keine Schwer- Unerkannt 268 257 HR 0,84 4,2 5,3 Monate Moderat
wiegend wiegend
(0,69-1,02) Monate?
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden therapiebedingte Todesfélle)
3 (RCT) Keine Schwerw Keine Schwer- Unerkannt 268 302 OR 0,22 30 /1000° 7 /1000 Niedrig
iegend wiegend
(0,05-1,02) (1-31)
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden Therapieabbriiche aufgrund von Toxizitdten)
3 (RCT) Keine Sehr Keine Schwer- Unerkannt 268 302 OR 0,58 235 /1000° 136 /1000 (75-  Sehr
schwer- wiegend 254) niedrig
(0,32-1,08)

wiegend

Therapieansprechen (berichtet wird Tumoransprechen)
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Fragestellung: Verbessert bei Vorliegen von Kontraindikationen gegen Platin alternativ eine Irinotecan /Fluoropyrimidinhaltige
Kombinationstherapie bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Magenkarzinom die Prognose?

3 (RCT) Keine Sehr Keine Schwer- Unerkannt 245 234 OR 1,58 307 /1000° 485 /1000° Sehr
schwer- wiegend (193-1000) Niedrig
wiegend (0,63-3,98)

Abkirzungen: HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtuberleben, OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

a: berichtet wird das mediane Uberleben (aus drei der substitutiven Vergleiche iibernommen(Bouche 2004, Dank 2008, M&hler 2010))

b: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten ohne Irinotecan behandelt werden (aus drei der substitutiven Vergleiche iibernommen(Bouche 2004, Dank 2008, Mohler 2010))

c: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit Irinotecan behandelt werden (mit 95%KI) (aus drei der substitutiven Vergleiche tibernommen(Bouche 2004, Dank 2008, M&hler
2010))

GRADE-Bewertung

Tabelle 97 Evidenztabelle zu Empfehlung 83. (GRADE-Bewertung 2)

Fragestellung: Verbessert eine Docetaxel-haltige Dreifachkombination unter Berticksichtigung von Alter, Allgemeinzustand und Komorbiditdt bei Patienten mit
lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Magenkarzinom die Prognose?

Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Anzahl der Relatives Risiko Absoluter Effekt Evidenz-
der Studien Patienten (95 % Kl) level:
(Designs) . . . . . Moderat
Risiko Inkonsis- Indirekt- Unzurei--chende Publika- CF DCF Kontroll Behandlung
fiir Bias tenz heit Prdzision tions- Rate CF mit DCF
bias (95 %-KI)

Gesamtmortalitat (berichtet wird das Risiko zu versterben)

1 Keine Keine Keine Schwer-wiegend Unerkannt 221 224 0,78 (0,62-1,00) 10,6 13,6 Monate* moderat
(RCT) Monate?

Lebensqualitat (keine Evidenz verfligbar)
Progressionsfreies Uberleben

5 Keine Keine Keine keine Unerkannt 221 224 0,68 (0,55-0,84) 4,3 Monate* 6,3 Monate? hoch
(RCT)

Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden therapiebedingte Todesfalle)
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Fragestellung: Verbessert eine Docetaxel-haltige Dreifachkombination unter Beriicksichtigung von Alter, Allgemeinzustand und Komorbiditat bei Patienten mit
lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Magenkarzinom die Prognose?

5 Keine Keine Keine Sehr Schwer-wiegend Unerkannt 221 224 0,60 (0,21-1,67) 44 /1000° 26 /1000 (9- gering
(RCT) 73)
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden Therapieabbriiche aufgrund von Toxizitdten)

3 Keine Keine Keine Sehr Schwer-wiegend  Unerkannt 221 224 1,09 (0,71, 250 /1000° 272 /1000 gering
(RCT) 1,67) (177-417)
Therapieansprechen (berichtet wird Tumoransprechen)

5 Keine Keine Keine keine Unerkannt 185 184 1,74 (1,13-2,66) 310/1000°® 539 /1000 hoch
(RCT) (350-665)°

Abkurzungen: HR: Hazard Ratio; k. A. : keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtiiberleben, OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
a: berichtet wird das mediane Uberleben

b: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit CF behandelt werden
c: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit DCF behandelt werden (mit 95%KI)

GRADE-Bewertung

Tabelle 98 Evidenztabelle zu Empfehlung 83. (GRADE-Bewertung 3)

Fragestellung: Verbessert eine taxanbasierte Dreifachkombination gegeniiber einer Zweifachkombination die Prognose?

Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl Risiko Inkonsis- Indirekt- Unzurei- Publika- Anzahl der Risiko (95 % KIl) Absoluter Effekt Evidenzlevel:
der RCT fur Bias tenz heit chende tionsbias Patienten Moderat
Prazision
Ohne Mit Kontroll Rate** Behandlung
95 %-KI)>f

Docetaxel ( &-KI)
Gesamtmortalitat (berichtet wird das Risiko zu versterben)
4 (RCT) Schwer- Keine Keine Keine Unerkannt 738 728 HR 0,80 (0,71-0,91)* 10,6 Monate® 12,3 Monate© Moderat

wiegend
Lebensqualitdt (keine Evidenz verfligbar)

Progressionsfreies Uberleben
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Fragestellung: Verbessert eine taxanbasierte Dreifachkombination gegentiiber einer Zweifachkombination die Prognose?
3 (RCT) Keine Keine Keine Keine Unerkannt 667 656 HR 0,70 (0,61-0,81)* 4,3 Monate®
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden therapiebedingte Todesfalle)

7 (RCT) Keine Keine Keine Schwer- Unerkannt 1042 1071 OR 1,10 (0,55-2,20)¢ 12 /1000¢
wiegend

Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden Therapieabbriiche aufgrund von Toxizitdten)

5 (RCT) Keine Schwer- Keine Schwer- Unerkannt 516 550 OR 0,81 (0,53- 1,25)¢ 211 /1000¢
wiegend wiegend

Therapieansprechen (berichtet wird Tumoransprechen)

4 (RCT) Keine Keine Keine Keine Unerkannt 620 615 OR 1,83 (1,45-2,32)¢ 295 /1000°

Abkiirzungen: HR: Hazard Ratio; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtuberleben, OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
a: additativer Vergleich, Docetaxel wird zusdtzlich zu anderen Therapien gegeben
b: medianes Uberleben mit Standardtherapie ohne Docetaxel

: medianes Uberleben, wenn zusitzlich zur bisherigen Standardtherapie Docetaxel gegeben wird

o 0N

e: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit Standardtherapie ohne Docetaxel behandelt werden

~h

Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit Docetaxel behandelt werden (mit 95%KI)

6,0 Monate*©

14 /1000 (7-

27)

178 /1000
(124-215)

434 /1000
(378-493)°
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GRADE-Bewertung

Tabelle 99 Evidenztabelle zu Empfehlung 83. (GRADE-Bewertung 4)

Fragestellung: Verbessert eine Chemotherapie mit Oxaliplatin im Vergleich zu Cisplatin bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem

Magenkarzinom die Prognose?

Bewertung der Evidenzqualitat

Anzahl Anzahl der Relatives Risiko
der Studien Patienten (95 % KI)
(Designs)  pisiko fir Inkonsis Indirekt Unzurei~ Publika- Oxali- Cisplatin

Bias -tenz -heit chende tions- platin

Prazision pjas

Gesamtmortalitat (berichtet wird das Risiko zu versterben)
5 Schwer- Schwer-  Keine Keine Unerkannt 551 554 HR 0,81 (0,67-
(RCT) wiegend wiegend 0,98)
Lebensqualitat (keine Evidenz verfiigbar)
Progressionsfreies Uberleben
4 Schwer- Keine Keine Schwer- Unerkannt 516 518 HR 0,88 (0,66-
(RCT) wiegend wiegend 1,19)
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden therapiebedingte Todesfille)
5 Schwer- Keine Keine Schwer- Unerkannt 572 560 OR 0,47 (0,17-
(RCT) wiegend wiegend 1,30)
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden Therapieabbriiche aufgrund von Toxizitaten)
3 Schwer- Schwer-  Keine Schwer- Unerkannt 487 483 OR 0,97 (0,44-
(RCT) wiegend wiegend wiegend 2,13)
Therapieansprechen (berichtet wird Tumoransprechen)
5 Schwer- Keine Keine Keine Unerkannt 542 539 OR 1,38 (1,08-
(RCT) wiegend 1,76)

Ubersicht der Ergebnisse

Absoluter Effekt

Kontroll
Rate mit
Cisplatin

11,3
Monate®

4,9 Monate?

20 /1000°

95 /1000°

468 /1000°

Behandlung
mit
Oxaliplatin
(95 %-Kl)

14,0 Monate?*

6,0 Monate®

9 /1000
(3-25)

93 /1000 (44-
183)

548 /1000
(487-607)°

Evidenz-level :
Niedrig

Niedrig

Niedrig

Niedrig

Sehr niedrig

Moderat

Abkiirzungen: HR: Hazard Ratio; k. A.: keine Angaben; Kl: Konfidenzintervall; OS: Gesamtiiberleben, OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

a: berichtet wird das mediane Uberleben
b: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit Cisplatin behandelt werden
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Fragestellung: Verbessert eine Chemotherapie mit Oxaliplatin im Vergleich zu Cisplatin bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem
Magenkarzinom die Prognose?

c: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit Oxaliplatin behandelt werden (mit 95%KI)

GRADE-Bewertung

Tabelle 100 Evidenztabelle zu Empfehlung 83. (GRADE-Bewertung 5)

Fragestellung: Verbessern Capecitabin und 5-FU bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Magenkarzinom in gleichem Ausmal die Prognose?

Bewertung der Evidenzqualitat Ubersicht der Ergebnisse
Anzahl der Risiko Inkonsis- Indir Unzurei- Publika- Anzahl der Patienten Risiko (95 % KI) Absoluter Effekt Evidenzlevel:
RCT fir Bias tenz ekt- chende tionsbias Sehr niedrig
heit Prazision
mit mit Kontroll Rate Behandlung mit
Capecitabin 5-FU mit 5-FU Capecitabin
(95 %-KI)
Gesamtmortalitat (berichtet wird das Risiko zu versterben)
5 (RCT) Schwer- Keine Keine Keine Unerkannt 366 366 HR 0,94 (0,79-1,11) 10,9 Monate 10,8 Monate Moderat
wiegend
Lebensqualitat (keine Evidenz verfligbar)
Progressionsfreies Uberleben
4 (RCT) Schwer- Schwer- Keine Sehr Unerkannt 326 321 HR 0,98 (0,77-1,23) 6,7 Monate 6,5 Monate Sehr niedrig
wiegend wiegend schwer-
wiegend
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden therapiebedingte Todesfalle)
2 (RCT) Schwer- Sehr Keine Sehr Unerkannt 238 243 OR 1,88 (0,23- 21 /1000° 38 /1000° (5- Sehr niedrig
wiegend schwer- schwer- 15,15) 241)
wiegend wiegend
Nebenwirkungen, Grad 3 oder 4 (berichtet werden Therapieabbriiche aufgrund von Toxizititen)
1 (RCT) Keine Keine Keine Sehr Unerkannt 156 155 OR 0,99 (0,56-1,77) 181 /10002 179 /1000° (124- Niedrig
schwer- 215)

wiegend
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Fragestellung: Verbessern Capecitabin und 5-FU bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Magenkarzinom in gleichem Ausmal die Prognose?

Therapieansprechen (berichtet wird Tumoransprechen)

4 (RCT) Keine Sehr schwer- Keine Sehr Unerkannt 316 320 OR 0,85 (0,40-1,79) 384 / 1000* 347 /1000°
wiegend schwer- (200-528)
wiegend

Abkiirzungen: HR: Hazard Ratio; KI: Konfidenzintervall; OS: Gesamtuiberleben, OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

a: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit 5-FU behandelt werden

b: Anzahl der Ereignisse, wenn 1000 Patienten mit Capecitabin behandelt werden (mit 95%KI)

Systematischer Review, Meta-Analyse (MA), HTA (de novo Recherche)

Tabelle 101 Evidenztabelle zu Empfehlung 83. (SR)

Referenz/
Studientyp

Wagner
(2017)

Cochrane
Database
of
Systematic
Reviews

SR

Untersuchte Studien

- RCTs
- Up to June 2016

- Cochrane Central
Register of
Controlled Trials,
MEDLINE and
Embase

- reference lists of
studies

- contacted
pharmaceutical
companies and
experts

Interventionen

-10

comparisons:

1. Best
supportive
care (BSC)
versus
chemotherapy
plus BSC.

2.
Combination
versus single-
agent

unter-
suchte
Endpunkte

Endpoints:

1. Overall
survival

2. Tumour
response

3. Pro-
gression-
free
survival;
and/or
time-to-
progress-
ion; and/ or
time-to-

Ergebnisse

- 64 RCTs with or without
blinding included in
qualitative synthesis

- 60 RCTs (n=11698)
provided data for the
meta-analysis

- Participants with
histologically confirmed,
unresectable (as
decided by a
multidisciplinary team),
recurrent or metastatic
adenocarcinoma of the
stomach or

methodische
Bemerkungen

- studies which included
participants with
adenocarcinoma of the
distal oesophagus
were included

- the proportion of

participants with locally

advanced versus
metastatic tumours is
given for each study

- abstracts or unpublished
data if sufficient
information on study
design, characteristics

Literaturbelege

/
eingeschlossen
e Publikationen

[325]
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Referenz/ Untersuchte Studien

Studientyp

- Selection criteria:

- only RCTs on
systemic,
intravenous or
oral
chemotherapy
versus BSC

combination versus
single-agent
chemotherapy and
different
chemotherapy
regimens in
advanced gastric
cancer

Interventionen unter-
suchte
Endpunkte
chemotherapy treat-ment
failure
4,
3.5 Treatment-
FU/cisplatin/ related
anthracycline-  death
containing 5.
combinations Treatment
versus 5- discount-
FU/cisplatin tinuation
combinations ~ dueto
(without toxicity

anthracyclines

)

4. 5-
FU/cisplatin/
anthracycline-
containing
combinations
versus 5-
FU/anthracycli
ne
combinations
(without
cisplatin).

5. Irinotecan
versus non-

Ergebnisse

gastroesophageal
junctionwithout any prior
chemotherapy or
radiotherapy for
comparisons 1 to 10

Results referring to the
recommendation:

Schliisselfrage 86 2>
Comparison 1

1. Overall survival (three
studies, n=184)

BSC 4,3 month

With Chemotherapy 11
month

HR 0,37 (0,24-0,55)

2. Time to progression (two
studies, n=144)

BSC 2,7/2,0 month

With Chemotherapy 7,8 /6,5
month

HR 0,31 (0,22-0,43)
Schlisselfrage 91 2>
Comparison 5 (three studies
included: Bouche 2004,
Dank 2008, Mohler 2010)

1. Overall survival

Without Irinotecan 9,1 month
With Irinotecan 9,9 month
HR 0,87 (0,72-1,05)

methodische Literaturbelege

Bemerkungen
eingeschlossen
e Publikationen
of participants,
interventions, and
outcomes was

available and if full
information and final
results were confirmed
by the first author,
were included

- cross-over studies in order
to assess the overall
treatment effect on
survival were excluded

- the risk of bias of the
included studies has
been assessed using
the 'Risk of bias’
assessment tool
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte Studien

Interventionen unter-
suchte
Endpunkte

irinotecan-
containing
regimens.

6. Docetaxel
Versus non-
docetaxel-
containing
regimens.

7.
Capecitabine
versus 5-FU-
containing
regimens.

8. Oxaliplatin
versus the
same regimen
including
cisplatin

9. Taxane-
platinum-
fluoropyrimidi
n
combinations
versus taxane-
platinum
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methodische
Bemerkungen

Ergebnisse

2. Tumour response Without
Irinotecan 30,7%

With Irinotecan 48,5%

OR 1,58 (0,63-3,98)

3. Progression-free
survival; and/or time-to-
progression; and/or time-
to-treatment failure

Without Irinotecan 4,2
month

With Irinotecan 5,3
month

HR 0,84 (0,69-1,02)

4. Treatment-related
death Without Irinotecan
3%

With Irinotecan 0,7%

OR 0,22 (0,05-1,02)

5. Treatment
discontinuation due to
toxicity

Without Irinotecan 23,5%
With Irinotecan 13,6%
OR 0,58 (0,32-1,08)

Literaturbelege

eingeschlossen
e Publikationen

LoE und
Griinde fur
Abstufung
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fiir
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung
e Publikationen
(without Schlisselfrage 93 >
fluoropyrimidi Comparison 6
ne).

1. Overall survival
10. S-1 versus

5-FU- without Docetaxel 9,9
containing month
regimens.

with Docetaxel 11,2
month

HR 0,86 (0,78-0,95)

2. Tumour response
without Docetaxel 31,1%
with Docetaxel 38,2%
OR 1,37 (1,03-1,83)

3. Progression-free
survival; and/or time-to-
progression; and/or time-
to-treatment failure

without Docetaxel 4,8
month

with Docetaxel 6,0 month
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fiir
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung

e Publikationen

HR 0,76 (0,63-0,91)

4. Treatment-related
death
(all studies included)

without Docetaxel 1,2%
with Docetaxel 1,4%
OR 1,10 (0,55-2,20)

5. Treatment
discontinuation due to
toxicity

(all studies included)
without Docetaxel 21,1%
with Docetaxel 17,8%
OR 0,81 (0,53-1,25)

Schliisselfrage 95 ->
Comparison 6 (Additive
Comparisons)

1. Overall survival
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fiir
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung

e Publikationen

without Docetaxel 10,6
month

with Docetaxel 12,3
month

HR 0,80 (0,71-0,91)

2. Tumour response
without Docetaxel 29,5 %
with Docetaxel 43,4%

OR 1,83 (1,45-2,32)

3. Progression-free
survival; and/or time-to-
progression; and/or time-
to-treatment failure

without Docetaxel 4,3
month

with Docetaxel 6,0 month

HR 0,70 (0,61-0,81)
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fiir
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung

e Publikationen

4. Treatment-related
death

without Docetaxel 1,2%
with Docetaxel 1,4%
OR 1,10 (0,55-2,20)

5. Treatment
discontinuation due to
toxicity

without Docetaxel 21,1%
with Docetaxel 17,8%
OR 0,81 (0,53-1,25)

Schlisselfrage 97 ->
Comparison 8

1. Overall survival
Cisplatin 11,3 month
Oxaliplatin 14 month
HR 0,81 (0,67-0,98)
2. Tumour response
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fiir
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung

e Publikationen

Cisplatin 46,8%
Oxaliplatin 54,8%

OR 1,38 (1,08-1,76)

3. Progression-free
survival; and/or time-to-
progression; and/or time-
to-treatment failure

Oxaliplatin 4,9 month
Cisplatin 6,0 month
HR 0,88 (0,66-1,19)

4. Treatment-related
death

Oxaliplatin 2,4%
Cisplatin 1,1%

OR 0,47 (0,17-1,30)
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fiir
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung

e Publikationen

5. Treatment
discontinuation due to
toxicity

Oxaliplatin 9,9%
Cisplatin 10,2%
OR 0,97 (0,44-2,13)

Schlisselfrage 99 ->
Comparison 7

1. Overall survival

5-FU 10,9 month
Capecitabin 10,8 month
HR 0,94 (0,79-1,11)

2. Tumour response
5-FU 38,4%

Capecitabin 34,7%

OR 0,85 (0,40-1,79)
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fiir
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung

e Publikationen

3. Progression-free
survival; and/or time-to-
progression; and/or time-
to-treatment failure

5-FU 6,7 month
Capecitabin 6,5 month
HR 0,98 (0,77-1,23)

4. Treatment-related
death

5-FU 2,1%
Capecitabin 3,8%
OR 1,88 (0,23-15,15)

5. Treatment
discontinuation due to
toxicity

5-FU 18,1%
Capecitabin 17,9%

OR 0,99 (0,56-1,77)
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Referenz/ Untersuchte Studien
Studientyp
Janowitz - Phase llI clinical
(2016) trials
- Up to the date of 19
August 2015

- Medline, CENTRAL,
Web of science

- Primary outcome
0S

Interventionen

Second-line
chemotherapy
(CTh)

VS,

Supportive
Care (SC)
alone

unter- Ergebnisse
suchte
Endpunkte

-n=3

- Patients: n=410

- Chemotherapy + SC: n=238
(Docetaxel: n=154 vs.
Irinotecan: n=84)

- SC alone: n=172

- Male: n= 302 vs. female:
n=108

- Aged below 70 years n=
348 vs. above 70 years
n=62

- ECOG PS of 0 or 1 n=373
vs. 2 n=37

- Metastatic disease n=389
vs. locally advanced
disease n=21

- Gastric cancer n=301 vs.
gastroesophageal
cancer n=76 vs.
oesophageal cancer
n=33

- Patients with progressive
disease as their best
response to previous
chemotherapy n=199
(49%)

- Primary endpoint OS:

- [16] n=165
CTh+SC 5,2 (4,1-5,9)

methodische
Bemerkungen

- Because this is based on
pooled data from the
three trials no HRs
have been calculated
and interpretation is
limited

- Heterogeneity between
the studies was
assessed using the
Cochran’s Q statistic

- the risk of bias has been
mentioned

- Treatment interactions
and predictors of OS
has been mentioned

Literaturbelege

eingeschlossen
e Publikationen

[328]
[16, 326, 327]

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

LoE und
Griinde fur
Abstufung

2b

343



10.5. Evidenztabellen der AG5 344

Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen / Griinde fur
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung
e Publikationen

month
SC 3,6 (3,3-4,4) month
HR (95% Cl) 0,72 (0,53-
0,98)
P-value 0,04

- [326] n=40
CTh+SC 4,0 (2,6-5,6)
month
SC 2,4 (1,2-3,5) month
HR (95% Cl) 0,48 (0,25-
0,92)
P-value 0,02

- [327] n=202
CTh+SC 6,3 (5,0-7,2)
month
SC 3,7 (2,7-4,5) month
HR (95% Cl) 0,58 (0,43-
0,78)
P-value 0,0003

- Meta-analysis with a one-
stage random effects
Cox regression model:

- CTh+SC vs. SC alone:
HR=0.63, 95% CI=0.51-
0.77, P<0.0001

- Docetaxel+SC
HR=0.71, 95% CI=0.56-
0.89, P=0.003

- Irinotecan+SC
HR=0.49, 95% CI=0.36-
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Referenz/ Untersuchte Studien Interventionen unter- Ergebnisse methodische Literaturbelege  LoE und
Studientyp suchte Bemerkungen Griinde fur
Endpunkte eingeschlossen  Abstufung
e Publikationen
0.67, P<0.0001
Oxford: (Zugriff am 21.07.2017), Anlage A; n Number of Characteristic Values

Einzelstudien

Tabelle 102 Evidenztabelle zu Empfehlung 83. (Einzelstudien)

Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fir
Abstufung
Ochen- - n=56 - EOX (n=29) Primary endpoint: OS - median OS - Single center 1b
duszko - Sept 2010 - Feb (epirubicin/ Secondary endpoints: - EOX: 9,5 month (95%Cl - Academic study
(2015) 2014 OXa“p!?tlbr{/ PFS 8,3-13,6) with no
Medical - Inclusion criteria: Z?peCI apin - mDCF: 11,9 month external
Oncology 18 years (95%C| 10,4-14,8) §ponsors
[329] _ WitalaeEll - VS (p=0,135) - Patients were
RCT confirmed - mDC[))F (n=27)|/ - 1-year SR rangomly .
inoperable g“ftt?"/% - EOX: 31% (95%CI 18,0- ‘1*3?'9”.‘:'3 (1:
i locally advanced span/>- 53,4) ) 1o either
Included in ’ FU/Leuco- ’ EOX or
Wagner recurrent or vorin) - mDCF: 44,4% (95% ClI mDCF
2017 TEEBENE 29,2-67,8) chemotherap
adenocarcinoma
5] of the stomach -2l y
or gastro- - EOX: 5,2% (95%Cl 0,8- - Treatment
oesophageal 32,6) continued
junction - mDCF: 22,2% (11,0- until disease
- - 0- 45,0 progression,
FLUEL e ) unacceptable
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Referenz/
Studientyp

Fuchs
(2014)

Lancet
[330]

RCT

Untersuchte
Population

- RECIST:
measurable or
non-measurable
disease

- Exclusion criteria:
- HER2-positive
tumors

- Previous
chemotherapy

- Congestive heart
failure

- Significant
dysphagia

- Concurrent cancer

- Brain metastases

-n =355

- Oct 2009- Jan 2012

- Inclusion criteria

- 24-87 years

- advanced gastric or
gastro-
oesophageal

junction
adenocarcinom

Intervention

- BSC and
Ramuciru
mab
8ma/kg
(n=238)
VS.

- BSC and
Placebo
(n=117)

Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische
Bemerkungen

- median PFS toxicity,
- EOX: 6,4 month death or

_ consent
- mDCF: 6,8 month withdrawal
- (p=0,44)

- ITT Analysis

- Several
limitations
were
mentioned
by the author
like single-
center study,
small group
of patients,
limited
access to CT
and other

- the definition of
PFS was not
clearly stated

Primary endpoint: - median OS - International,
- 0S - Ramucirumab: 5,2 randomized,

Secondary endpoints: months d|0Ub|s-b|lnd,
- PFS (IQR 2,3-9,9) placebo-

) controlled,
- 12 week PFS ] P'a?ft’;ifﬁ months phase 3 trial

S at 119
Objective response - HR 0,78; 95% Cl 0,60 sentres 199

- Disease control rate 1,00; p=0,047 countries in
- AE grade 3 or higher North
America,
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Referenz/ Untersuchte
Studientyp Population

Included in - disease progression
Wagner after first-line
2017 platinum-

[325] containing or
fluoropyrimidine-
containing
chemotherapy

- ECOG: 0-1
- RECIST:
measurable or or

evaluable
disease

- Exclusion criteria

- Grade 3 or higher
gastrointestinal
bleeding within 3
months before
randomization

- Any arterial
thromboembolic
event within 6
month before
randomization

- And other

Intervention untersuchte Endpunkte

- Median time to
deterioration in
ECOG to a score of

347

Hauptergebnisse methodische LoE und
Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung
- estimated rates of 6 Central and
month OS South
- Ramucirumab: 41,8% America,
(35,4-48,1) Europel
i i 0 i sia,
PIaZ%bg. 31,6% (23,2 Australia,
2) and Africa

- estimated rates of 12

- Randomizing via

D O a central

- Ramucirumab: 17,6% interactive
(1 1 ,8'24,3) voice-

- Placebo: 11,8% (6,0- response
19,7) system in 2:

- multivariable analysis to 1
include the - The study
predefined sponsor,
stratification factors, participants,
the effect of and
Ramucirumab on investigators

overall survival was
unchanged and

were masked
to treatment

remained significant assignment
(HR for death: 0,767, - ITT Analysis
95%Cl 0,598-0,984; )
p=0,037) R
- median PFS o (Ll
, . ImClone
Ramucirumab: 2,1 Svstems
month (IQR 1,3-4,2) y
Placebo: 1,3 month - The role of the
(IQR 1,1-2,1) funding
source has
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Untersuchte Intervention Kontrolle

Population

Referenz/
Studientyp

untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse

- estimated rates of 12
weeks PFS
Ramucirumab:
40,1% (33,6-46,4)
Placebo: 15,8% (9,7-
23,3)

- Objective response
Ramucirumab: 3%
Placebo: 3%
p=0,76

- Disease control rate
Ramucirumab: 49%
Placebo: 23%
p<0,0001

- AE grade 3 or higher
Ramucirumab: 57%
Placebo: 58%

- QoL
Of patients who
provided 6 week
data, a larger
proportion of those in
the ramucirumab
group reported
stable or improved
global quality of life
than those in the
placebo group
(difference was not
significant p=0,23)

methodische
Bemerkungen

been
mentioned

- 6/24 has been a

consultant
for Amgen,
Pfizer, Sanofi
Aventis,
Roche,
Genentech,
Metamark
Genetics,
Momenta
Pharm,
Infinity
Pharm,
Bayer,
Merck-
Serono,
Astellas,
Novartis,
GlaxoSmithK
line,
ImClone,
Bristol-Myers
Squibb,
Boehringer,
Genentech,
Eli Lilly,
Millennium,
Onyx and/or
Celgene
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349

Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Population

Intervention

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

Median time to
deterioration in ECOG to
a score of 2 or worse
Ramucirumab: 5,1 month
(IQR 1,9-16,8)

Placebo: 2,4 month

methodische
Bemerkungen

- 4/24 authors has
received
payment
support for
travel to
meetings for
the study

- 1/24 has been a
board
member with
Novartis,
Roche,
Pfizer,
consultancy
with Bayer,
and Astellas;
and has a
pending
research
grant with
Amgen

- 5/24 authors are
employees of
and have
stock
ownership of
ImClone and
Eli Lilly

- 4/119 centres
has received
funding for

LoE und
Griinde fuar
Abstufung
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Referenz/

Studientyp

Gubanski
(2014)

Medical
Oncology

[331]

Studied in
the GATAC
study
(2010) a
rando-
mized
multi-
center
phase Il
trial

Untersuchte
Population

-n=78

- histologically verified
metastatic or
unresectable
adenocarcinoma
of the stomach
or the cardia and
radiologically
measurable
lesions
according to
RECIST criteria

- 6 month between a
prior therapy and
registration

-WHOPS <2

Adequate

haematological, renal

and liver function

Intervention

Arm T:

- n=39

- four courses
of
docetaxel
(45mg/m?)
combined
with a
bolus 5-FU
(400mg/m?
) followed
by a 44h
infusion of
5-FU
(2400mg/m
)
modulated
with
leucovorin

Arm C:

- n=39

- Four courses
of
irinotecan

untersuchte Endpunkte

- Tumor response
- (evaluated radiologically

by CT or MRI at
baseline, therapy
switching point and
after com-pleting all
eight courses;
response was
evaluated according
to the RECIST
criteria)

- Quality of life
- (measured at the same

points as the radio-
logical evaluation
with the QLQ-C30
Questionnaire and
the patients were
asked to answer two
additional questions
after comp-leting all

treatment courses: 1.

Which of the two
treatments did you
find most ef-fective

Hauptergebnisse

Tumor response
- Total response rate for

both arms at 8
weeks: 44% (partial
response) and at 16
weeks: 43% (3%
complete and 39%
partial response)

- QoL
- In both treatment

groups, the mean
and median scores
were in the better
50% of the scale at
the start of the
treatment (mean
score range 52-83
for functional scales
and 21-45 for single
items); this situation
was preserved
during the 16 weeks
of treatment, with the
mean scores for
functional scales and

methodische
Bemerkungen

this clinical
study from
ImClone, Eli
Lilly, LCC
and/or
Quintiles

- The Fisher's
exact test
was used for
statistical
comparison
between the
treatment
arms. Ap
value of
<0.05 was
considered
statistically
significant.

- Both groups
were well
balanced for
prognostic
factors; there
was,
however, a
noticeable
difference in
gender
distribution,
33% females
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Referenz/
Studientyp

Untersuchte
Population

Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte

(180mg/m? and 2. Which of the
) combined two treatments did
with a you find most toxic)

bolus 5-FU - PFS (reported 2010)

2
ﬁgﬁgnv\%? - OS (reported 2010)

by a 44h
infusion of
5-FU
(2400mg/m
%)
modulated
with
leucovorin
- After these
four
courses of
treatment
patients
switched to
the
alternative
regimen,
thus
receiving
four
additional
courses of
docetaxel
(arm C) or
irinotecan
(arm T)

Hauptergebnisse

single items in the
range of 62-82 and
16-43, respectively.

- No statistically

significant
differences were
detected between
the two treatment
arms at baseline or
during the 16 weeks
of treatment
considering all
scales (p values
ranging from p =
0.076-0.946), with
the exception of
insomnia

- There was no

statistically
significant change (p
=0.797) during
treatment in the
patients’ scoring of
their global health
status/QoL

- More than half (55 %) of

all patients reported
a clinically moderate
or large
improvement ([10
points) in global

methodische
Bemerkungen

in arm C and
13%inarm T

- 47 patients had

completed all
three
assessments
, 26 patients
had
completed
two and 9
patients were
assessed at
one point
only; reasons
for missing
assessments
were
mentioned

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

LoE und
Griinde fuar
Abstufung



10.5. Evidenztabellen der AG5

Referenz/
Studientyp

Shah
(2015)
Journal of
Clinical
Oncology

[333]

Rando-
mized
Multi-

Untersuchte
Population

- n=85

- Nov 2006-Jun 2010

- male n=61, female
n=24

- Inclusion criteria:

- 218 years

- median age was: 58
years

- Karnofsky PS: >70%

Intervention

with an
unchanged
schedule
of 5-FU/Lv

Arm A:

- mDCF:
fluorouracil
2,000
mg/m2
intravenou
sly over 48
hours,
docetaxel
40 mg/m2
i.v. on day

untersuchte Endpunkte

- Primary end point

- 6-month PFS rate
- Secondary end points:

- Tumor response rate
- Median PFS

Hauptergebnisse

health status/QoL at
the end of the
treatment when
compared with
baseline and only 19
% reported a
detoriation

PFS (2010)
- 4,9 month for the entire

population

0S (2010)

- Arm T: 11,5 month
- Arm C: 10,6 month
- There was no

detectable
statistically
significant difference
in efficacy between
treatment arms.

- Primary end point

- Efficacy:

- 6-month PFS rate

- mDCF: 63%

- DCF: 53%

- 6-month TTF rate

- mDCF: 56%

- DCF: 51%

- Secondary end points

methodische
Bemerkungen

- Patients were 1b

randomly
assignedina
one-to-one
ratio to
receive
mDCF or
DCF with
growth factor
support
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Untersuchte
Population

Referenz/
Studientyp

center - Median Karnofsky
Phase I PS was: 90%

Study - Pathologically
confirmed gastric
or GEJ
adenocarcinoma
previously
untreated for
metastatic
disease

- GEJ n=28, gastric
n=57

- Prior chemotherapy
or
chemoradiothera
py for
locoregional
disease was
allowed if >6
month had
elapsed since
completion of
prior therapy and
registration

- Radiographically
evaluable
disease as per
RECIST criteria
was required

- Exclusion criteria:

Intervention

1, cisplatin
40 mg/m2
i.v. on day
3, every 2
weeks

- Arm B:

- DCF:
docetaxel
75 mg/m2,
cisplatin 75
mg/m2,
and
fluorouracil
750 mg/m2
IV over 5
days with
granulocyt
e colony-
stimulating
factor,
every 3
weeks

Kontrolle

-0S
- 1- and 2-year survival

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

- Toxicity:

- AEs grade 3-4

- mDCF: 76% (46%
nonhematologic
toxicity, 59%
hematologic toxicity)

- DCF: 90% (74%
nonhematologic
toxicity, 61%
hematologic toxicity)

- Efficacy:

- Tumor response rate

- mDCF: 49%

- DCF: 33%

- Not statistically
significant

- Median PFS

- mDCF: 9,7 month

- DCF: 6,5 month

- Not statistically
significant

- Median OS

- mDCF: 18,8 months

- DCF: 12,6 month

- P=0,007

- 1- and 2-year survival

- mDCF 1-years OS: 63%

methodische
Bemerkungen

- Random
permuted
block method
was used for
random
assignment
and was
stratified by
center,
disease
(measurable
v
nonmeasura
ble), and
location
(gastric v
GEJ)

- Both treatment
arms were
balanced for
age, sex,
performance
status, tumor
location, and
differentiatio
n

- A sensitivity
analysis, in
which
treatment
was
considered
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fuar
Abstufung
- previous - DCF 1-year OS: 55% to have failed
chemotherapy - mDCF 2-year OS: 30% for any
for incurable 190 patient who
gastric or GEJ - BCE2:year 05:12% withdrew
adenocarcinoma, without
brain or CNS disease
metastasis progression
- significant (time to
cardiovascular treatment
(unstable angina, [TTF]), was
myocardial also
infarction, stroke, performed
or - Reasons why
cerebrovascular patients had
accident within 6 not been
months of study evaluated
entry) were
- clinically significant mentioned
hearing loss or - As per the
tinnitus prespecified
- another malignancy stopping
within the past 3 rule, the
years parent DCF
- evidence of arm was

closed after

hypersensitivity enrollment of
to D or other 31 patients
drugs formulated because of
in polysorbate 80 excessive
toxicity
observed
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Referenz/
Studientyp

Hironaka
(2013)

Journal of
Clinical
Oncology

[334]

Randomize
d, Open-
Label,
Phase llI
Study

Untersuchte
Population

- n=223

- Aug 2007 - Aug
2010

- 4 patients were
ineligible for the
study

- Inclusion criteria:

- 20-75 years

- Histologically
confirmed
metastatic or

recurrent gastric
adenocarcinoma

- ECOG 0-2

- Disease progression
confirmed by CT,
endoscopy or
other imaging
technique during
or within 1 month
after last dose of
first-line

Intervention

- Paclitaxel (80
mg/m2 on
days 1, 8,
and 15,
every 4
weeks)

- n=108

- Vs.

- irinotecan
(150
mg/m2 on

days 1 and
15, every 4

weeks)
- n=111

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Primary end point:
-0S

- Secondary end points:

- PFS
- Response rate
- Adverse events

Hauptergebnisse

Primary end point:

- Median OS
Paclitaxel: 9,5 month
Irinotecan: 8,4 month

- HR 1,13; 95% CI 0,86-
1,49

-P=0,33

- Secondary end points:
- Median PFS

- Paclitaxel: 3,6 month
- Irinotecan: 2,3 month

- HR 1,14; 95% CI 0,88-
1,49

- P=0,33

- Response rate

- Paclitaxel: 20,9%
- Irinotecan: 13,6%
- P=0,24

- Adverse Events

- Paclitaxel:

methodische
Bemerkungen

within the
first 3
months

- Conflicts of
interest were
not
mentioned

- 37 centers in
Japan

- Patients were
randomly
assigned at a
1:1 ratio to
receive
either
paclitaxel or
irinotecan.
Random
assignment
was carried
out centrally
at the data
center using
minimization
method with
the following
adjustment
factors:
institution,
ECOGPS (0
to 1vs. 2),
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10.5. Evidenztabellen der AG5

Untersuchte
Population

Referenz/
Studientyp

chemotherapy
with taxanes or
irinotecan

- No severe
peritoneal
metastasis

- Adequate bone
marrow, hepatic
and renal
functions were
required

Intervention

Kontrolle

untersuchte Endpunkte

Hauptergebnisse

Leukopenia (20.4%)
Neutropenia (28.7%),
Anemia (21.3%)

Irinotecan:

Leukopenia (19.1%)
Neutropenia (39.1%)
Anemia (30.0%)
Anorexia (17.3%)
Hyponatremia (15.5%)

methodische
Bemerkungen

356

LoE und
Griinde fuar
Abstufung

and
measurable
lesions
(presence
vs. absence)

- Neither

investigators
nor patients
were blinded
to the
allocated
treatment

- this study was

designed to
detect 50%
improvement
in median
OS from 5
months in
the paclitaxel
group to 7.5
months in
the
irinotecan
group
(hazard ratio
[HR], 0.67).

- Assuming

accrual and
follow-up
periods of 36
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Referenz/ Untersuchte Intervention Kontrolle untersuchte Endpunkte Hauptergebnisse methodische LoE und
Studientyp Population Bemerkungen Griinde fiir
Abstufung

and 12
months,
respectively,
and using a
two-sided
log-rank test
with 5% a
and 20% B
errors, 220
patients were
required for
the study

- An author’s
disclosures
of potential
conflicts of
interest has
been
mentioned

n number of characteristic values, SR survival rate
*Berichtet werden Endpunkte aus PICO-Fragen (erst kritische, danach andere)
*HR, RR, OR, RD oder MD mit 95%KI, mediane Zeiten fiir Uberleben, relative Héufigkeiten
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10.6. Evidenztabellen Leitlinien-Adaptation

10.6.1. Evidenztabelle zu Empfehlung 31 (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen):

Fiir Patienten mit Adenokarzinom des 6ésophago-gastralen Ubergangs und kurativer Therapieoption kann nach konventionellem Staging mit
CT/EUS eine PET-CT fiir das Staging von loko-regionar und nicht loko-regionar gelegenen Lymphknoten und zum Nachweis/Ausschluss anderer
Fernmetastasen in Betracht gezogen werden

und

Evidenztabelle zu Empfehlung 35.
Das PET-CT wird nicht routinemaRig fiir das Staging von Magenkarzinomen empfohlen. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Leitlinien

Tabelle 103 Evidenztabellen zu dem Empfehlungen 31. und 35. (LLA)

Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literatur- Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungs- belege fiir die Bewertung
grad Empfehl-ung
ESMO Positron emission tomography (PET)-CT /B k.A.
2016 imaging may improve staging by detecting
[5] involved lymph nodes or metastatic disease.

However, PET may not be informative in
patients with mucinous or diffuse tumours (S.
v39; staging and risk assessment)

BSG 2011 Positron emission tomography (PET)-CT k.A./B [336] [337] Evidenzgrade und DELBI Doméne 3:
[335] scanning should be used in combination with Literaturverkniipfungen zu 0,59
endoscopic ultrasound (EUS) and CT for allen Statements angegeben DELBI Domane 6:
assessment of oesophageal and oesophago- 0,44

gastric junctional cancer. (S. 1450; Staging)
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literatur- Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungs- belege fir die Bewertung
grad Empfehl-ung
KCE 2012 The following examinations can be considered weak [339] [340] Zu jeder Empfehlung wird die DELBI Doméne 3:
[338] for specific indications: PET scan, magnetic recommendation, jeweilige Evidenzklasse 0,65
resonance imaging, laparoscopy. low level of genannt und eine DELBI Domane 6:
(5.52; Staging) evidence Verkniipfung zu konkreter 028

Literatur hergestellt, ohne
Begriindung der jeweiligen
Evidenzklasse

k.A. keine Angaben
Levels of evidence:

ESMO: I: Evidence from at least one large randomised, controlled trial of good methodological quality (low potential for bias) or Meta-Analyses of well-conducted
randomised trials without heterogeneity; Il: Small randomised trials or large randomised trials with a suspicion of bias (lower methodological quality) or meta-analyses of
such trials or of trials with demonstrated heterogeneity; Ill: Prospective cohort studies; IV: Retrospective cohort studies or case—control studies; V: Studies without control
group, case reports, experts opinions

KCE: high: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect; Moderate: We are moderately confident in the effect estimate: the true
effect is likely to be close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different; Low: Our confidence in the effect estimate is limited: the true
effect may be substantially different from the estimate of the effect; Very low: We have very little confidence in the effect estimate: the true effect is likely to be
substantially different from the estimate of the effect

Grades of recommendations

ESMO: A: Strong evidence for efficacy with a substantial clinical benefit, strongly recommended; B: Strong or moderate evidence for efficacy but with a limited clinical
benefit, generally recommended; C: Insufficient evidence for efficacy or benefit does not outweigh the risk or the disadvantages (adverse events, costs, ...), optional; D:
Moderate evidence against efficacy or for adverse outcome, generally not recommended; E: Strong evidence against efficacy or for adverse outcome, never
recommended

BSG: Grade A: requires at least one RCT of good quality addressing the topic of recommendation. Grade B: requires the availability of clinical studies without
randomisation on the topic of recommendation. Grade C: requires evidence from category IV in the absence of directly applicable clinical studies.

KCE: strong: The desirable effects of an intervention clearly outweigh the undesirable effects (the intervention is to be put into practice), or the undesirable effects of an
intervention clearly outweigh the desirable effects (the intervention is not to be put into practice); weak: The desirable effects of an intervention probably outweigh the
undesirable effects (the intervention probably is to be put into practice), or the undesirable effects of an intervention probably outweigh the desirable effects (the
intervention probably is not to be put into practice)
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10.6.2.

Evidenztabelle zu Empfehlung 31 (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen)
Eine Staging-Laparoskopie kann zur Verbesserung der Staging-Genauigkeit, zum Ausschluss von Lebermetastasen und zum Ausschluss von

360

Peritonealmetastasen in den fortgeschrittenen Stadien (insbesondere ¢T3, c¢T4) durchgefiihrt werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Leitlinien

Tabelle 104 Evidenztabellen zu Empfehlung 31. (wird gestrichen) (LLA)

Empfehlungen & Abschnittangaben/
Nummerierung

Eine diagnostische Laparoskopie kann bei
Adenokarzinomen des distalen Osophagus und
des 6sophagogastralen Uberganges zum
Ausschluss von Metastasen der Leber und/oder
des Peritoneums in fortgeschrittenen Stadien
durchgefhrt werden (insbesondere im Falle einer
cT3-, cT4-Kategorie).

The following examinations can be considered for
specific indications: PET scan, magnetic
resonance imaging, laparoscopy. For the detection
of peritoneal metastases, (S. 52 Staging)

Laparoscopy should be undertaken in all gastric
cancers and in selected patients with lower
oesophageal and oesophagogastric junctional
tumours (S. 1450 Staging)

Evidenz-
und
Empfehlu
ngsgrad

EK/A

Weak
recomme
ndation,
low level
of
evidence

kA./C

Literatur-
belege fiir die
Empfehlung

[341-346]

[72, 340, 347-
349]

[341, 343]

Bemerkungen zur Bewertung

Zu jeder Empfehlung wird die jeweilige Evidenzklasse
genannt und eine Verkniipfung zu konkreter Literatur
hergestellt, ohne Begriindung der jeweiligen Evidenzklasse

Evidenzgrade und Literaturverkniipfungen zu allen
Statements angegeben
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DELBI Domane
3:0,65

DELBI Domane
6:0,78

DELBI Domane
3: 0,65

DELBI Domane
6: 0,28

DELBI
Domaéne 3: 0,59
DELBI
Domane 6: 0,44
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361

Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- Literatur- Bemerkungen zur Bewertung Methodische

Nummerierung und belege fir die Bewertung
Empfehlu Empfehlung
ngsgrad

Laparoscopy is recommended for patients with /B [340, 350]

resectable gastric cancer.

Laparoscopyzperitoneal washings for malignant

cells is recommended in all stage IB-lIl gastric

cancers which are considered potentially

resectable, to exclude radiologically occult

metastatic disease; the benefit may be greater for

patients with T3/T4 disease. (S. 1-2; Staging and

risk assessment)

10.6.3. Evidenztabelle zum Statement 35 (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen):

Breischluckuntersuchungen sind fiir das Staging von Tumoren des Magens oder 6sophagogastralen Ubergangs nicht geeignet. Die Fragen der
Hohenlokalisation des Tumors kann durch Endoskopie und CT-Rekonstruktionstechniken hinreichend beantwortet werden. (Ergebnisse aus

Leitlinien-Adaptationen).

Leitlinie

Tabelle 105 Evidenztabelle zu Statement 35. (wird gestrichen) (LLA)

Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/
Nummerierung

NCCN CT scans, barium swallow, EUS, endoscopy

2016 [4] reports and PET or PET/CT scans, when

available, should be reviewed by the
multidisciplinary team. This will allow an
informed determination of treatment volume

Evidenz- und
Empfehlungs-
grad

2A

Literatur-belege
fir die Empfeh-
lung

[351, 352]

Bemerkungen zur Bewertung

Literature Search Criteria;
Datenbanken, Suchworter, kein
Suchzeitraum oder detaillierte
Trefferzahlen, Grundlegende
Informationen zu Voraussetzungen
beziglich des Studientyps
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DELBI Doméne
3:0,37

DELBI Doméne
6:0,28
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literatur-belege Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungs- fir die Empfeh- Bewertung
grad lung

and field boarders prior to simulation. (s.
GAST-G; Principles of Radiation Therapy)

Osophagu Der Rontgen-Breischluck soll nicht zur EK/A [353, 354] DELBI Doméne
s- Diagnosestellung des Osophaguskarzinoms 3:0,65
karzinom- eingesetzt werden. DELBI Doméne
leitlinie 6:0,78

2015 (3]

DELBI: AWMF und AZQ 2008: Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) (www.delbi.de, Zugriff am 05.03.2017)

k.A. keine Angaben
Levels of evidence:

NCCN: Category 1: Based upon high-level evidence, there is uniform NCCN consensus that the intervention is appropriate. Category 2A: based upon lower-level evidence, there
is uniform NCCN consensus that the intervention is appropriate. Category 2B: Based upon lower-level evidence, there is NCCN consensus that the intervention is appropriate.
Category 3: Based upon any level oevidence, there is major NCCN disagreement that the intervention is appropriate.

Osophaguskarzinomleitlinie:

Empfehlungsgrad Beschreibung Ausdrucksweise
A Starke Empfehlung Soll

B Empfehlung Sollte

0 Empfehlung offen kann

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019


http://www.delbi.de/

10.6. Evidenztabellen Leitlinien-Adaptation 363

10.6.4. Evidenztabelle zu Empfehlung 54.

Ziel der kurativen Chirurgie des Magenkarzinoms ist die vollstandige Entfernung des Tumors und der regiondren Lymphknoten mit histologisch
bestdtigt tumorfreien proximalen, distalen und zirkumferentiellen Resektionsrdandern (R0O). (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz aus Leitlinien

Tabelle 106 Evidenztabelle zu Empfehlung 54. (LLA)

Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung Methodische

Nummerierung Empfehlungs- fir die Bewertung
grad Empfehlung

NCCN (2016) [4] T1b-T35: Adequate gastric resection 2a k.A. DELBI Version 1.0
to achieve negative microscopic Standardisierte
margins (typically 24 cm from gross Doméane-Werte
tumor).
-Distal gastrectomy Domane 1: 0.74
-Subtotal gastrectomy Domane 2: 0,22
-Total gastrectomy Domane 3: 0,37
T4 tumors require en bloc resection Domane 4: 0,69
of involved structures. Doméne 5: 0.00

Domane 6: 0,28
Domane 7: 0,22

DELBI : AWMF und AZQ 2008 : Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) (www.delbi.de, Zugriff am 04.02.2017)

Evidenz- und Empfehlungsgrad:

NCCN (2016)

Kategorie 1: Basierend auf hochrangiger Evidenz gibt es einen einheitlichen NCCN-Konsens, dass die Intervention angemessen ist.

Kategorie 2A: Basierend auf niedriggradiger Evidenz gibt es einen einheitlichen NCCN-Konsens, dass die Intervention angemessen ist.
Kategorie 2B: Basierend auf niedriggradiger Evidenz, gibt es einen NCCN Konsens, dass die Intervention angemessen ist.

Kategorie 3: Basierend auf jeglichem Grad von Evidenz gibt es eine groe NCCN-Meinungsverschiedenheit, ob die Intervention angemessen ist.
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10.6.5. Evidenztabelle zum Statement 56.

Kliniken mit hoher Fallzahl haben eine geringere perioperative Letalitdt als Kliniken mit niedriger Fallzahl. Patienten sollte daher die
Uberweisung an Kliniken mit hoher Fallzahl angeboten werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz aus Leitlinien

Tabelle 107 Evidenztabelle zu Statement 56. (LLA)

Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungsgrad  fur die Bewertung
Empfehlung
BSG (2011) [335] Oesophageal and gastric cancer k.A./B [355-357] DELBI Version
surgery should be performed by 1.0
surgeons who work in a specialist Standardisierte
MDT in a designated cancer centre Domane-Werte

with outcomes audited regularly.

Domane 1: 0,56
Domane 2: 0,22
Doméne 3: 0,59
Domane 4: 0,72
Doméne 5: 0,19
Doméne 6: 0,44
Domane 7: 0,35

BSG (2011) [335] Surgeons should perform at least 20 k.A./B [358-360] DELBI Version
oesophageal and gastric resections 1.0
annually either individually or Standardisierte
operating with another consultant Domane-Werte

both of whom are core members of
the MDT. The individual surgeon and

team outcomes should be audited Doméane 1: 0,56
against national benchmarked Domane 2: 0,22
standards Doméne 3: 0,59
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und L"iterfaturbelege Bemerkungen zur Bewertung
Nummerierung Empfehlungsgrad fir die
Empfehlung
ESMO (2013) [361] The current consensus view in the 1/B [362]

West is that, for patients deemed to
be medically fit, D2 dissection should
be the standard procedure carried out
in specialised, high-volume centres
with appropriate surgical expertise
and postoperative care.

DELBI : AWMF und AZQ 2008 : Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) (www.delbi.de, Zugriff am 04.02.2017)

Evidenzgrad:

BSG (2011):

la: Evidenz aus Meta-Analysen oder aus randomisierten kontrollierten Studien (RCTs).

Ib: Evidenz aus mindestens einer randomisierten Studie.

lla; Evidenz aus mindestens einer gut gestalteten Studie ohne Randomisierung.

lIb: Evidenz aus mindestens einer anderen Art von gut entworfenen, quasi-experimentellen Studie.

III: Evidenz aus einer gut konzipierten deskriptiven Studien, wie vergleichende Studien, Korrelationsstudien oder Fallstudien.
IV: Evidenz aus Expertenkommittee Berichten, oder Gutachten oder klinischer Erfahrung angesehener Authoritaten.
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Bewertung

Domane 4: 0,72
Domane 5: 0,19
Doméne 6: 0,44
Domane 7: 0,35
DELBI Version
1.0

Standardisierte
Domane-Werte

Domane 1: 0,3

Doméne 2: 0,14
Domane 3: 0,17
Domane 4: 0,39
Doméne 5: 0,00
Domane 6: 0,17
Domane 7: 0,28

365
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und L"itergturbelege Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungsgrad  flr die Bewertung
Empfehlung
ESMO (2013):

I: Evidenz von mindestens einer grofken randomisierten, kontrollierten Studie mit guter methodischer Qualitat (niedriges Potenzial firr Bias) oder Meta-Analysen von gut
durchgeflihrten, randomisierten Studien ohne Heterogenitat

II: Kleine randomisierte Studien oder groRe randomisierte Studien mit Verdacht auf Bias (niedrigere methodische Qualitat) oder Meta-Analysen solcher Versuche oder von
Studien mit nachgewiesener Heterogenitat

[II: Prospektive Kohortenstudien

IV: Retrospektive Kohortenstudien oder Fallkontrollstudien

V: Studien ohne Kontrollgruppe, Fallberichte, Gutachten

Empfehlungsgrad:

BSG (2011):

Die Empfehlungen beruhen auf der zur Unterstiitzung vorgelegten Evidenz und sind entsprechend abgestuft.

Klasse A erfordert mindestens eine RCT von guter Qualitét, die das Thema der Empfehlung behandelt.

Grad B erfordert die Verfligbarkeit von klinischen Studien ohne Randomisierung zum Thema der Empfehlung.

Grad C erfordert Nachweise aus der Kategorie IV in Abwesenheit von direkt anwendbaren klinischen Studien.

ESMO (2013):

A Starke Beweise fiir die Wirksamkeit mit einem erheblichen klinischen Nutzen, stark empfohlen

B Starker oder moderater Beweis fiir die Wirksamkeit, aber mit einem begrenzten klinischen Nutzen, allgemein empfohlen
C Unzureichende Belege fiir Wirksamkeit oder der Nutzen iberwiegen nicht das Risiko oder die Nachteile (Nebenwirkungen, Kosten, ...), optional
D Moderate Beweise gegen die Wirksamkeit oder fir unerwiinschte Wirkungen, Allgemein nicht empfohlen

E Starke Beweise gegen die Wirksamkeit oder fir unerwiinschte Wirkungen, niemals empfohlen
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10.6.6. Evidenztabelle zum Statement 58.

Bei Lokalisation des Tumors im 6sophagogastralen Ubergang (AEG Typ Il) mit Infiltration der unteren Speiserdhre kann eine transthorakale
subtotale Osophagektomie mit proximaler Magenresektion nach Ivor Lewis durchgefiihrt werden. Alternativ kann eine transhiatal erweiterte
Gastrektomie mit distaler Osophagusresektion erfolgen. Bei zusitzlich ausgedehntem Magenbefall kann eine Osophago-Gastrektomie
erforderlich sein. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz aus Leitlinien

Tabelle 108 Evidenztabelle zum Statement 58. (LLA)

Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literaturbelege fiir Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungsgrad die Empfehlung Bewertung
Oesophagus-LL Abschnitt 8.3.3.2. EK/0 [363, 364] Neues Statement DELBI Version
(2015) [3] ResektionsausmaR; Empfehlung 1.0
8.10. Standardisierte
Bei Lokalisation des Tumors im Doméne-Werte

dsophagogastralen Ubergang (AEG
Typ Il) mit ausgedehnter Infiltration

der unteren Speiseréhre kann eine Domane 1:0,74

transthorakale subtotale Domane 2: 0,61
Osophagektomie durchgefiihrt Domane 3: 0,65
werden, alternativ kann eine Doméne 4: 0.72

transhiatale ab- domino-cervicale -
subtotale Osophagektomie erfolgen. Doméne 5: 0,11
Bei zusatzlich ausgedehntem Domane 6: 0,78
Magenbefall kann eine Osophago- Domaéne 7: 0,56
Gastrektomie erforderlich sein.

DELBI : AWMF und AZQ 2008 : Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) (www.delbi.de, Zugriff am 04.02.2017)

Empfehlungsgrad:

Oesophagus-LL (2015)

Empfehlungsgrad A: Starke Empfehlung; Ausdrucksweise « Soll »
Empfehlungsgrad B: Empfehlung; Ausdrucksweise « Sollte »
Empfehlungsgrad 0: Empfehlung offen; Ausdrucksweise « kann »
Evidenzgrad:
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literaturbelege fiir Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungsgrad die Empfehlung Bewertung

Oesophagus-LL (2015)
Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford

10.6.7. Evidenztabelle zu Empfehlung 59.

Die Entfernung der regiondren Lymphknoten von Kompartiment | und Il (D2-Lymphadenektomie) soll bei der operativen Behandlung in kurativer
Intention erfolgen. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz aus Leitlinien

Tabelle 109 Evidenztabelle zu Empfehlung 59. (LLA)

Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literaturbelege fir Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungs- die Empfehlung Bewertung
grad
BSG (2011) [335] Patients with clinical stage Il and Il 1b/A [365-378] DELBI Version
cancers of the stomach should 1.0
undergo a D2 lymphadenectomy if fit Standardisierte
enough Doméne-Werte

Doméne 1: 0,56
Domane 2: 0,22
Doméne 3: 0,59
Domaéne 4: 0,72
Domane 5: 0,19
Domane 6: 0,44
Domaéne 7: 0,35
ESMO (2013) [361] The current UICC/AJCC TNM 2/B [365, 367, 369, Statement 56 + Statement 57 DELBI Version
classification recommendations (7th 379-381] 1.0

edition) include excision of a
minimum of 15 lymph nodes to allow
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/
Nummerierung

reliable staging. Experience from
both observational and randomised
trials in Asian countries has
demonstrated that D2 dissection
leads to superior outcomes
compared with D1.

NCCN (2016) [4] Gastric resection should include the
regional lymphatics —perigastric
lymph nodes (D1) and those along
the named vessels of the celiac axis
(D2), with a goal of examining at
least 15 or greater lymph nodes.
Definition of D1 and D2 lymph node
dissections: ¢ D1 dissection entails
gastrectomy and the resection of
both the greater and lesser omenta
(which would include the lymph
nodes along right and left cardiac,
lesser and greater curvature,
suprapyloric along the right gastric
artery, and infrapyloric area); ¢ D2
dissection is a D1 plus all the nodes
along the left gastric artery, common
hepatic artery, celiac artery, splenic
hilum, and splenic artery.

Evidenz- und Literaturbelege fiir Bemerkungen zur Bewertung
Empfehlungs- die Empfehlung

grad

2a [367, 382, 383] Statement 56 + Statement 57
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Methodische
Bewertung

Standardisierte
Domane-Werte

Domane 1: 0,3
Domane 2: 0,14
Domane 3: 0,17
Domane 4: 0,39
Doméne 5: 0,00
Domane 6: 0,17
Domane 7: 0,28
DELBI Version
1.0

Standardisierte
Domane-Werte

Domane 1: 0,74
Domane 2: 0,22
Doméne 3: 0,37
Domane 4: 0,69
Domane 5: 0,00
Domaéne 6: 0,28
Domane 7: 0,22
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literaturbelege fiir Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungs- die Empfehlung Bewertung
grad
DELBI: AWMF und AZQ 2008: Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) (www.delbi.de, Zugriff am 04.02.2017)
Evidenzgrad:
BSG (2011):

la: Evidenz aus Meta-Analysen oder aus randomisierten kontrollierten Studien (RCTSs).

Ib: Evidenz aus mindestens einer randomisierten Studie.

lla: Evidenz aus mindestens einer gut gestalteten Studie ohne Randomisierung.

lIb: Evidenz aus mindestens einer anderen Art von gut entworfenen, quasi-experimentellen Studie.

III: Evidenz aus einer gut konzipierten deskriptiven Studien, wie vergleichende Studien, Korrelationsstudien oder Fallstudien.
IV: Evidenz aus Expertenkommittee Berichten, oder Gutachten oder klinischer Erfahrung angesehener Authoritaten.

ESMO (2013):

I: Evidenz von mindestens einer grolRen randomisierten, kontrollierten Studie mit guter methodischer Qualitat (niedriges Potenzial fur Bias) oder Meta-Analysen von gut
durchgefhrten, randomisierten Studien ohne Heterogenitat

II: Kleine randomisierte Studien oder groRe randomisierte Studien mit Verdacht auf Bias (niedrigere methodische Qualitat) oder Meta-Analysen solcher Versuche oder von
Studien mit nachgewiesener Heterogenitat

[II: Prospektive Kohortenstudien

IV: Retrospektive Kohortenstudien oder Fallkontrollstudien

V: Studien ohne Kontrollgruppe, Fallberichte, Gutachten

Empfehlungsgrad:

BSG (2011):

Die Empfehlungen beruhen auf der zur Unterstiitzung vorgelegten Evidenz und sind entsprechend abgestuft.
Grad A erfordert mindestens eine RCT von guter Qualitat, die das Thema der Empfehlung behandelt.

Grad B erfordert die Verfligbarkeit von klinischen Studien ohne Randomisierung zum Thema der Empfehlung.
Grad C erfordert Nachweise aus der Kategorie IV in Abwesenheit von direkt anwendbaren klinischen Studien.
ESMO (2013):

A Starke Beweise fiir die Wirksamkeit mit einem erheblichen klinischen Nutzen, stark empfohlen

B Starker oder moderater Beweis fiir die Wirksamkeit, aber mit einem begrenzten klinischen Nutzen, allgemein empfohlen
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Quelle Empfehlungen & Abschnittangaben/ Evidenz- und Literaturbelege fir Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Nummerierung Empfehlungs- die Empfehlung Bewertung
grad

C Unzureichende Belege fiir Wirksamkeit oder der Nutzen iiberwiegen nicht das Risiko oder die Nachteile (Nebenwirkungen, Kosten, ...), optional
D Moderate Beweise gegen die Wirksamkeit oder fir unerwtinschte Wirkungen, Allgemein nicht empfohlen

E Starke Beweise gegen die Wirksamkeit oder fir unerwiinschte Wirkungen, niemals empfohlen

Evidenz- und Empfehlungsgrad:

NCCN (2016)

Kategorie 1: Basierend auf hochrangiger Evidenz gibt es einen einheitlichen NCCN-Konsens, dass die Intervention angemessen ist.

Kategorie 2A: Basierend auf niedriggradiger Evidenz gibt es einen einheitlichen NCCN-Konsens, dass die Intervention angemessen ist.

Kategorie 2B: Basierend auf niedriggradiger Evidenz, gibt es einen NCCN Konsens, dass die Intervention angemessen ist.

Kategorie 3: Basierend auf jeglichem Grad von Evidenz gibt es eine groRe NCCN-Meinungsverschiedenheit, ob die Intervention angemessen ist.
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10.6.8. Evidenztabelle zu Empfehlung 60.

Bei der D2-Lymphadenektomie ohne Splenektomie/Pankreaslinksresektion sollten mindestens 25 regionadre Lymphknoten entfernt und histopathologisch

untersucht werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz aus Leitlinien

Tabelle 110 Evidenztabelle zu Empfehlung 60. (LLA)

Quelle Empfehlungen &

Abschnittangaben/

Nummerierung grad
AHS (2016) [6] Perform surgical resection with
oncologic principles (minimum D1
resection by an experienced surgeon
with a goal of 15 lymph nodes
examined). (Stage IA, Stage IB,
Stage IIA, Stage IIB, Stage IIIA,
Stage IlIB, Stage IlIC)

The current UICC/AJCC TNM 2/B
classification recommendations (7th

edition) include excision of a

minimum of 15 lymph nodes to allow

reliable staging. Experience from

both observational and randomised

trials in Asian countries has

demonstrated that D2 dissection

ESMO (2013) [361]

Evidenz- und
Empfehlungs-

1a, 1b, 2¢c/k.A.

Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung
fiir die
Empfehlung

k.A.

[365, 367, 369,
379-381]
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Methodische
Bewertung

DELBI Version
1.0

Standardisierte
Domane-Werte

Domane 1: 0,78
Domane 2: 0,03
Doméne 3: 0,29
Domane 4: 0,69
Doméne 5: 0,00
Doméne 6: 0,33
Domane 7: 0,28
DELBI Version
1.0

Standardisierte
Domane-Werte

Domane 1: 0,3
Domane 2: 0,14
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Quelle

NCCN (2016) [4]

Empfehlungen & Evidenz- und
Abschnittangaben/ Empfehlungs-
Nummerierung grad

leads to superior outcomes
compared with D1.

Gastric resection should include the 2a
regional lymphatics —perigastric
lymph nodes (D1) and those along
the named vessels of the celiac axis
(D2), with a goal of examining at
least 15 or greater lymph nodes.
Definition of D1 and D2 lymph node
dissections: ¢ D1 dissection entails
gastrectomy and the resection of
both the greater and lesser omenta
(which would include the lymph
nodes along right and left cardiac,
lesser and greater curvature,
suprapyloric along the right gastric
artery, and infrapyloric area); ¢ D2
dissection is a D1 plus all the nodes
along the left gastric artery, common
hepatic artery, celiac artery, splenic
hilum, and splenic artery.

Literaturbelege
far die
Empfehlung

Bemerkungen zur Bewertung

[367, 382, 383]

DELBI: AWMF und AZQ 2008: Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) (www.delbi.de, Zugriff am 04.02.2017)

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

Methodische
Bewertung

Domane 3: 0,17
Domane 4: 0,39
Doméne 5: 0,00
Domane 6: 0,17
Domane 7: 0,28
DELBI Version
1.0

Standardisierte
Domane-Werte

Domane 1: 0,74
Domane 2: 0,22
Doméne 3: 0,37
Domane 4: 0,69
Domane 5: 0,00
Doméne 6: 0,28
Domane 7: 0,22
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Quelle Empfehlungen & Evidenz- und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Abschnittangaben/ Empfehlungs- fir die Bewertung
Nummerierung grad Empfehlung

Evidenzgrad:

AHS (2016):

1a Systematische Ubersichtsarbeiten von randomisierten kontrollierten Studien

1b Einzelne randomisierte kontrollierte Studien

1c Alle oder keine randomisierten kontrollierten Studien

2a Systematische Ubersichtsarbeiten von Kohortenstudien

2b Individuelle Kohortenstudie oder randomisierte kontrollierte Studie von niedriger Qualitat
2c Ergebnisforschung

3a Systematische Ubersichtsarbeit von Fallkontrollstudien

3b Einzelne Fall-Kontroll-Studie

4 Fallreine

5 Gutachten ohne explizite kritische Beurteilung oder auf Grundlage von Physiologie, Laborforschung oder "Grundbegriffe"
ESMO (2013):

I: Evidenz von mindestens einer grolken randomisierten, kontrollierten Studie mit guter methodischer Qualitat (niedriges Potenzial fiir Bias) oder Meta-Analysen von gut
durchgeflihrten, randomisierten Studien ohne Heterogenitat

II: Kleine randomisierte Studien oder groRe randomisierte Studien mit Verdacht auf Bias (niedrigere methodische Qualitat) oder Meta-Analysen solcher Versuche oder von
Studien mit nachgewiesener Heterogenitat

III: Prospektive Kohortenstudien

IV: Retrospektive Kohortenstudien oder Fallkontrollstudien

V: Studien ohne Kontrollgruppe, Fallberichte, Gutachten

Empfehlungsgrad:

ESMO (2013):

A Starke Beweise fiir die Wirksamkeit mit einem erheblichen klinischen Nutzen, stark empfohlen

B Starker oder moderater Beweis fiir die Wirksamkeit, aber mit einem begrenzten klinischen Nutzen, allgemein empfohlen

C Unzureichende Belege fiir Wirksamkeit oder der Nutzen iiberwiegen nicht das Risiko oder die Nachteile (Nebenwirkungen, Kosten, ...), optional
D Moderate Beweise gegen die Wirksamkeit oder fiir unerwiinschte Wirkungen, Allgemein nicht empfohlen
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Quelle Empfehlungen & Evidenz- und Literaturbelege = Bemerkungen zur Bewertung Methodische
Abschnittangaben/ Empfehlungs- fir die Bewertung
Nummerierung grad Empfehlung

E Starke Beweise gegen die Wirksamkeit oder fiir unerwiinschte Wirkungen, niemals empfohlen

Evidenz- und Empfehlungsgrad:

NCCN (2016)

Kategorie 1: Basierend auf hochrangiger Evidenz gibt es einen einheitlichen NCCN-Konsens, dass die Intervention angemessen ist.

Kategorie 2A: Basierend auf niedriggradiger Evidenz gibt es einen einheitlichen NCCN-Konsens, dass die Intervention angemessen ist.
Kategorie 2B: Basierend auf niedriggradiger Evidenz, gibt es einen NCCN Konsens, dass die Intervention angemessen ist.

Kategorie 3: Basierend auf jeglichem Grad von Evidenz gibt es eine grofle NCCN-Meinungsverschiedenheit, ob die Intervention angemessen ist.
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10.6.9.

Evidenztabelle zu Empfehlung 82.

Bei primir komplett reseziertem Adenokarzinom des 6sophago-gastralen Ubergangs (keine pridoperative Chemotherapie) sollte keine adjuvante
Chemotherapie durchgefiihrt werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz aus Leitlinien

Tabelle 111 Evidenztabelle zu Empfehlung 82. (LLA)

Quelle

Oesophagus-LL (2015)
(3]

Empfehlungen &
Abschnittangaben/
Nummerierung

Abschnitt 8.4.8. Stellenwert
der postoperativen adjuvanten
Radiotherapie oder
Radiochemotherapie;
Empfehlung 8.37.Nach RO-
Resektion eines
Adenokarzinoms des
dsophagogastralen Ubergangs
kann bei erhdhtem
Lokalrezidivrisiko eine
adjuvante Radiochemotherapie
bei nicht neoadjuvant
behandelten Patienten
durchgefiihrt werden.

Evidenz- und
Empfehlungs-
grad

1b/0

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

Der
Hintergrundtext
bezieht sich zum
Teil auf unsere
Leitlinie.
Adaptation dann
maglich?

[384-387]

Bemerkungen zur Bewertung

DELBI: AWMF und AZQ 2008: Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) (www.delbi.de, Zugriff am 04.02.2017)

Empfehlungsgrad:
Oesophagus-LL (2015)
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Methodische
Bewertung

DELBI Version
1.0

Standardisierte
Domane-Werte

Domane 1: 0,74
Domane 2: 0,61
Domane 3: 0,65
Domane 4: 0,72
Doméne 5: 0,11
Domane 6: 0,78
Domane 7: 0,56
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Quelle Empfehlungen & Evidenz- und
Abschnittangaben/ Empfehlungs-
grad

Nummerierung

Empfehlungsgrad A: Starke Empfehlung; Ausdrucksweise « Soll »
Empfehlungsgrad B: Empfehlung; Ausdrucksweise « Sollte »
Empfehlungsgrad 0: Empfehlung offen; Ausdrucksweise « kann »
Evidenzgrad:

Oesophagus-LL (2015)

Schema der Evidenzgraduierung nach Oxford

10.6.10.

Literaturbelege
fur die
Empfehlung

377

Methodische
Bewertung

Bemerkungen zur Bewertung

Evidenztabelle zu Empfehlung 114 (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen)

Zur Reduzierung des Fatigue-Syndroms sollte ein sich an der individuellen Belastungsfahigkeit orientiertes Ausdauertraining durchgefiihrt

werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinienadapatation)

Tabelle 112 Evidenztabelle zu Empfehlung 114. (wird gestrichen) (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr
ad
DKG/PSO Empfehlung 9.8 (S. 74) -1alA
2014 [1] - Zur Reduzierung des Fatigue-Syndroms bei

Krebspatienten (cancer-related fatigue)
soll ein sich an der individuellen
Belastungsfahigkeit orientierendes
Ausdauertraining im Rahmen der
Bewegungstherapie durchgefiihrt werden.

Literaturbelege
fur die
Empfehlung

[388-390]

methodische
Bewertung

Bemerkungen zur Bewertung

Lediglich Formale DELBI Doméne 3
Konsensusverfahren 0,62
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken

vorhanden
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Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr  fir die Bewertung
ad Empfehlung
Kein Hinweis auf externe
Begutachtung
- Aktualisierungsverfahren erwahnt
DELBI : AWMF und AZQ 2008 : Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) ( , Zugriff am 08.02.2017)
EK: Expertenkonsensus
Empfehlungsgrad:

A: starke Empfehlung (soll / soll nicht); B: Empfehlung (sollte / sollte nicht); C: Empfehlung offen (kann erwogen werden / kann verzichtet werden)
Evidenzgraduierung (in Anlehnung an das Schema des Oxford Centre of Evidence-Based Medicine
1a Qualitativ hochwertiger Systematischer Review (SR) von randomisiert-kontrollierten Studien (RCT) mit geringem Risiko fiir Verzerrungen
1b Einzelne RCT mit geringem Risiko fiir Verzerrungen
1c ,Alle oder Keiner“-Prinzip*
2a SR von Kohortenstudien mit geringem Risiko fiir Verzerrungen
2b Einzelne Kohortenstudie mit geringem Risiko fiir Verzerrungen
2c Ergebnisforschung; dkologische Studien
3a SR von Fallkontrollstudien
3b Einzelne Fallkontrollstudie
4 Fallserie
5 Expertenmeinung oder basierend auf pathophysiologischen Modellen oder experimenteller Grundlagenforschung oder ,Grundprinzipien

* Dramatische Effekte, z. B. alle Patienten starben, bevor die Therapie verfiigbar war und nach Einfiihrung der Therapie tberlebten einig
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10.6.11.

Evidenztabelle zu Empfehlung 115.

379

Der Erndhrungsstatus sollte bei allen Tumorpatienten, beginnend mit der Diagnosestellung, bei jedem Patientenkontakt beurteilt werden, um
Interventionen friihzeitig einleiten zu kénnen, bevor es zu schwer beeinflussbaren Einschrankungen des Allgemeinzustands kommt.

(Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leilinienadaptation)

Tabelle 113 Evidenztabelle zu Empfehlung 115. (LLA)

Quelle

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE 2015

2

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE 2015

(2]

Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr  fir die

ad Empfehlung
Empfehlung 1 (S. e3) kA/B

- Fiir das Screening auf Mangelernahrung, das
Assessment von Ernahrungssituation, -
Leistung und Stoffwechsel, die
Erndhrungstherapie und das Monitoring
onkologischer Patienten sollten in jeder
Institution verbindliche Regeln und
personelle Zustandigkeiten festgelegt sein.

Empfehlung 2 (S. e4) k.A/A

Um eine Beeintrachtigung der
Ernahrungssituation friihzeitig zu erkennen,
sollen beginnend mit dem Erstkontakt
regelmalig in ausreichend kurzen Abstanden
(zumindest alle 4-8 Wochen) ein Screening des
Erndhrungszustands, der Nahrungsaufnahme,
der korperlichen Leistungsfahigkeit und des
Schweregrads der Erkrankung durchgefiihrt
werden.

Bemerkungen zur Bewertung

Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endg(ltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Glltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt
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DELBI Doméne 3
-0,63
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Quelle

DGEM/
DGHO/
ASORS /
AKE 2015

2

DGEM/
DGHO/
ASORS /
AKE 2015

2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE 2015

2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE 2015

(2]

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

Evidenz und Literaturbelege
Empfehlungsgr  fir die
ad Empfehlung

Empfehlung 3 (S. e4)

Fir ein Screening auf Mangelern&hrung sollten
validierte und international etablierte Instrumente
wie der NRS-2002 oder MUST eingesetzt
werden.

-2b/B [391-394]

Empfehlung 4 (S. e5) -kA/A

Im Screening auffallige Patienten sollen einer
weitergehenden Diagnostik im Sinne eines
Assessments zugefiihrt werden. Dazu gehort die
Erfassung der Nahrungsaufnahme,
erndhrungsrelevanter Symptome, der Kérper-
und Muskelmasse, der Leistungsfahigkeit

und einer systemischen Inflammation.

Empfehlung 5 (S. €5)

Die Nahrungsaufnahme sollte zumindest
qualitativ und, wenn mdglich, quantitativ erfasst
werden

-kA/B

Empfehlung 6 (S. €5)

Da unterschiedliche Ursachen die
Nahrungsaufnahme beeintrachtigen kénnen, soll
vor einer ernahrungsmedizinischen Mallnahme

-kA/A

Bemerkungen zur Bewertung

Plenumssitzung mit endgiltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endg(ltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Gltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endg(ltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt
Plenumssitzung mit endgltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
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DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
-0,63

DELBI Doméne 3
- 0,63
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Quelle

DGEM/
DGHO/
ASORS /
AKE 2015

2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE 2015

2]

Evidenz und
Empfehlungsgr
ad

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

gezielt nach beeinflussbaren Symptomen und
Stérungen gesucht werden.

Empfehlung 7 (S. €5)

Zur Einschatzung der Prognose sollten
Muskelmasse und Leistungsfahigkeit mit
adaquaten Methoden bestimmt werden.

-2alB

Empfehlung 8 (S. e6)

Zur Einschatzung der Prognose soll eine
systemische Inflammation anhand von C-
reaktivem Protein (CRP) und Albumin im Serum
erfasst und die Einstufung nach dem
modifizierten Glasgow-Prognose-Score (mGPS)
vorgenommen werden.

-2b/A

Empfehlung 8.14 (S. 79) - EK/A

Im Rahmen der préoperativen
Risikostratifizierung soll ein Screening auf
Mangelernahrung erfolgen.

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

[395, 396]

[3, 397]

Bemerkungen zur Bewertung

Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
Gilltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt
Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt
Konsensusverfahren im
Leitlinienreport

Risiko-Erklarung vorhanden

Keine Angaben

Giiltigkeitsdauer vorhanden
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DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
-0,65
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Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische

Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr  fir die Bewertung

ad Empfehlung

DGVS Empfehlung 8.15 (S. 80) EK/B Konsensusverfahren im DELBI Doméne 3
2015 3] Unabhangig vom Ernahrungsstatus sollte Leitlinienreport - 0,65

wahrend einer neoadjuvanten Therapie Risiko-Erklarung vorhanden

begleitend eine Erndhrungsberatung angeboten Keine Angaben

werden.

Gltigkeitsdauer vorhanden

DELBI : AWMF und AZQ 2008 : Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) ( , Zugriff am 08.02.2017)

k.A = keine Angabe

EK: Expertenkonsensus

Empfehlungsgrad: A: starke Empfehlung (soll / soll nicht); B: Empfehlung (sollte / sollte nicht); C: Empfehlung offen (kann erwogen werden / kann verzichtet werden)
Schema der Evidenzgraduierung nach SIGN (Palliativmedizin 2015)

1++ Qualitativ hochwertige Meta-Analysen, Systematische Ubersichten von RCTs oder RCTs mit sehr geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

1+ Gut durchgefiihrte Meta-Analysen, Systematische Ubersichten von RCTs oder RCTs mit geringem Risiko systematischer Fehler (Bias)

1- Meta-Analysen, Systematische Ubersichten von RCTs oder RCTs mit hohem Risiko systematischer Fehler (Bias)

2++ Qualitativ hochwertige systematische Ubersichten von Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien oder Qualitativ hochwertige Fall-Kontroll- oder Kohortenstudien mit sehr niedrigem
Risiko systematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance®) und hoher Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung ursachlich ist

2+ Gut durchgefiihrte Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit niedrigem Risiko systematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance®) und moderater
Wahrscheinlichkeit, dass die Beziehung urséchlich ist

2- Fall-Kontroll-Studien oder Kohortenstudien mit einem hohen Risiko systematischer Verzerrungen (Confounding, Bias, ,Chance®) und signifikantem Risiko, dass die Beziehung
nicht ursachlich ist
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Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr  fir die Bewertung
ad Empfehlung

3 Nicht-analytische Studien, z. B. Fallberichte, Fallserien
4 Expertenmeinung

10.6.12. Evidenztabelle zu Empfehlung 118.

Patienten mit hohem erndhrungsmedizinischem Risiko sollten fiir eine Dauer von 10-14 Tagen pradoperativ eine gezielte Erndhrungstherapie
erhalten, auch wenn dafiir die Operation verschoben werden muss. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 114 Evidenztabelle zu Empfehlung 118. (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr  fir die Bewertung
ad Empfehlung
DGVS Empfehlung 8.16 (S. 81) 1alA [384, 398-404] Konsensusverfahren im DELBI Doméne 3
2015 Patienten mit schwerer Mangelernéhrung d.h. Leitlinienreport - 0,65
3] hohem metabolischen Risiko sollen vor der Risiko-Erklarung vorhanden
Operation eine Erndhrungstherapie erhalten, selbst i Keine Angaben

wenn die Operation verschoben werden muss. Gilltigkeitsdauer vorhanden
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10.6.13.

Evidenztabelle zu Empfehlung 119.

Schwer mangelerndhrte Patienten, die sich nicht ausreichend oral oder enteral erndhren, sollten praoperativ parenteral erndhrt werden.

(Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 115 Evidenztabelle zu Empfehlung 119. (LLA)

Quelle

DGEM/
DGHO/
ASORS /
AKE
2015

2]

10.6.14.

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

Empfehlung 16 (S. e8)

Eine enterale oder parenterale Zufuhr von
Nahrldsungen sollte erfolgen, wenn eine
ausreichende orale Nahrungsaufnahme -
beispielsweise aufgrund erheblicher
Beeintrachtigung des Gastrointestinaltrakts — nicht
erreicht werden kann.

Evidenz und
Empfehlungs
grad

-3/B

Evidenztabelle zu Statement 120.

Nach Osophagektomie oder Gastrektomie sollte eine enterale Sondenernihrung frithzeitig innerhalb von 24 Stunden postoperativ erfolgen.

(Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

[405, 406]

Bemerkungen zur Bewertung

Plenumssitzung mit endg(ltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Gltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Aggregierte Evidenz: Leitlinien (wenn fiir die Schliisselfrage keine de-novo-Recherche geplant war)
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methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
- 0,63
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Tabelle 116 Evidenztabelle zu Empfehlung 120. (LLA)

Quelle

DGVS
2015

(3]

10.6.15.

Empfehlungen und Evidenz und

Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr
ad

Empfehlung 8.17 (S. k.A/B

Nach Osophagusresektion sollte aufgrund des
metabolischen Risikos innerhalb von 24 h mit einer
enteralen Erndhrung begonnen werden. Eine
parenterale Supplementierung kann empfohlen
werden, wenn weniger als 60-75 % der
Energiemenge auf enteralem Weg zugefihrt werden
konnen

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

Bemerkungen zur Bewertung

Konsensusverfahren im
Leitlinienreport

Risiko-Erklarung vorhanden
Keine Angaben
Giltigkeitsdauer vorhanden

385

methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
- 0,65

Evidenztabelle zu Empfehlung 123. (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen):

Eine routinemaRige parenterale oder enterale Erndhrung sollte weder wahrend der Chemotherapie oder Strahlentherapie noch wahrend
kombinierter Behandlung eingesetzt werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 117 Evidenztabelle zu Empfehlung 123. (wird gestrichen) (LLA)

Quelle

DGEM /
DGHOY
ASORS /
AKE

2015 [2]

Empfehlungen und Evidenz und

Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungs
grad

Empfehlung 32 (S. e14) 1b/B

Bei Kopf-, Hals- oder Osophagustumoren mit
erheblicher Schluckstérung sollte bei
unzureichender oraler Nahrungsaufnahme eine
enterale Sondenernahrung durchgefiihrt werden.
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Literaturbelege
fiir die
Empfehlung

[407, 408]

Bemerkungen zur Bewertung

Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
-0,63
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Quelle

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE
2015

2

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE
2015

2

DGEM /
DGHO/
ASORS /
AKE
2015 [2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

Empfehlung 33 (S. e14)

Liegen bei einer intensivierten oder von
Chemotherapie begleiteten Strahlentherapie Rachen
oder Osophagus im Strahlenfeld,

kann wegen der zu erwartenden lokalen Mukositis
die prophylaktische Einbringung einer Sonde zum
Zweck einer enteralen

- Erndhrung sinnvoll sein.

Empfehlung 34 (S. e15)

Die Sondenernahrung kann transnasal oder
transkutan erfolgen, bei bestehender oder zu
erwartender schwerer radiogener Mukositis

kann eine PEG jedoch einer nasogastralen Sonde
vorgezogen werden.

Empfehlung 35 (S. e 15)

Die supplementierende Applikation von Glutamin
wahrend einer Strahlentherapie zur Verminderung
von Schleimhautschaden wird

nicht generell empfohlen.

Empfehlung 36 (S. e 15)

Eine Empfehlung zum Einsatz von Probiotika
wahrend einer Strahlentherapie kann aufgrund der
unzureichenden Datenlage nicht gegeben werden.
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Evidenz und
Empfehlungs
grad

2a/C

kA/C

1b/C

-1b/C

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

[409]

[410-415]

[416-419]

Bemerkungen zur Bewertung

Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgtiltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endg(iltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt
Plenumssitzung mit endg(iltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
0,63

DELBI Doméne 3
0,63

DELBI Doméne 3
- 0,63
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Quelle

AKE
2015

2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE
2015

2

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE
2015

2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE
2015

2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

Empfehlung 37 (S. e16)

Wahrend einer medikamentdsen antitumoralen
Behandlung soll eine regelmaRige z. T. intensive
Ernahrungsbetreuung erfolgen,um eine
ausreichende Nahrungszufuhr zu sichern.

Empfehlung 38 (S. e16)

Bei unzureichender oraler Nahrungsaufnahme sollte
eine enterale Ernahrung durchgefiihrt werden. Nur
wenn dies nicht moglich ist,

sollte eine additive oder komplette parenterale
Ernahrung erfolgen.

Empfehlung 39 (S. e16)

Die Gabe hochdosierter Antioxidanzien wahrend
einer Chemotherapie wird nicht empfohlen.

Empfehlung 40 (S. e17)
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Evidenz und
Empfehlungs
grad

-2alA

-kA/B

-1b/C

-1b/C

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

[420]

[421]

[411, 422]

Bemerkungen zur Bewertung

Externe Begutachtung erfolgt

Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
Gltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt
Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

387

methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
-0,63

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
-0,63
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Quelle

AKE
2015

2]

DGEM/
DGHO/
ASORS/
AKE
2015

2

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

Die Gabe von Glutamin zur Pravention und
Behandlung chemotherapieassoziierter

toxischer Wirkungen wird aufgrund
widersprichlicher Datenlage nicht empfohlen.

Empfehlung 41 (S. e17)

Der Einsatz von Omega-3-Fettsauren und Fischdl
zur Verringerung der Nebenwirkungen oder zur
Steigerung der Wirkung einer Chemotherapie wird
nicht empfohlen.
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Evidenz und
Empfehlungs
grad

-1b/C

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

[423]

Bemerkungen zur Bewertung

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgtiltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

388

methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
- 0,63
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10.6.16. Evidenztabelle zu Empfehlung 122.

Auch bei Tumorpatienten, die palliativ behandelt werden, sollte der Erndhrungszustand regelmidRig beurteilt werden und bei der Feststellung
eines Defizits sollte eine Intervention eingeleitet werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 118 Evidenztabelle zu Empfehlung 122. (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische

Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungs fur die Bewertung
grad Empfehlung

DGEM/ Empfehlung 18 (S. e) kA/B Plenumssitzung mit endgiltiger DELBI Doméne 3

DGHO/ Eine langfristige kiinstliche Emahrung sollte bei Verabschiedung der Empfehlungen -0,63

ASORS/ relevanter chronischer Einschrankung der . Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken

AKE Nahrungsaufnahme oder -absorption als ambulante vorhanden

2015 hausliche enterale oder parenterale Emnahrung Externe Begutachtung erfolgt

[2] erfolgen.

Gltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

10.6.17. Evidenztabelle zu Empfehlung 123.

In der Sterbephase sind Grundsdtze zum Erhalt des Erndhrungszustands nicht langer relevant und eine intensive kiinstliche Erndhrung kann
den Zustand eines sterbenden Patienten sogar verschlechtern. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)
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Tabelle 119 Evidenztabelle zu Empfehlung 123. (LLA)

Quelle Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

DGEM/ Empfehlung 47 (S. e19)

DGHO/ - Auch bei unheilbar kranken Tumorpatienten sollte auf

ASORS/ eine ausreichende Nahrungsaufnahme geachtet

AKE werden, da die Uberlebenszeit auch bei diesen

2015 Patienten starker durch eine Unterernahrung als

[2] durch die Grunderkrankung eingeschrankt sein

kann.

DGEM/ Empfehlung 48 (S. e20)

DGHO/ - In der Sterbephase soll die Zufuhr von Nahrung und

ﬁﬁgRS / Flussigkeit allein symptomorientiert erfolgen.

2015

(2]

DGEM/ Empfehlung 49 (S. e20)

DGHO/ Durch Exsikkose induzierte Verwirrtheitszustande

ASORS/ kénnen durch die parenterale (intravendse oder

AKE subkutane) Infusion von Elektrolytldsungen kontrolliert

2015 werden.

(2]

DGP Empfehlung 10.37 (S. 167)

2015 (7] Nach sorgfaltiger Abwégung im Einzelfall (z. B. Stillen

von Hunger und Durst) sollten kiinstliche Ermahrung
und Flussigkeitszufuhr bei Sterbenden nicht gegeben
werden.

Evidenz und
Empfehlung
sgrad

1b/B

k.A/A

-1b/C

-2/B

Literaturbelege
fir die
Empfehlung

[405, 424-426]

[427, 428]

[429-431]

Bemerkungen zur Bewertung

Plenumssitzung mit endgiltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgtiltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt

Giiltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt

Plenumssitzung mit endgliltiger
Verabschiedung der Empfehlungen

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Externe Begutachtung erfolgt
Giltigkeitsdauer angegeben, kein
konkreter Ansprechpartner genannt
Schema der Empfehlungsgraduierung
s. LL Reportmteilweise vorhanden

Evidenz Level/Literaturverkniipfung
vorhanden
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methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
- 0,63

DELBI Doméne 3
- 0,65
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Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlung fur die Bewertung
sgrad Empfehlung

Hinweis auf externes
Begutachtungsverfahren

- Gliltigkeitsdauer erwahnt

10.6.18. Evidenztabelle zu Empfehlung 124.

Patienten nach kurativer Therapie eines Karzinoms des Magens oder 6sophagogastralen Ubergangs sollte eine strukturierte ganzheitliche
Nachsorge angeboten werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 120 Evidenztabelle zu Empfehlung 124. (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungs fur die Bewertung
grad Empfehlung
ESMO/ESSO/ (s. vi61) /B [335, 432, 433] keine Angabe zur Suche nach Evidenz DELBI Doméne 3
ESTRO - In the setting of operable gastric cancer, the - levels of evidence vorhanden 0,17
2013 [361] complexity of treatment frequently induces Grades of recommendations
symptoms which adversely affect health- vorhanden

related quality of life. A regular follow-up

may allow investigation and treatment of

symptoms, psychological support and -
early detection of recurrence, though there

is no evidence that it improves survival

outcomes

Ansonsten keine Angaben vorhanden
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Quelle

ESMO/ESSO/
ESTRO

2013 [361]

ESMO/ESSO/
ESTRO

2013 [361]

ESMO/ESSO/
ESTRO

2013 [361]

NCCN
2016 [4]

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

(s. vi61)

New strategies for patient follow-up are
currently undergoing evaluation, including
patient-led self-referral and services led by
clinical nurse specialists.In the advanced
disease setting, identification of patients for
second-line chemotherapy and clinical trials
requires regular follow-up to detect symptoms
of disease progression before significant
clinical deterioration

(s. viB1/vi62)

If relapse/disease progression is suspected
then a clinical history, physical examination
and directed blood tests should be carried out.
Radiological investigations should be carried
out in patients who are candidates for further
chemo- or radiotherapy.

(s. vi62)

The aggressive nature of gastric cancer, and
historically poor outcomes even in the setting
of operable disease, mean that the concept of
survivorship is only now beginning to evolve.
Longterm implications, late effects of therapy
and psychosocial implications of treatment are
poorly studied to date.

(s. M28)

All patients should be followed up
systematically. Follow —up should include a
complete history and physical examination
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Evidenz und Literaturbelege
Empfehlungs fur die
grad Empfehlung

IV/B

-IV/B

-k A

/A

Bemerkungen zur Bewertung

keine Angabe zur Suche nach Evidenz

levels of evidence vorhanden

Grades of recommendations
vorhanden

Ansonsten keine Angaben vorhanden

keine Angabe zur Suche nach Evidenz

levels of evidence vorhanden

Grades of recommendations
vorhanden

- Ansonsten keine Angaben vorhanden

keine Angabe zur Suche nach Evidenz

levels of evidence vorhanden

Grades of recommendations
vorhanden

- Ansonsten keine Angaben vorhanden

keine Kriterien fiir die Auswahl der

Evidenz angegeben

s. MS-1 NCCN Categories of
Consensus

392

methodische
Bewertung

DELBI Doméne 3
- 0,17

DELBI Doméne 3
0,17

DELBI Doméne 3
0,17

DELBI Doméne 3
0,37
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Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungs fur die Bewertung
grad Empfehlung
every 3 to 6 months for 1 to 2 years, every 6 to Keine Angaben zu Nutzen,
12 months for 3 to 5 years, and annually Nebenwirkungen und Risiken
thereafter. CBC, chemistry profile, imaging i Literaturverkniipfung vorhanden,
studies, or endoscopy should be done if Evidenzgrade immer 2A, falls nicht

kein Hinweis auf Begutachtung durch
externe Experten

- DELBI : AWMF und AZQ 2008 : Deutsches Instrument zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI) ( , Zugriff am 01.03.2017)

- Grades of recommendations

- ESMO : A : Strong evidence for efficacy with a substantial clinical benefit, strongly recommended ; B : Strong or moderate evidence for efficacy but with a limited clinical benefit,
generally recommended ; C : Insufficient evidence for efficacy or benefit does not outweigh the risk or the disadvantages (adverse events, costs, ...), optional ; D : Moderate
evidence against efficacy or for adverse outcome, generally not recommended ; E : Strong evidence against efficacy or for adverse outcome, never recommended

- Level of Evidence

- NCCN : Category 1 : Based upon high-level evidence, there is uniform NCCN consensus that the intervention is appropriate. Category 2A : based upon lower-level evidence,
there is uniform NCCN consensus that the intervention is appropriate. Category 2B : Based upon lower-level evidence, there is NCCN consensus that the intervention is
appropriate. Category 3 : Based upon any level oevidence, there is major NCCN disagreement that the intervention is appropriate.

- ESMO : I ; Evidence from at least one large randomised, controlled trial of good methodological quality (low potential for bias) or Meta-Analyses of well-conducted randomised
trials without heterogeneity ; Il : Small randomised trials or large randomised trials with a suspicion of bias (lower methodological quality) or meta-analyses of such trials or of
trials with demonstrated heterogeneity ;ll : Prospective cohort studies ; IV : Retrospective cohort studies or case—control studies ; V : Studies without control group, case
reports, experts opinions
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10.6.19. Evidenztabelle zu Empfehlung 126.
Nach einer Gastrektomie soll eine regelmaRige parenterale Vitamin B12 Substitution lebenslang durchgefiihrt werden (Ergebnisse aus Leitlinien-
Adaptationen).

Aggregierte Evidenz: Leitlinien (wenn fiir die Schliisselfrage keine de-novo-Recherche geplant war)

Tabelle 121 Evidenztabelle zu Empfehlung 126. (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgra fur die Bewertung
d Empfehlung
NCCN (s. M28) /A - DELBI Domane 3
2016 [4] - Patients who have undergone surgical -0,37

resection should be monitored and ;
treated as indicated for vitamin B12 and
iron deficiency.
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10.6.20.

Tabelle 122 Evidenztabelle zu Empfehlung 130. (LLA)

Quelle

DKGIPSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

Evidenztabelle zu Empfehlung 130.

Patienten sollten im gesamten Krankheits- und Behandlungsverlauf Zugang zu Informationen orientiert am jeweiligen Bedirfnis haben.
(Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Empfehlungen und

Abschnittangaben/Nummerierung

Empfehlung 3.2 (S. 32)
Krebspatienten wiinschen sich

psychosoziale Unterstitzung. Dazu zahlt die
Unterstlitzung durch Arzte, Pflegende,

Psychologen, Psychotherapeuten,

Sozialarbeiter und Seelsorger sowie die
Unterstitzung durch Gleichbetroffene

(Selbsthilfe).

Empfehlung 4.1 (S. 32)

- Krebspatienten und ihre Angehérigen

sollen wohnortnah Zugang zu

qualitatsgesicherten psychosozialen

Unterstiitzungs- und

Behandlungsangeboten erhalten.

Empfehlung 4.2 (S. 32)

Krebspatienten und ihre Angehdrigen sollen
uber qualifizierte Unterstlitzungsangebote
der Krebs-Selbsthilfegruppen / Krebs-

Aggregierte Evidenz (Leitlinienadapatation)

Literaturbelege fiir
die Empfehlung

Evidenz und
Empfehlungsgra
d

EK

EK / A

EK/A

Bemerkungen zur Bewertung

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren erwahnt
Lediglich Formale

Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)
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Quelle

DKGIPSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

selbsthilfeorganisationen (Gesprache mit
Gleichbetroffenen, Hilfestellungen zum
Umgang mit Erkrankung, Therapien und
Therapiefolgen im Alltag) in jeder Phase des
Versorgungsprozesses informiert werden.

Empfehlung 4.3 (S. 32)

Eine patientenorientierte Information tber
psychoonkologische
Unterstiitzungsangebote soll friihzeitig und
krankheitsbegleitend sichergestellt werden.

Empfehlung 4.4 (S. 33)

Psychoonkologische Interventionen sollten
entsprechend dem individuellen Bedarf in
allen Sektoren der Versorgung sowie in allen
Phasen der Erkrankung angeboten werden.

- Empfehlungsgrad :
- A: starke Empfehlung (soll / soll nicht); B: Empfehlung (sollte / sollte nicht); C: Empfehlung offen (kann erwogen werden / kann verzichtet werden)
- Evidenzgraduierung (in Anlehnung an das Schema des Oxford Centre of Evidence-Based Medicine)
- 1a: Qualitativ hochwertiger Systematischer Review (SR) von randomisiert-kontrollierten Studien (RCT) mit geringem Risiko fiir Verzerrungen
- 1b: Einzelne RCT mit geringem Risiko fiir Verzerrungen

Evidenz und
Empfehlungsgra
d

EK/A

EK/B

Literaturbelege fiir
die Empfehlung

methodische
Bewertung

Bemerkungen zur Bewertung

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren erwahnt

Lediglich Formale DELBI Doméne
Konsensusverfahren 3
(Leitlinienreport) -0,62

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken

vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren erwahnt

Lediglich Formale DELBI Doméne
Konsensusverfahren 3
(Leitlinienreport) 0,62

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken

vorhanden

Kein Hinweis auf externe

Begutachtung

Aktualisierungsverfahren erwahnt

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

396



10.6. Evidenztabellen Leitlinien-Adaptation

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege fiir = Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgra die Empfehlung Bewertung
d
- 1c : ,Alle oder Keiner*-Prinzip*

-2a:
-2b:
-2c:
-3a:
-3b:

SR von Kohortenstudien mit geringem Risiko fiir Verzerrungen
Einzelne Kohortenstudie mit geringem Risiko fiir Verzerrungen
Ergebnisforschung; dkologische Studien

SR von Fallkontrollstudien

Einzelne Fallkontrollstudie

- 4 : Fallserie

- 5 : Expertenmeinung oder basierend auf pathophysiologischen Modellen oder experimenteller Grundlagen-forschung oder ,Grundprinzipien
- * Dramatische Effekte, z. B. alle Patienten starben, bevor die Therapie verfiigbar war und nach Einfiihrung der Therapie Uiberlebten einige

10.6.21. Evidenztabelle zu Empfehlung 131.

Die Lebensqualitat sollte wiederholt im Krankheitsverlauf aus Patientensicht erfragt werden. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 123 Evidenztabelle zu Empfehlung 131. (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische

Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgra fur die Bewertung

d Empfehlung

DKG/PSO Empfehlung 7.1 (S. 45) EK/B Lediglich Formale DELBI Doméne 3
2014 [1] Die Erfassung der psychosozialen Belastung Konsensusverfahren - 0,62

und der individuellen psychoonkologischen (Leitlinienreport)

Behandlungsbedurftigkeit sollte so frih wie ) Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken

maglich und dann wiederholt im vorhanden

Krankheitsverlauf erfolgen.
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Quelle

DKG/PSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

Empfehllung 7.2 (S. 47)

- Alle Patienten sollen ein Screening auf
psychosoziale Belastungen erhalten. Ein
psychoonkologisches Screening sollte
friihestmdglich in angemessenen

Absténden, wenn klinisch indiziert oder bei
Veranderung des Erkrankungsstatus eines
Patienten (z. B. Wiederauftreten oder
Fortschreiten der Erkrankung) wiederholt
im Krankheitsverlauf durchgefiihrt werden.

Empfehlung 7.3 (S. 49)

Zur Erfassung der psychosozialen Belastung
sollen validierte und standardisierte
Screeninginstrumente eingesetzt werden.
Als Screeninginstrumente werden z. B. das
Distress-Thermometer oder die HADS-D
empfohlen.

Zusatzlich soll der individuelle psychosoziale
Unterstiitzungswunsch erfragt werden.

Empfehlung 7.4 (S. 49)

Bei positivem Screening und/oder
Patientenwunsch soll ein diagnostisches
Gesprach zur Abklarung psychosozialer

Evidenz und Literaturbelege
Empfehlungsgra fur die

d Empfehlung
EK /B

EK/B
-EK/A

Bemerkungen zur Bewertung

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

- Aktualisierungsverfahren erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsve
rfahren erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

- Aktualisierungsverfahren erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
vorhanden
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Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische

Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgra fur die Bewertung

d Empfehlung
Belastungen und psychischer Komorbiditat Kein Hinweis auf externe
erfolgen. Begutachtung
- Aktualisierungsverfahren erwahnt

DKG/PSO Empfehlung 7.5 (S. 49) EK/B Lediglich Formale DELBI Doméne 3
2014 [1] Eine weiterfiihrende diagnostische Abklarung Konsensusverfahren 0,62

sollte entsprechend der im Gespréch (Leitiinienreport)

festgestellten individuellen Probleme im ) Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken

psychischen/sozialen/somatischen Bereich vorhanden

erfolgen. Kein Hinweis auf externe

Begutachtung

Aktualisierungsverfahren erwahnt
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10.6.22. Evidenztabelle zu Empfehlung 133.

Das psychische Befinden und psychische Stérungen der Patienten sollen im gesamten Krankheitsverlauf wiederholt ermittelt werden.
(Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adapatation)

Tabelle 124 Evidenztabelle zu Empfehlung 133. (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgra fur die Bewertung
d Empfehlung
DKG/PSO Empfehlung 11.2 (S. 82) EK/A Lediglich Formale DELBI Doméne 3
2014 [1] Kommunikation mit Krebspatienten und ihren Konsensusverfahren - 0,62

Angehdrigen soll durch alle in der Onkologie
tatigen Berufsgruppen patientenzentriert

(Leitlinienreport)
Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken

erfolgen. Sie soll sich an deren individuellen vorhanden
Anliegen, Bedtrfnissen und Praferenzen Kein Hinweis auf externe
hinsichtlich Information, Aufklarung und Begutachtung

Beteiligung an Entscheidungen orientieren.
Diese sollen wiederholt im Krankheitsverlauf,
insbesondere in kritischen Krankheitsphasen
(Diagnose, Rezidiv/Progredienz), erfragt
werden.

- Aktualisierungsverfahren erwahnt
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10.6.23. Evidenztabelle zu Empfehlung 136. (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung libernommen)
Angemessene professionelle Unterstiitzung/Mitbehandlung soll verfligbar sein. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 125 Evidenztabelle zu Empfehlung 136. (wird gestrichen) (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgra fur die Bewertung
d Empfehlung
DKG/PSO Empfehlung 8.11 (S. 65) EK/A Lediglich Formale DELBI Doméne 3
2014 [1] Psychosoziale Beratung soll Krebspatienten Konsensusverfahren - 0,62
und ihren Angehérigen in allen Phasen der (Leitlinienreport)
Erkrankung bedarfsgerecht und mdglichst Nutzen, Nebenwirkungen, Risiken
friihzeitig angeboten werden. vorhanden
i Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

- Aktualisierungsverfahren erwahnt
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10.6.24. Evidenztabelle zu Empfehlung 137. (wird gestrichen und in eine andere Empfehlung iibernommen)

Psychosoziale Interventionen sind wichtig. Psychosoziale Interventionen kdnnen die Lebensqualitdt von Patienten mit Magenkrebs verbessern
und sollten Bestandteil einer umfassenden Versorgung sein. (Ergebnisse aus Leitlinien-Adaptationen).

Aggregierte Evidenz (Leitlinien-Adaptation)

Tabelle 126 Evidenztabelle zu Empfehlung 137. (wird gestrichen) (LLA)

Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische

Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr fiir die Bewertung

ad Empfehlung

DKG/PSO Empfehlung 4.4 (S. 33) EK/B Lediglich Formale DELBI Doméne 3
2014 [1] Psychoonkologische Interventionen E_c:tsi_enr?z:i;/e:)f:;ren 0,62

sollten entsprechend dem individuellen i P

Bedarf in allen Sektoren der Versorgung Nutzen, Nebenwirkungen,

sowie in allen Phasen der Erkrankung Risiken vorhanden

angeboten werden. . . .
9 Kein Hinweis auf externe

Begutachtung
Aktualisierungsverfahren
erwahnt
DKG/PSO Empfehlung 8.1 (S. 55) EK /A Lediglich Formale DELBI Doméne 3
2014 [1] Die Indikationsstellung fir Kor_Is_en.susverfahren 0,62
. . (Leitlinienreport)
psychoonkologische Interventionen soll
entsprechend dem nach den Nutzen, Nebenwirkungen,
Empfehlungen 7.1. bis 7.5 festgestellten Risiken vorhanden

individuellen Bedarf, dem Setting sowie
der Krankheitsphase des Patienten
(Erstdiagnose, Operation, adjuvante
Therapie, rezidivfreie Phase,
Rezidivphase, palliative Phase) erfolgen

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung
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Quelle

DKG/PSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

Empfehlungen und Evidenz und
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr
ad

und den Wunsch des Patienten
beriicksichtigen.

Empfehlung 8.2 (S. 55) EK

Patienten mit keiner oder geringer
Belastung (festgestellt tiber Screening und
durch weiterfiihrende Diagnostik) sollen
eine patientenorientierte Information und
eine psychosoziale Beratung angeboten
werden.

Empfehlung 8.3 (S. 55) la/A

Patienten mit subsyndromalen
psychischen Belastungen (festgestellt
Uber Screening und durch weiterfiihrende
Diagnostik) sollen zusatzlich
psychotherapeutische Einzel- und/oder
Gruppenintervention angeboten werden.

Empfehlung 8.4 (S. 56) EK/ A

Patienten mit diagnostizierten
psychischen Stérungen sollen

Literaturbelege
far die
Empfehlung

[434]

Bemerkungen zur Bewertung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen,
Risiken vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen,
Risiken vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)
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Quelle

DKG/PSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

entsprechend den vorhandenen
storungsspezifischen Leitlinien versorgt
werden.

Empfehlung 8.5 (S. 56)

Patienten mit einer Anpassungsstorung
(festgestellt tiber Screening und
weiterfiihrende Diagnostik) sollen eine
patientenzentrierte Information und eine
psychosoziale Beratung sowie zusatzlich
eine psychotherapeutische Einzel-
und/oder Gruppenintervention angeboten
werden.

Empfehlung 8.6 (S. 60)

Entspannungsverfahren sollen Menschen
mit Krebserkrankungen unabhingig vom
Belastungsgrad angeboten werden.

Evidenz und
Empfehlungsgr
ad

EK/ A

la/A

Literaturbelege
far die
Empfehlung

[434]

Bemerkungen zur Bewertung

Nutzen, Nebenwirkungen,
Risiken vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen,
Risiken vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen,
Risiken vorhanden
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Quelle Empfehlungen und Evidenz und Literaturbelege Bemerkungen zur Bewertung methodische
Abschnittangaben/Nummerierung Empfehlungsgr fiir die Bewertung
ad Empfehlung
Kein Hinweis auf externe
Begutachtung
Aktualisierungsverfahren
erwahnt
DKG/PSO  Empfehlung 8.7 (S. 61) la/A [434] Lediglich Formale DELBI Domane 3
2014 [1] Psychoedukative Interventionen sollen E_c:tsi_enr?z:i;/e:)f:;ren 0,62
Menschen mit Krebserkrankungen i P
unabhdngig vom Belastungsgrad Nutzen, Nebenwirkungen,
angeboten werden. Risiken vorhanden
Kein Hinweis auf externe
Begutachtung
Aktualisierungsverfahren
erwahnt
DKG/PSO Empfehlung 8.8 (S. 62) la/A [434] Lediglich Formale DELBI Doméne 3
2014 [1] Psychotherapeutische Kor_IS_en.susverfahren 0,62
. . . . (Leitlinienreport)
Einzelinterventionen sollen Menschen mit
Krebserkrankungen und einer Nutzen, Nebenwirkungen,
Anpassungsstorung oder einer Risiken vorhanden
subsyndromalen Belastung angeboten Kein Hinweis auf externe
werden.

Begutachtung
Dabei sollen die im Rahmen der
Diagnostik festgestellten somatischen
und sozialen Faktoren und ihre
Wechselwirkungen beriicksichtigt werden.

Aktualisierungsverfahren
erwahnt
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Quelle

DKG/PSO
2014 [1]

DKG/PSO
2014 [1]

Empfehlungen und
Abschnittangaben/Nummerierung

Empfehlung 8.9 (S. 63)

Psychotherapeutische
Gruppeninterventionen sollen Menschen
mit Krebserkrankun-gen und einer
Anpassungsstorung oder einer
subsyndromalen Belastung angeboten
werden.

Dabei sollen die im Rahmen der
Diagnostik festgestellten somatischen
und sozialen Faktoren und ihre

Wechselwirkungen beriicksichtigt werden.

Empfehlung 8.10 (S. 64)

Psychotherapeutische Paarinterventionen
sollen Menschen mit Krebserkrankungen
und einer Anpassungsstorung oder einer
subsyndromalen Belastung angeboten
werden.

Dabei sollen die im Rahmen der
Diagnostik festgestellten somatischen
und sozialen Faktoren und ihre

Wechselwirkungen beriicksichtigt werden.

Evidenz und Literaturbelege
Empfehlungsgr fiir die

ad Empfehlung
la/A [434]

lTa/A [434]

Bemerkungen zur Bewertung

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen,
Risiken vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt

Lediglich Formale
Konsensusverfahren
(Leitlinienreport)

Nutzen, Nebenwirkungen,
Risiken vorhanden

Kein Hinweis auf externe
Begutachtung

Aktualisierungsverfahren
erwahnt
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11.1. Delphirunde AG 2 407

11. Abstimmungsergebnisse der Delphi-
Runden

11.1. Delphirunde AG 2
Tabelle 127 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 35.
35. Empfehlung

Das PET-CT soll nicht fiir das routinemaRige Staging von Magenkarzinomen durchgefiihrt werden.

Abgegebene Stimmen: 31
Antwortverteilung: ja: 29 von 31 93.55 % (Konsens)
eher ja: 1 von 31 3.23 %
unentschieden: 0 von 31 0.00 %
eher nein: 1 von 31 3.23%
nein: 0 von 31 0.00 %
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Inhalt ist zu fachfremd fiir mich

Tabelle 128 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 37.

37. Konsensbasiertes Statement

Es gibt keine Evidenz fiir einen Nutzen der Bestimmung von Tumormarkern.

Abgegebene Stimmen: 32
Antwortverteilung: ja: 24 von 32 75.00 % (Konsens)
eher ja: 4 von 32 12.50 %
unentschieden: 2 von 32 6.25 %
eher nein: 1 von 32 3.12 %
nein: 1 von 32 3.12 %
Enthaltungen: 1

e Inhalt ist zu fachfremd fiir mich

Kommentare: . .
e "einen" statt "ein"
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37. Konsensbasiertes Statement

408

e da misste man nochmal genau die Literatur lesen, meines Wissens

gibt es da schon Arbeiten....

e Ich wiirde das strikter formulieren. Tumormarker sollen in der
Primardiagnostik des Magenkarzinoms nicht bestimmt werden.

e Als Verlaufskontrolle schon!

Tabelle 129 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 39.

39. Konsensbasierte Empfehlung

Die Stadieneinteilung und histologische Klassifikation der Karzinome des gastro6sophagealen
Ubergangs und des Magens soll nach der jeweils aktuellen TNM-Klassifikation der UICC erfolgen.

Abgegebene Stimmen: 31
Antwortverteilung: ja: 31 von 31
eher ja: 0 von 31
unentschieden: 0 von 31
eher nein: 0 von 31
nein: 0 von 31
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Inhalt ist zu fachfremd fiir mich

Tabelle 130 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 40.

40. Konsensbasierte Empfehlung

100.00 % (starker Konsens)

0.00 %

0.00 %

0.00 %

0.00 %

Die pathologisch-anatomische Begutachtung soll vollstandig und in standardisierter Form

vorgenommen werden.

Abgegebene Stimmen: 30
Antwortverteilung: ja:
eher ja:

unentschieden:

eher nein:

nein:

30 von 30

0 von 30

0 von 30

0 von 30

0 von 30

100.00 % (starker Konsens)

0.00 %

0.00 %

0.00 %

0.00 %
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40. Konsensbasierte Empfehlung

Enthaltungen: 1

) e Inhaltist zu fachfremd fiir mich
Kommentare:

e Nur ,standardisiert‘. ,Vollstandig‘ ist dann redundant

e Wenig hilfreiches Statement

e Bitte in Leitlinienempfehlungen z.B. pathologisch-anatomisch
ausschreiben, solche Abkiirzungen sind furchtbar!

Tabelle 131 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 41.

41. Konsensbasiertes Statement

Die Anzahl untersuchter und die Anzahl befallener regionarer Lymphknoten ist anzugeben.

Abgegebene Stimmen: 31

Antwortverteilung: ja: 30 von 31
eher ja: 0 von 31
unentschieden: 0 von 31
eher nein: 1 von 31
nein: 0 von 31

Enthaltungen: 1

e Inhalt ist zu fachfremd fiur mich
Kommentare:

96.77 % (starker Konsens)

0.00 %

0.00 %

3.23%

0.00 %

e Soll angegeben werden muss es heilen

e ,Soll angegeben werden”

409

e Bitte in Leitliniendeutsch libersetzen: ,Die Anzahl untersuchter und
die Anzahl befallener regiondrer Lymphknoten sollen in der

Begutachtung angegeben werden.”

Tabelle 132 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 42.

42. Konsensbasiertes Statement

Bei Patienten mit undifferenzierten Tumoren werden immunhistologische Untersuchungen zur

weiteren Spezifizierung empfohlen.

Abgegebene Stimmen: 30
Antwortverteilung: ja: 28 von 30
eher ja: 1 von 30

93.33 % (Konsens)

3.33%
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42. Konsensbasiertes Statement
unentschieden: 0 von 30 0.00 %
eher nein: 1 von 30 3.33%
nein: 0 von 30 0.00 %
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Inhalt ist zu fachfremd fiir mich
e Welche?
e Formulierung sollte angepasst werden: ,sollte
erfolgen®

e Bitte in Leitliniendeutsch lbersetzen: ,Bei
Patienten mit undifferenzierten Tumoren sollten
immunhistologische Untersuchungen zur
weiteren Differenzierung erfolgen.”

11.2. Delphirunde AG3

Tabelle 133 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 21.

21. Konsensbasierte Empfehlung

Bei Verdacht auf das Vorliegen einer Neoplasie des Magens oder 6sophagogastralen Ubergangs soll
eine vollstindige endoskopische Untersuchung von Osophagus, Magen und Duodenum
(Osophagogastroduodenoskopie) erfolgen.

Abgegebene 27
Stimmen:
Antwortverteilung: ja: 26 von 27 96,3% (starker Konsens)
eher ja: 0 von 27 0.00%
unentschieden: 0 von 27 0.00%
eher nein: 0 von 27 0.00%
nein: 1 von 27 3.70 %
Enthaltungen: 1
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21. Konsensbasierte Empfehlung

Kommentare: e Einmal wird vom Osophagus und Magen
gesprochen und dann vom oberen GIT,
vereinheitlichen

e Auch aus diesem Statement wiirde ich eine
klare Empfehlung machen: "Bei Verdacht auf
das Vorliegen einer Neoplasie des Magens oder
dsophagogastralen Ubergangs sollte eine
vollstandige endoskopische Untersuchung von
Osophagus, Magen und Duodenum
(Gsophagogastroduodenoskopie) erfolgen". Der
zweite Satz kommt dann in den Kommentar.

11.3. Delphirunde AG4

Tabelle 134 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 57.

57. Konsensbasiertes Statement

Es gibt keinen allgemein anerkannten Standard zur Rekonstruktion nach Gastrektomie oder subtotal
distaler Magenresektion. Weltweit wird die ausgeschaltete ROUX-Schlinge bevorzugt verwendet.

Abgegebene Stimmen: 28

Antwortverteilung: ja: 27 von 28 96.43 % (starker Konsens)
eher ja: 1 von 28 3.57 %
unentschieden: 0 von 28 0.00 %
eher nein: 0 von 28 0.00 %
nein: 0 von 28 0.00 %

Enthaltungen: 5

Kommentare: e Inhalt ist zu fachfremd fiir mich
e Wieder nur Feststellung, keine Leitlinien-
Empfehlung
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Tabelle 135 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 61.

61. Konsensbasiertes Statement

Fir die Klassifikation von pNO ist die Entfernung und histologische Untersuchung von mindestens 15
regionaren Lymphknoten erforderlich.

Abgegebene 32
Stimmen:
Antwortverteilung:  ja: 31 von 32 96.88 % (starker Konsens)
eher ja: 1 von 32 3.12 %
unentschieden: 0 von 32 0.00 %
eher nein: 0 von 32 0.00 %
nein: 0 von 32 0.00 %
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Inhaltist zu fachfremd fiir mich

11.4. Delphirunde AG5
Tabelle 136 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 85.
85. Empfehlung

Wahrend laufender Chemotherapie sollten das allgemeine Befinden des Patienten und vitale
Korperfunktionen in der Regel einmal wochentlich gepriift werden, bei Bedarf haufiger.

Abgegebene Stimmen: 26
Antwortverteilung: ja 26 von 26 100.00 % (starker Konsens)
eher ja: 0 von 26 0.00%
unentschieden: 0 von 26 0.00%
eher nein: 0 von 26 0.00%
nein: 0 von 26 0.00%
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85. Empfehlung
Enthaltungen: 1
Kommentare: e palliative Radiotherapie bei lokalisiertem Tumor

7

Tabelle 137 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 87.
87. Empfehlung

Uber die Dauer der palliativen medikamentdsen Tumortherapie sollte in Abhédngigkeit vom
Tumoransprechen, der therapieassoziierten Toxizitdt und der Patientenvorstellungen entschieden
werden.

Abgegebene Stimmen: 27
Antwortverteilung: ja: 27 von 27 100.00 % (starker Konsens)
eher ja: 0 von 27 0.00%
unentschieden: 0 von 27 0.00%
eher nein: 0 von 27 0.00%
nein: 0 von 27 0.00%
Enthaltungen: 1
Kommentare: *

Tabelle 138 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 88.

88. Konsensbasierte Empfehlung

Vor dem Einsatz einer palliativen medikamentosen Tumortherapie soll der HER-2-Status als positiver
pradiktiver Faktor flir eine Therapie mit Trastuzumab bestimmt werden.

Abgegebene Stimmen: 30
Antwortverteilung: ja 30 von 30 100.00 % (starker Konsens)
eher ja: 0 von 30 0.00%
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88. Konsensbasierte Empfehlung
unentschieden: 0 von 30 0.00%
eher nein: 0 von 30 0.00%
nein: 0 von 30 0.00%
Enthaltungen: 0

e Wie wird HER2 evaluiert / wie ist der Nachweis

Kommentare: zu erbringen / welche Therapiesituation ist
genau gemeint mit "Palliative medikamentdser
Therapie"?

Tabelle 139 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 94.
94. Empfehlung

Aufgrund eines nachgewiesenen Uberlebensvorteils besteht bei HER-2-iiberexprimierenden Tumoren
(IHC3+ oder IHC2+ und FISH+) eine Indikation fiir den Einsatz von Trastuzumab in Kombination mit
Cisplatin und Fluoropyrimidinen (5-FU oder Capecitabin).

Abgegebene Stimmen: 27
Antwortverteilung: ja: 26 von 27 96.30 % (starker Konsens)
eher ja: 0 von 27 0.00%
unentschieden: 0 von 27 0.00%
eher nein: 0 von 27 0.00%
nein: 1 von 27 3.70%
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Wiirde den Leitlinien-Ductus beibehalten "Soll ...

nach Ausschluss von Kontraindikationen
angewendet werden".
e statt Fluoropyrimidinen besser 5-FU

e Aufgrund eines nachgewiesenen
Uberlebensvorteils sollte bei HER 2
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94, Empfehlung

liberexprimierenden Tumoren eine
Cisplatin/Fluoropyrimidin basierte
Chemotherapie um Tratuzumab erganzt werden

Tabelle 140 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 95.
95. Empfehlung

Die Antikorper Cetuximab, Panitumumab und Bevacizumab sollten gegenwartig auferhalb klinischer
Studien nicht eingesetzt werden.

Abgegebene Stimmen: 25
Antwortverteilung: ja: 25 von 25 100.00 % (starker Konsens)
eher ja: 0 von 25 0.00%
unentschieden: 0 von 25 0.00%
eher nein: 0 von 25 0.00%
nein: 0 von 25 0.00%
Enthaltungen: 3
Kommentare: e Uberfliissige Empfehlung - komplett streichen

e Als Statement ist tberflissig, es gibt noch weitere
Therapien, die man nicht machen sollte, die fuhrt
man auch nicht auf.

e ggfs ganz streichen

e Antikorper gegen den EGFR oder VEGF (....)
sollten

Tabelle 141 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 96.
96. Empfehlung

Patienten in gutem Allgemeinzustand sollte eine Zweit-Chemotherapie angeboten werden. Das zu
wahlende Behandlungsschema sollte sich nach der jeweiligen Vortherapie richten.

Abgegebene Stimmen: 26

Antwortverteilung: ja: 24 von 26 92.31% (Konsens)
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96. Empfehlung

eher ja:

unentschieden:

eher nein:

nein:

Enthaltungen: 1

Kommentare:

416

0 von 26 0.00%
0 von 26 0.00%
0 von 26 0.00%
2 von 26 7.69%

e Und- Drittchemo-

e Bitte Reihenfolge schematisch im Text/Tabelle
definieren.

e Aulerhalb des Kontextes (Kapitel) so nicht zu
verstehen - bitte redaktionell Gberarbeiten.

e genauere Angabe in welcher Situation - Progress
unter erstlinientherapie oder innerhalb von 3
Monaten nach Abschluss der Erstlinie oder bei
schlechter Vertraglichkeit der erstlinie aber
gutem AZ?

Tabelle 142 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 98.

98. Konsensbasiertes Statement

Die Wahl des palliativen Therapieverfahrens einer symptomatischen Tumorstenose des Magens hangt
von der Tumorlokalisation, -ausdehnung und Schwere der Symptomatik und der perioperativen

Vortherapie ab.

Abgegebene Stimmen: 30
Antwortverteilung: ja:
eher ja:

unentschieden:

eher nein:

nein:

27 von 30 90.00% (Konsens)
2 von 30 6.67%

0 von 30 0.00%

1 von 30 3.33%

0 von 30 0.00%
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98. Konsensbasiertes Statement

Enthaltungen:

Kommentare:

417

Perioperative Vortherapie hat nicht zwangslaufig
etwas mit der Therapie der Tumorstenose zu tun
Der Satz ist grammatikalisch
Uberarbeitungsbediirftig

Was ist bei palliativer Situation mit "perioperativer
Vortherapie" gemeint?

Tabelle 143 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 99.
99. Empfehlung

Im Magen kommen optional in erster Linie eine Stentimplantation oder Anlage einer
Gastroenterostomie, ferner eine jejunale Erndahrungsfistel oder eine palliative Bestrahlung in Betracht.
Eine palliative Magen(teil)resektion sollte nur in Ausnahmefallen durchgefiihrt werden, da es keine
hinreichende Evidenz fir einen Vorteil dieser Operation gibt.

Abgegebene Stimmen:

Antwortverteilung:

Enthaltungen:

Kommentare:

24

ja:

eher ja:

unentschieden:

eher nein:

nein:

23 von 24 95.83% (starker Konsens)
0 von 24 0.00%
0 von 24 0.00%
0 von 24 0.00%
1 von 24 4.17%

Ausgangssituation unklar.

Vorschlag: Bei Dysphagie/Passagestorung ....
Auf was bezieht sich das Statement liberhaupt?
Magenausgangsstenose - dann mus es auch
erwdahnt werden

Aufteilen in zwei Statements erwdgen
AuRerhalb des Kontextes (Kapitel) so nicht zu
verstehen - bitte redaktionell Giberarbeiten.
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Tabelle 144 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 101.

101. Konsensbasierte Empfehlung

Die Wahl des Therapieverfahrens zur Behandlung einer tumorbedingten Blutung hangt von der

Blutungslokalisation und -starke ab.

Abgegebene Stimmen: 27
Antwortverteilung: ja:
eher ja:

unentschieden:

eher nein:
nein:
Enthaltungen: 1

Kommentare:

11.5. Delphirunde AG7

Tabelle 145 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 117.

117. Empfehlung

27 von 27

0 von 27

0 von 27

0 von 27

0 von 27

100.00% (starker Konsens)

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

Schwer mangelernahrte Patienten, die sich nicht ausreichend oral oder enteral erndhren, sollten

prdoperativ parenteral erndahrt werden.

Abgegebene Stimmen: 27
Antwortverteilung: ja:
eher ja:

unentschieden:

eher nein:

nein:
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117. Empfehlung
Enthaltungen: 1
Kommentare: e ist "oral oder enteral" gut formuliert?

Tabelle 146 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 118.

118. Statement

Nach Osophagektomie oder Gastrektomie kann die enterale Substratzufuhr frithzeitig (innerhalb
von 24 Stunden) begonnen werden.

Abgegebene Stimmen: 28
Antwortverteilung: ja: 25 von 28 89.29% (starker Konsens®)
eher ja: 2 von 28 7.14%
unentschieden: 1 von 28 3.57%
eher nein: 0 von 28 0.00%
nein: 0 von 28 0.00%
Enthaltungen: 2
Kommentare: e Unklare Sachlage

*Das Abstimmungsergebnis ,Starker Konsens* setzt sich zusammen aus den
Ergebnissen fir ja und eher ja.

Tabelle 147 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 125.

125. Konsensbasierte Empfehlung

Eine Substitution mit Pankreasenzymen soll bei Patienten mit Fettstiihlen erfolgen.

Abgegebene Stimmen: 26

Antwortverteilung: ja 24 von 26 92.31% (Konsens)
eher ja: 0 von 26 0.00%
unentschieden: 0 von 26 0.00%
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125. Konsensbasierte Empfehlung
eher nein: 0 von 26 0.00%
nein: 2 von 26 7.69%
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Welche?
e Dosis?

e Redaktionell liberarbeiten - so im Kontext Magen-
CA nicht verstandlich.

e bei allen Patienten, nicht nur bei solchen mit
Fettstiihlen

Tabelle 148 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 128.

128. Konsensbasierte Empfehlung

Patienten sollten im gesamten Krankheits- und Behandlungsverlauf Zugang zu Informationen
orientiert am jeweiligen Bediirfnis haben.

Abgegebene Stimmen: 25
Antwortverteilung: ja 25 von 25 100.00% (starker Konsens)
eher ja: 0 von 25 0.00%
unentschieden: 0 von 25 0.00%
eher nein: 0 von 25 0.00%
nein: 0 von 25 0.00%
Enthaltungen: 3
Kommentare: e Ist orientiert am jeweiligen Bediirfnis nicht zu
schwach - s. Patientenrechtegesetz, Zusatz
weglassen?
e Was ist hiermit gemeint?
o 77
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Tabelle 149 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 129.

129. Konsensbasierte Empfehlung

Die Lebensqualitat sollte wiederholt im Krankheitsverlauf aus Patientensicht erfragt werden.

Abgegebene Stimmen: 27
Antwortverteilung: ja 27 von 27 100.00% (starker Konsens)
eher ja: 0 von 27 0.00%
unentschieden: 0 von 27 0.00%
eher nein: 0 von 27 0.00%
nein: 0 von 27 0.00%
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Welche Parameter?

e Validierte Messinstrumente?
e Bitte auch hier nach der Erndhrung fragen.

Tabelle 150 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 132.

132. Konsensbasiertes Statement

Komplementdre Verfahren werden parallel zur konventionellen Therapie angewendet und
unterscheiden sich von alternativen Verfahren dadurch, dass sie den Wert der konventionellen
Verfahren nicht in Frage stellen sondern sich als Ergdnzung verstehen.

Abgegebene Stimmen: 26
Antwortverteilung: ja: 22 von 26 84.62% (Konsens)
eher ja: 0 von 26 0.00%
unentschieden: 0 von 26 0.00%
eher nein: 0 von 26 0.00%
nein: 4 von 26 15.38%
Enthaltungen: 2

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

421



11.5. Delphirunde AG7 422

132. Konsensbasiertes Statement

Kommentare: e Finde ich als Statement Uberfliissig. Eignet sich
fir den Hintergrundtext einer entsprechenden
Empfehlung.

e Der Satz macht so keinen Sinn

e Sollen oder kdnnen angewandt werden?
e Statement bitte streichen.

e Muss nicht in die Leitlinie

Tabelle 151 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 133.

133. Konsensbasierte Empfehlung

Patienten sollten nach ihrer Nutzung von komplementaren und alternativen Therapien befragt
werden.

Abgegebene Stimmen: 26
Antwortverteilung: ja: 26 von 26 100.00% (starker Konsens)
eher ja: 0 von 26 0.00%
unentschieden: 0 von 26 0.00%
eher nein: 0 von 26 0.00%
nein: 0 von 26 0.00%
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Muss nicht in die Leitlinie

e Und ggf. beraten werden.

Tabelle 152 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 134.

134. Konsensbasierte Empfehlung

Patienten, die komplementare Verfahren einsetzen, sollten auch auf mogliche Risiken und
Interaktionen hingewiesen werden.

Abgegebene Stimmen: 27

Antwortverteilung: ja 26 von 27 96.3% (starker Konsens)
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134. Konsensbasierte Empfehlung
eher ja: 0 von 27 0.00%
unentschieden: 0 von 27 0.00%
eher nein: 0 von 27 0.00%
nein: 1 von 27 3.70%

Enthaltungen: 1

Kommentare: e Muss nicht in die Leitlinie

e Die Empfehlung muss auf alternative Verfahren
erweitert werden, weil diese ein viel hdoheres
Risiko bergen. Gerade bei Alternativverfahren ist
aus medizinischen und juristischen Griinden eine
umfassende Aufklarung und Dokumentation
gebeten.

e "Patienten, die komplementare oder alternative
Verfahren einsetzen, sollen auf mogliche Risiken
und Interaktionen hingewiesen werden"

Tabelle 153 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 135.

135. Konsensbasierte Empfehlung

Diagnostische MaRnahmen der alternativen oder komplementaren Medizin sollen fiir Patienten mit
Karzinomen des Magens und des 6sophagogastralen Ubergangs nicht empfohlen werden.

Abgegebene Stimmen: 28
Antwortverteilung: ja: 23 von 28 82.14 % (Konsens¥)
eher ja: 2 von 28 7.14%
unentschieden: 2 von 28 7.14%
eher nein: 0 von 28 0.00%
nein: 1 von 28 3.57%
Enthaltungen: 1
Kommentare: e Welche "diagnostischen MaRnahmen" gibt es

dabei denn?
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135.

424

Konsensbasierte Empfehlung

Was ist damit gemeint?

Noch scharfer - nicht zum Einsatz kommen?
Diagnostische oder therapeutische MaBnahmen?
Muss das in die Leitlinie?

...haben bei.. keine nachgewiesenen Nutzen

*Das Abstimmungsergebnis ,Konsens® setzt sich zusammen aus den Ergebnissen fiir ja

und eher ja.

Tabelle 154 Abstimmungsergebnis Delphirunde Empfehlung 137.

137.

Konsensbasierte Empfehlung

Chinesische Krautermischungen sollten bei Magenkarzinomen nicht angewendet werden.

Abgegebene Stimmen: 28
Antwortverteilung: ja:
eher ja:

unentschieden:

eher nein:

nein:
Enthaltungen: 1
Kommentare: °

24 von 28 85.71% (Konsens*)
2 von 28 7.14%
0 von 28 0.00%
1 von 28 3.57%
1 von 28 3.57%

Sprachlich besser!

"Chinesische Krautermischungen sollten bei
Patienten mit Karzinomen des Magens bzw.
6sophagogastralen Ubergangs nicht angewendet
werden."

SOLLEN!!

Statement bitte streichen

*Das Abstimmungsergebnis ,Konsens® setzt sich zusammen aus den Ergebnissen fiir ja

und eher ja.
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Tabelle 155 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 138.

138. Konsensbasiertes Statement

Probiotika konnen bei Diarrh6 eingesetzt werden. Aufgrund von vereinzelten Sepsisfallen unter
Chemotherapie/Immunsuppression muss die Indikation jedoch streng gestellt werden.

Abgegebene Stimmen: 28

Antwortverteilung: ja 19 von 28 67.86% (Konsens*)
eher ja: 3 von 28 10.71%
unentschieden: 3 von 28 10.71%
eher nein: 1 von 28 3.57%
nein: 2 von 28 7.14%
Enthaltungen: 2
Kommentare: e verstehe nicht, was diese Empfehlung so soll.

e Mit dem Wortlaut wird niemand Probiotika wahrend
Chemotherapie einsetzen.

e Zuerst sollte die Diagnostik der Diarrhoe veranlasst
werden, da die Ursachen fiir eine Diarrhoe sehr
vielfaltig sein kann.

e Absolut keine Zustimmung zur Aussage 1 -
aufgrund eines nicht zu kalkulierenden
Sepsisrisikos!

*Das Abstimmungsergebnis ,Konsens® setzt sich zusammen aus den Ergebnissen fiir ja
und eher ja.

Tabelle 156 Abstimmungsergebnis Delphirunde Statement 140.

140. Konsensbasiertes Statement

Akupunktur kann im palliativen Setting komplementar zu Linderung therapiebedingter
Nebenwirkungen (Ubelkeit/Erbrechen, Fatigue) eingesetzt werden.

Abgegebene Stimmen: 25

Antwortverteilung: ja: 21 von 25 84.00% (starker Konsens’)
eher ja: 3 von 25 12.00%
unentschieden: 0 von 25 0.00%
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11.5. Delphirunde AG7 426

140. Konsensbasiertes Statement
eher nein: 1 von 25 4.00%
nein: 0 von 25 0.00%
Enthaltungen: 4
Kommentare: e Datenlage unbekannt

e Wollen wir das wirklich in die Leitlinien schreiben?
e Evidenz???
e siehe oben

*Das Abstimmungsergebnis ,Starker Konsens* setzt sich zusammen aus den
Ergebnissen fir ja und eher ja.
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12.1. Abgleich der Evidenzlevel AG1

12. Abgleich der Evidenzlevel

AbschlieRend wurden die Abstimmungsergebnisse mit den Evidenzgraden
abgeglichen. Im Idealfall sollte ein hoher Evidenzgrad mit einem starken Konsens
korrelieren. Es gab jedoch Empfehlungen mit einem starken Konsens, aber niedriger
Evidenz. In diesem Fall wurde ein Abgleich nach Alexander 2016 [12] vorgenommen,
um nach einem moglichen Grund zu suchen. In den nachfolgenden Tabellen sind die
Empfehlungen zu finden, bei denen dies der Fall war.

12.1. Abgleich der Evidenzlevel AG1

Tabelle 157 Abgleich der Evidenzlevel AG1

Nr. Empfehlung (Soll oder Level of
Soll nicht), Evidence
Empfehlungsgrad A (gering)

RISIKOGRUPPEN

7. Bereits erkrankte 3b
Personen, Anlagetrager
und Risikopersonen fiir
monogen erbliche
Erkrankungen mit
erhohtem Risiko fiir
Magenkarzinome sollen
auf die Moéglichkeit und
Nutzen einer
psychosozialen Beratung
und Betreuung
hingewiesen werden.

9. Die Feststellung, ob bei EK
einem Patienten die
Kriterien des International
Gastric Cancer Linkage
Consortium (IGCLC) fur
das Vorliegen eines
hereditaren diffusen
Magenkarzinoms erfiillt
sind, soll anamnestisch
durch die behandelnden
Arzte erfolgen.

10. 7. e. Bei Individuen mit 3b
gesicherter pathogener
CDH1-Keimbahnmutation,
bei denen keine
prophylaktische
Gastrektomie
durchgefiihrt wird, soll
eine regelmalRige

Griinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Die psychosoziale
Beratung kann die
Patienten und
Risikopersonen im Prozess
der Entscheidungsfindung
fir bzw. gegen eine
pradiktive genetische
Diagnostik unterstiitzen
und fir die Verarbeitung
von Testergebnissen
hilfreich sein.

keine Begriindung in den
Hintergrundtexten

Der Nutzen einer
gastroskopischen
Vorsorge hinsichtlich einer
Reduzierung der Mortalitat
bei CDH1-
Mutationstragern ist nicht
belegt, da friihe Lasionen
endoskopisch oft
unentdeckt bleiben.

427

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

mehr Vorteile;
mogliche,
zukiinftige,
zusatzliche Kosten
koénnen vermieden
werden

frihere
Diagnosestellung -
evtl. Verbesserung
der Mortalitat
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12.1. Abgleich der Evidenzlevel AG1

Nr.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Endoskopie (OGD)
angeboten werden.

Risikopersonen fiir ein
HDGC sollen mit Erreichen
der Einwilligungsfahigkeit
(in der Regel ab dem 18.
Lebensjahr) eine
genetische Beratung
empfohlen werden. Sobald
die
krankheitsverursachende
Mutation in der
betreffenden Familie
bekannt ist, sollen
Risikopersonen auf die
Moglichkeit einer
pradiktiven Testung
hingewiesen werden.

Bei gesicherten Tragern
einer pathogenen CDH1-
Mutation soll eine
prophylaktische
Gastrektomie ab dem 20.
Lebensjahr angeboten
werden.

SCREENING UND PRAVENTION

14.

Ein serologisches
Screening der
asymptomatischen
Bevolkerung auf H. pylori,
EBV sowie pathologische
Serumpepsinogene soll
nicht durchgefiihrt werden

Patienten mit
fortgeschrittener Atrophie
und intestinaler
Metaplasie des Magens
soll eine endoskopische
Uberwachung angeboten
werden.

Level of
Evidence
(gering)

3b

3b

2b

2b

Griinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Trotzdem konnen
rechtszeitig
Veranderungen
identifiziert werden.

Das Risiko, vor dem 20.
Lebensjahr an einem
HDGC zu erkranken, wird
als niedrig eingeschatzt.

Vorlauferlasionen sind
haufig endoskopisch nicht
sichtbar. Sie stellt die
einzige Moglichkeit dar,
die Entstehung eines
HDGC zu verhindern.

Wird nicht empfohlen -
hohe zusatzliche Kosten

Das Risiko fir ein
Magenkarzinom erhoht
sich bei ausgepragter IM
bzw. Atrophie jeweils um
das 5-fache.

428

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

Empfehlung gegen
die Testung vor
dem 18. LJ -
unnotig/hohe
zusatzliche Kosten

Vermeidung eines
unsicheren
extremen
potentiellen
Schadens

Empfehlung gegen
das Screening
aufgrund hoher
Kosten bei
geringem Nutzen
fir die
Allgemeinbevél-
kerung

friithere
Diagnosestellung
in einer
Risikogruppe
kosteneffektiv
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12.2. Abgleich der Evidenzlevel AG2

Nr. Empfehlung (Soll oder

Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

16. Ein
bevolkerungsbezogenes
endoskopisches Screening
zum Nachweis von
Magenkarzinomen soll in
Deutschland nicht
erfolgen.

19. ASS oder NSAR soll nicht
mit der Indikation der
Prophylaxe eines
Magenkarzinoms
angewendet werden.

12.2.

Level of
Evidence
(gering)

EK

2b

Tabelle 158 Abgleich der Evidenzlevel AG2

Nr. Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

25. Bei histologischer
Diagnose jeder
IEN/Dysplasie soll der
Prozess einer
kompetenten
(dokumentierten)
pathologischen
Zweitmeinung im Sinne
eines Vier-Augen-Prinzips
durchgefiihrt werden.

STAGING

28. Eine Fernmetastasierung

soll mittels Sonographie,
CT-Thorax und CT-
Abdomen inklusive
Becken ausgeschlossen
werden.

Level of
Evidence
(gering)

EK

EK

Griinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Ein populations-
bezogenes Screening einer
asymptomatischen
Bevélkerung wird nur in
Landern mit sehr hoher
Inzidenz des
Magenkarzinoms
durchgefihrt.

Es wiirde kein protektiv-
antikanzerogener Effekt
bestatigt

Abgleich der Evidenzlevel AG2

Griinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Die Diagnose
intraepithelialer
Neoplasie/Dysplasie
kann im Einzelfall
schwierig sein,
entweder in der
Abgrenzung einer
niedriggradigen
IEN/Dysplasie
gegeniiber reaktiven
Veranderungen oder
einer hochgradigen
IEN/Dysplasie
gegeniiber einem
Karzinom.

Die B-Bild-Sonographie
ist breit verfiigbar und
hat eine Sen von 53%-
81% sowie eine Sp von
59%-98% zum Nachweis
von Lebermetastasen
und der CT im Nachweis

429

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

Hohe zusatzliche
Kosten bei
geringem Nutzen
in der deutschen
Allgemein-
bevoélkerung

Maoglicher aber
unsicherer Nutzen

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

Sicherung der
Diagnose; evtl.
Verbesserung der
Mortalitat

weniger schadliche
Alternative im
Vergleich zum CT
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12.2. Abgleich der Evidenzlevel AG2

Nr.

32.

34.

39.

40.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Bei Patienten mit
kurativem Therapieansatz
soll die CT des Thorax
und Abdomens inklusive
Becken mit i.v.
Kontrastmittel und
Distension des Magens
mit oralem Kontrastmittel
oder Wasser durchgefiihrt
werden.

Eine
Knochenszintigraphie soll
im Rahmen des Stagings
ohne Verdacht auf eine
Knochenmetastasierung
nicht durchgefiihrt
werden.

Die Stadieneinteilung und
histologische
Klassifikation der
Karzinome des gastro-
dsophagealen Ubergangs
und des Magens soll nach
der jeweils aktuellen
TNM-Klassifikation der
UICC erfolgen.

Die pathologisch-
anatomische
Begutachtung soll

Level of
Evidence
(gering)

2b

EK

EK

EK

Griinde fur starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

von Hals-LK-Metastasen
gleichwertig.

Die Distension des
Magens mit (neg.)
Kontrastmittel (z.B.
Wasser als sog. ,Hydro-
CT®) ist in der aktuellen
Literatur durchgehend
empfohlen, da ohne
zusatzliche Kosten der
Lokalbefund wesentlich
besser abgrenzbar ist
und eine Infiltration in
Nachbarorgane/-
strukturen bzw. die
Abgrenzung von
anatomischen
Strukturen jenseits der
Magenwand wesentlich
besser moglich ist.

Die Methode der ersten
Wahl zum Staging des
Magenkarzinoms ist die
Kombination aus EUS
und CT.

430

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

bessere Sensitivitat,
mehr Vorteile

Es existieren
alternative
MaRnahmen, deren
Nutzen und
Schaden
vergleichbar, aber
unsicher ist,
wahrend es fiir den
Schaden der
Knochenszintigrap
hie sichere Belege
gibt

Fiir MaRnahmen der guten klinischen Praxis
sind keine hohe Evidenz notwendig.

keine Begriindung in
den Hintergrundtexten
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12.3. Abgleich der Evidenzlevel AG3

Nr.

12.3.

Nr.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

vollstandig und in
standardisierter Form
vorgenommen werden.

Level of
Evidence
(gering)

Griinde fur starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Abgleich der Evidenzlevel AG3

Tabelle 159 Abgleich der Evidenzlevel AG3

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

PRIMARDIAGNOSTIK

20.

21.

Patienten mit einem oder
mehreren der folgenden
Alarmsymptome sollen zu
einer frithzeitigen OGD-
Endoskopie mit Entnahme
von Biopsien Gberwiesen
werden:

o Dysphagie

o rezidivierendes
Erbrechen

o Inappetenz

o unklarer
Gewichtsverlust

0 gastrointestinale
Blutung

o unklare
Eisenmangelanamie

Bei Verdacht auf das
Vorliegen einer Neoplasie
des Magens oder
o6sophagogastralen
Ubergangs soll eine
vollstandige
endoskopische
Untersuchung von
Osophagus, Magen und
Duodenum
(Gsophagogastroduodeno
skopie) erfolgen.

ENDOSKOPISCHE THERAPIE

Level of
Evidence
(gering)

EK

EK

Griinde fur starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Die endoskopische
Untersuchung des
Osophagus und Magens
ist das Standardverfahren
zur Detektion von
Neoplasien des
Osophagus und Magens.
Vorteile: 1. gleichzeitige
Biopsieentnahme, 2.
keine Strahlenexposition,
3. Bestimmung der
Lokalisation der
Neoplasie, 4. mit groRer
Sicherheit durchfiihrbar,
5. niedrige Letalitatsrate
und 6. Wenige
Komplikationen.

Diese Methode ist
aufgrund der oben
aufgefiihrten Vorteile als
das Standardverfahren
anzusehen und sollte bei
klinischem Verdacht als
Erstes eingesetzt werden.

431

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

Vorteile wie
beschrieben;
mogliche,
zukiinftige,
zusatzliche Kosten
koénnen vermieden
werden

Geringe Nachteile
im Verhaltnis zu
den Vorteilen
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12.3. Abgleich der Evidenzlevel AG3

Nr.

43.

45.

46.

49.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Intraepitheliale
Neoplasien (sogenannte
Dysplasien) jeglicher
GroRe sowie
Magenfriihkarzinome, die
alle vier folgenden
Kriterien erfillen, sollen
endoskopisch en-bloc
reseziert werden:

a) < 2cm Durchmesser
b) nicht ulceriert
c) Mukosakarzinom

d) intestinaler Typ bzw.
histologischer
Differenzierungsgrad gut
oder maRig (G1/G2)

Die endoskopische
Resektion von
Magenfrithkarzinomen
soll als komplette en-bloc
Resektion erfolgen, die
eine vollstiandige
histologische Beurteilung
der lateralen und basalen
Rander erlaubt.

Die ER und ESD von
Magenfrithkarzinomen
soll nur durch
Endoskopiker mit
Expertise in der
endoskopischen Therapie
von gastrointestinalen
Frithkarzinomen
durchgefiihrt werden.

Patienten, die mit
endoskopischer Resektion
behandelt wurden, sollen
eine endoskopische
Uberwachung erhalten.

Level of
Evidence
(gering)

3b

EK

EK

EK

Griinde fur starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Die ESD stellt die
Methode der Wahl dar, da
nur sie eine sichere en-
bloc RO-Resektion
groRenunabhangig
erlaubt.

Eine kurative Resektion
ist nur als eine en-bloc
Resektion moglich.

Die ESD ist zeitintensiv,
hat eine lange Lernkurve
und ist
komplikationstrachtig.
Zusatzlich sollte der
Endoskopiker die Grenzen
seiner therapeutischen
MaRnahmen einschatzen
kénnen.

Es ist aus Langzeitdaten
nach ESD bekannt, dass
in 10-20% der Falle
synchrone oder multiple
metachrone Lasionen

432

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

Sehr hoher Wert
einer unsicheren,
aber evtl.
lebenserhaltenden
der
endoskopischen
en-bloc Resektion
in
lebensbedrohlichen
Situationen,
unabhdngig vom
potentiellen
Schaden.

Sehr hoher Wert
einer unsicheren,
aber evtl.
lebenserhaltenden
der
endoskopischen
en-bloc Resektion
in
lebensbedrohlichen
Situationen,
unabhdngig vom
potentiellen
Schaden.

Vermeidung eines
durch Evidenz
belegten Schadens
durch ER oder ESD
bei fehlender
Expertise

frihere
Diagnosestellung
und
Therapiebeginn,
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12.4. Abgleich der Evidenzlevel AG4

Nr.

50.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Bei Vorliegen erweiterter
Kriterien sollten in der
Nachsorge zusatzlich
bildgebende Verfahren
eingesetzt werden.

Patienten mit einer R1- EK
Resektion sollen

nachreseziert werden.

Nach einer Piece-Meal-
Resektion ohne Indikation

fur eine Operation soll

nach 3 Monaten
endoskopisch-bioptisch
kontrolliert werden.

Level of
Evidence
(gering)

Griinde fur starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

(Rezidive) auftreten
konnen. Bei Befunden, die
~erweiterte Kriterien“
aufweisen, werden
zusatzlich Ultraschall und
CT zum Ausschluss von
Metastasen empfohlen.

keine Begriindung in den
Hintergrundtexten

12.4. Abgleich der Evidenzlevel AG4

Tabelle 160 Abgleich der Evidenzlevel AG4

Nr. Empfehlung (Soll oder

Soll nicht),

Empfehlungsgrad A

CHIRURGISCHE THERAPIE

Level of
Evidence
(gering)

63.

64.

Nach R1-Resektion beim 2b+

Adenokarzinom des
Magens und des
o6sophagogastralen
Ubergangs soll zunichst
die Moglichkeit einer
kurativen Nachresektion
gepruft werden. Falls dies
nicht moglich ist, kann
eine postoperative
Radiochemotherapie nach
Konsens in der
interdisziplindren
Tumorkonferenz
durchgefiihrt werden.

Nach makroskopisch EK
inkompletter Resektion
(R2) ohne Nachweis von

Griinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Wichtig zu unterscheiden
wo die R1-Situation liegt,
da tiefere oder multiple
Lasionen nicht operiert
werden kénnen, da sie
meist Ausdruck einer
onkologisch weit
fortgeschrittenen
Tumorerkrankung und
chirurgisch nicht
verbesserbar sind.

Die Daten weisen darauf
hin, dass auch bei
makroskop. Tumor(rest)

433

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

evtl. Verbesserung
der Mortalitat

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

Sehr hoher Wert
eines unsicheren,
aber evtl.
lebenserhaltenden
Nutzens der
kurativen
Nachresektion in
lebensbedrohlichen
Situationen,
unabhangig vom
potentiellen
Schaden

Sehr hoher Wert
eines unsicheren,
aber evtl.
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12.4. Abgleich der Evidenzlevel AG4

Nr.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Fernmetastasen soll
zundchst die Moglichkeit
einer kurativen
Nachresektion gepruft
werden. Falls diese nicht
maoglich ist, kann eine
postoperative
Radiochemotherapie nach
Konsens in der
interdisziplindren
Tumorkonferenz
durchgefiihrt werden.

MULTIMODALE THERAPIE

70.

71.

72.

74.

Eine praoperative EK
Radiochemotherapie soll
auBerhalb von Studien

beim Magenkarzinom

nicht durchgefihrt

werden.

Antikorper und ,small EK
molecules” sollen in der
prdoperativen Therapie

nicht auRerhalb klinischer
Studien eingesetzt

werden.

Ein Restaging zur EK
Bewertung der Response

soll mittels CT und OGD

nach Abschluss der
praoperativen Therapie
durchgefiihrt werden.

Bei Patienten mit EK
klinischen Hinweisen auf

einen Tumorprogress

(z.B. Verschlechterung
tumorbedingter

Level of
Evidence
(gering)

Griinde fur starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

durch die Kombination
von Strahlen- und
Chemotherapie fiir einen
kleinen Teil der Patienten
ein kurativer
Therapieansatz mittels
Radiochemotherapie (+/-
intraoperativer
Strahlentherapie) moglich
ist.

Insbesondere im Hinblick
auf die beschriebenen
Nebenwirkungen und
Progressionsraten ist eine
praoperative
Radiochemotherapie nicht
indiziert.

Es ist unklar, ob diese
Antikorper die Ergebnisse
einer praoperativen oder
adjuvanten Therapie bei
lokalisierten Karzinomen
verbessert.

Ein Restaging des
Ansprechens auf eine
praoperative
Chemotherapie kdnnte
Non-Responder die
Weiterfiihrung der
ineffektiven und
potenziell toxischen
Chemotherapie ersparen
und eine frihzeitige
operative Therapie
ermoglichen.

Prognostisch relevant
sind: das Vorhandensein
von Fernmetastasen, die
GefaRinvasion und die

434

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

lebenserhaltenden
Nutzens der
kurativen
Nachresektion in
lebensbedrohlichen
Situationen,
unabhdngig vom
potentiellen
Schaden

Vermeidung von
Nebenwirkungen
bei unsicherem
Nutzen

Vermeidung von
Nebenwirkungen
bei unsicherem
Nutzen und hohen
Kosten

Nutzen ist
unsicher, wahrend
es fir die
Nebenwirkungen
sichere Belege gibt

Friihe Erkennung;
evtl. Verbesserung
der Mortalitat
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12.4. Abgleich der Evidenzlevel AG4 435

Nr. Empfehlung (Soll oder Level of Grinde fur starke Qualitatskriterien
Soll nicht), Evidence Empfehlung (aus dem laut Alexander
Empfehlungsgrad A (gering) Hintergrundtext) 2016 [12] erfiillt?
Symptome oder des Tumorzelldissoziation an
Allgemeinzustandes) der Invasionsfront.
wahrend prdoperativer
Therapie soll eine Re-

Evaluation durch
Endoskopie und
Bildgebung erfolgen.
75. Bei Nachweis eines EK fir MaRnahmen der guten klinischen Praxis sind
Tumorprogresses soll die keine hohe Evidenz notwendig.
Entscheidung lber die
weitere Therapie
interdisziplinar erfolgen.

76. Pradiktive Biomarker EK Keine Begriindung in den Unsicherer Nutzen
sollen fiir die Lenkung Hintergrundtexten bei hohen Kosten
der praoperativen
Therapie des
Magenkarzinoms nicht
auBerhalb klinischer
Studien eingesetzt
werden.

78. Nach prdoperativer EK Derzeit ist es unklar, Maoglicher aber
Chemotherapie und welche Rolle die unsicherer Nutzen
anschlieRender Operation postoperative Therapie in bei sicherem
soll tber die der Verbesserung der Schaden
postoperative Prognose spielt bzw. (Nebenwirkungen)
Chemotherapie welche Patienten von der
interdisziplinar postoperativen Therapie
entschieden werden. profitieren.

In diese Entscheidung
sollen Regressionsgrad,
klinisches Ansprechen,
Vertraglichkeit der
Chemotherapie und
Allgemeinzustand
einflieRen.
79. Bei Progress soll die EK In allen Referenzstudien Hohe Wichtung der

praoperative Therapie
postoperativ nicht
fortgesetzt werden.

wurde im Falle der
Progression unter der
praoperativen Therapie

Vermeidung eines
durch Evidenz
belegten Schadens

die postoperative durch die
Komponente nicht Weiterfiihrung der
fortgesetzt. Therapie bei

unsicherem Nutzen
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12.5. Abgleich der Evidenzlevel AG5

Nr.

82.

12.5.

Tabelle 161
Nr.

Empfehlung (Soll oder Level of Griinde fir starke

Soll nicht), Evidence Empfehlung (aus dem
Empfehlungsgrad A (gering) Hintergrundtext)

Eine adjuvante Therapie EK Meta-Analysen waren fiir

mit zielgerichteten
Substanzen alleine oder
in Kombination mit
Chemotherapie soll
auBerhalb von Studien
nicht durchgefiihrt
werden.

die alleinige adjuvante
Chemotherapie in Europa
nicht hoch signifikant und
es besteht somit keine
eindeutige Indikation fur
eine adjuvante
Chemotherapie.

Abgleich der Evidenzlevel AG5

Abgleich der Evidenzlevel AG5

Empfehlung (Soll oder Level of Griinde fur starke
Soll nicht), Evidence Empfehlung (aus dem
Empfehlungsgrad A (gering) Hintergrundtext)

TUMORGERICHTETE PALLIATIVE CHEMOTHERAPIE

85.

88.

Wahrend der
Chemotherapie sollen das
allgemeine Befinden des
Patienten,
Tumorsymptome und
vitale Korperfunktionen
regelmaRig gepruft
werden.

EK

Vor dem Einsatz einer EK
palliativen

medikamentosen
Tumortherapie soll der
HER-2-Status als positiver
pradiktiver Faktor fir eine
Therapie mit

Trastuzumab bestimmt
werden.

WEITERE PALLIATIVE SITUATIONEN UND DEREN THERAPIE

100.

EK Die SEMS-Insertion ist das
schnellste und sicherste
Verfahren und fuhrt zur
Verbesserung der
Dysphagie und reduziert
die Komplikationen. Die
intraluminale

Brachytherapie scheint

Bei symptomatischen
Tumorstenosen im
Bereich des
o6sophagogastralen
Ubergangs sollen in
Abhangigkeit von der
Prognose
selbstexpandierende

436

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfiillt?

Hohe Wichtung der
Vermeidung eines
durch Evidenz
belegten Schadens
durch eine
empfohlene
Therapie bei
unsicherem Nutzen

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

fir MaBRnahmen der guten klinischen Praxis sind
keine hohe Evidenz notwendig.

Unsicherer, aber
evtl.
lebenserhaltender
oder die
Lebensqualitat
verbessernder
Nutzen der
empfohlenen
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12.6. Abgleich der Evidenzlevel AG7

Nr.

106.

108.

110.

12.6.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Metallstents (SEMS), eine
hochdosierte
intraluminale
Brachytherapie oder eine
perkutane Radiotherapie
angeboten werden.

Die Therapie des
symptomatischen,
chemotherapie-
refraktaren Aszites soll
mittels Parazentese
erfolgen.

Bei limitierter
Peritonealkarzinose soll
eine zytoreduktive
Chirurgie mit
hyperthermer
intraperitonealer
Chemotherapie nicht
auBerhalb von Studien
durchgefiihrt werden.

Eine PIPAC zur Therapie
soll nicht auRerhalb von
Studien durchgefiihrt
werden.

Level of
Evidence
(gering)

EK

EK

EK

Grinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

einen Uberlebensvorteil
mit besserer
Lebensqualitat zu liefern.

Aszites kann sich bei
Patienten im
fortgeschrittenen Stadium
der Krebserkrankung
entwickeln und kann die
Lebensqualitat stark
beeintrdachtigen.

Die Datenlage gibt viele
Hinweise auf eine
mogliche
Prognoseverbesserung
mittels Peritonektomie
und HIPEC bei limitierter
Peritonealkarzinose,
erscheint allerdings nicht
ausreichend.

Da Ergebnisse nicht hoch
signifikant. Es ist derzeit
unklar, ob
Pembrolizumab auf Basis
der vorliegenden Daten
auch in Europa
zugelassen werden kann.

Abgleich der Evidenzlevel AG7
Tabelle 162 Abgleich der Evidenzlevel AG7

Nr. Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

ERNAHRUNG

113. Patienten sollen eine

Erndahrungstherapie
erhalten, wenn der
Erndahrungszustand so
weit kompromittiert ist,

dass ein hohes Risiko fiir

Level of
Evidence
(gering)

EK

Grunde fur starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

437

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

MaRnahmen in
lebensbedrohlichen
Situationen,
unabhdngig vom
potentiellen
Schaden

Gute Option im
Vergleich zu den
Alternativen.

Nutzen ist
unsicher,
Vermeidung von
Schaden

Unsicherer Nutzen
bei hohem Schaden

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

fir MaRnahmen der guten klinischen Praxis sind
keine hohe Evidenz notwendig.
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12.6. Abgleich der Evidenzlevel AG7

Nr.

114.

125.
(gestric
hen)

122.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Komplikationen besteht
oder eine geplante
onkologische Therapie
deshalb nicht
durchgefiihrt werden
kann.

Der Erndhrungsstatus soll  2a
bei allen Tumorpatienten,
beginnend mit der
Diagnosestellung, bei
jeder stationdren
Aufnahme und
ambulantem
Patientenkontakt beurteilt
werden, um
Interventionen frihzeitig
einleiten zu kénnen.

Wadhrend einer Chemo- EK
oder Strahlentherapie soll
eine ddaquate Zufuhr von
Energie und Nahrstoffen
gesichert werden. Dies
erfordert primar eine
sorgfaltige und
professionelle Beratung
mit Optimierung der
oralen
Nahrungsaufnahme,
jedoch nicht eine
routinemaRige kiinstliche
Nahrungszufuhr bei allen
Patienten.

In der Sterbephase soll EK
sich die Betreuung auf die
Linderung der Symptome
Hunger und Durst
konzentrieren, da der
Erhalt des
Erndahrungszustandes
nicht relevant ist und eine
kiinstliche Erndhrung den
Zustand eines sterbenden
Patienten verschlechtern
kann.

Level of
Evidence
(gering)

Grinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Konditionierungsstrategie
zielt besonders auf die
Besserung der
kardiopulmonalen
Belastbarkeit, aber auch
auf den Erndhrungsstatus
und die psychologische
Vorbereitung.

In der Sterbephase
benotigen die meisten
Patienten nur minimale
Mengen an Essen und
wenig Wasser, um Durst
und Hunger zu stillen.

438

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

Wenige
Komplikationen,
bessere
Therapievertraglich
-keit

Andere Alternative
z.B. Kiinstliche
Erndhrung sind
schadlicher
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12.6. Abgleich der Evidenzlevel AG7

Nr.

125.

126.

127.

128.

Empfehlung (Soll oder
Soll nicht),
Empfehlungsgrad A

Nach einer Gastrektomie
soll eine regelmaRige
parenterale Vitamin B12
Substitution lebenslang
durchgefiihrt werden.

Eine Substitution mit
Pankreasenzymen soll bei
Patienten mit Fettstiihlen
erfolgen.

Alle rehabilitationsfahigen
Patienten soll nach
Abschluss der
Primartherapie eine
Anschlussheilbehandlung
angeboten werden.

Eine routinemaRige
Bestimmung von
Tumormarkern soll in der
Nachsorge nicht erfolgen.

PSYCHOONKOLOGIE

131.

Das psychische Befinden
der Patienten soll im
Krankheitsverlauf
wiederholt ermittelt
werden.

Level of
Evidence
(gering)

EK

EK

EK

EK

EK

Grinde fir starke
Empfehlung (aus dem
Hintergrundtext)

Das Vitamin B12 wird mit
der Nahrung
aufgenommen, standig
mit den Gallensdauren im
Diinndarm abgegeben
und im lleum mit Hilfe
des intrinsischen Faktors
wiederaufgenommen.
Fehlt der IF nach
Gastrektomie, sollte
Vitamin B12 parenteral
substituiert werden.
Wichtig um spatere
Folgen zu vermeiden

Unter Enzymsubstitution
bessern sich
Stuhlkonsistenz,
Stuhlfettausscheidung
und dyspeptische
Beschwerden der
Patienten nach totaler
Gastrektomie (reduzierte
exokrine
Pankreasfunktion)

Reduktion von Angst,
Depression, Fatigue,
Schlafstérung sowie
Verbesserung der
korperliche
Leistungsfahigkeit und
Lebensqualitat

Geringe Sensitivitat und
Spezifitat.

Uber den gesamten
Krankheitsverlauf treten
behandlungsbediirftige
psychische Belastungen
und Stérungen bei
Krebspatienten mit einer
Haufigkeit von 20-35%

439

Qualitatskriterien
laut Alexander
2016 [12] erfullt?

Vermeidung eines
Schadens, auch
wenn der Nutzen
unsicher ist

Vermeidung eines
durch Evidenz
belegten Schadens

Vermeidung eines
Anstiegs der
Nebenwirkungen

Vermeidung von
zusatzlichen
Kosten bei
unsicherem Nutzen

Vermeidung von
Nebenwirkungen
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12.6. Abgleich der Evidenzlevel AG7 440

Nr. Empfehlung (Soll oder Level of Grunde fur starke Qualitatskriterien
Soll nicht), Evidence Empfehlung (aus dem laut Alexander
Empfehlungsgrad A (gering) Hintergrundtext) 2016 [12] erfullt?

auf (v.a.
Anpassungsstérungen

und Depression).

KOMPLEMENTARE THERAPIE
135. Diagnostische EK Es soll zunachst das Nein
MaRnahmen der Interesse des Patienten
alternativen oder abgefragt werden.

komplementdren Medizin
sollen flr Patienten mit
Karzinomen des Magens
und des
6sophagogastralen
Ubergangs nicht
empfohlen werden.
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13. Anlagen

13.1. Initiale Leitlinienrecherche

Die Suche wurde am 27./28.06.2016 auschlieRlich auf den websites bekannter Leitlinienorganisationen und Fachgesellschaften durchgefiihrt.
Folgende Suchbegriffe wurden verwendet: Magenkrebs, Magenkarzinom, gastric, stomach, cancer, carcinoma, neoplasm

Fir die Recherche wurden Leitlinien bis einschlieBlich 2010 eingeschlossen.

Quelle Link Ergebnis

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen (1)
Fachgesellschaften, AWMF

Guidelines International Network, GIN 1
National Guideline Clearinghouse 2
Standards and Guidelines Evidence, SAGE 4
Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN 0
National Institute for Health and Care Excellence, NICE 1
National Comprehensive Cancer Network, NCCN 1
Belgian Health Care Knowlegdge Center, KCE 1
Cancer Care Ontario, CCO 1
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http://www.awmf.org/leitlinien.html
http://www.g-i-n.net/library/international-guidelines-library
http://www.guideline.gov/
http://www.cancerview.ca/cv/portal/Home/TreatmentAndSupport/TSProfessionals/ClinicalGuidelines/GRCMain/GRCSAGE/GRCSAGESearch?_afrLoop=9378161450820682&lang=en&_afrWindowMode=0&_adf.ctrl-state=xlnf2r3lu_166
http://www.sign.ac.uk/guidelines/published/index.html#Cancer
https://www.nice.org.uk/guidancemenu/conditions-and-diseases/cancer
http://www.nccn.org/
https://kce.fgov.be/
http://www.cancercare.on.ca/

13.1. Initiale Leitlinienrecherche 442

Quelle Link Ergebnis
Alberta Health Services, AHS www.albertahealthservices.ca 1
American Society of Clinical Oncology, ASCO WWW.asco.0rg 0
European Society of Medical Oncology, ESMO WWW.EeSmo.org 1
European Organisation for Research and Treatment of Cancer, EORTC www.eortc.org 0
European Society of Gastrointestinal Endoscopy, ESGE www.esge.com 1

British Society of Gastroenterology, BSG www.bsg.org.uk 1
Insgesamt 15
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http://www.albertahealthservices.ca/
http://www.asco.org/quality-guidelines
http://www.esmo.org/
http://www.eortc.org/investigators-area/eortc-guidelines
http://www.esge.com/
http://www.bsg.org.uk/

13.2. Leitliniensynopse 443

13.2. Leitliniensynopse
Tabelle 163 Leitliniensynopse

Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE Literatur

Themengebiet 1 [Diagnostik]

IGCLC 2010 Fitzgerald RC, Hardwick R, Huntsman D, Carneiro F, Guilford P, Blair V, et al. Hereditary diffuse gastric n.a. n.a. [435]
cancer: updated consensus guidelines for clinical management and directions for future research. )
Med Genet. 2010;47(7):436-44.

CCOPGI Mackenzie M, Spithoff K, Jonker D. Systemic therapy for advanced gastric cancer: a clinical practice n.a. n.a. [436]
2014 guideline. Curr Oncol. 2011;18(4):€202-9.
BSG 2011 Allum WH, Blazeby JM, Griffin SM, Cunningham D, Jankowski JA, Wong R, et al. Guidelines for the B n.a. [335]

management of oesophageal and gastric cancer. Gut. 2011;60(11):1449-72.

KCE 2012 Lerut T, Stordeur S, Verleye L, Vlayen J, Boterberg T, De Hertogh G, et al. Clinical Practice Guidelines n.a. n.a. [437]
Upper Gastrointestinal Cancer - Update, KCE Reports 179A. 2012.

IKNL 2012 Niederlandisches Institut fir onkologische und palliative Forschung und Praxis Integraal n.a. n.a. [438]
Kankercentrum Nederland (IKNL). Gastric cancer, Nation-wide guideline. 2012.

ESMO 2013 Waddell T, Verheij M, Allum W, Cunningham D, Cervantes A, Arnold D. Gastric cancer: ESMO-ESSO- B 1 [361]
ESTRO Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology.
2013;24(suppl 6):vi57-vi63.

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



13.2. Leitliniensynopse

Leitlinie

AHS 2016

NCCN 2016

Fazit/Empfehlung

Alberta Health Services (AHS). Clinical Practice Guideline GI-008 Gastric Cancer Version 4 2016.

Ajani JA, D'Amico TA, Almhanna K, Bentrem DJ, Chao J, Das P, et al. Gastric cancer, version 3.2016,
NCCN clinical practice guidelines in oncology. Journal of the National Comprehensive Cancer Network.
2016;14(10):1286-312.

Themengebiet 2 [Endoskopie]

BSG 2010

MAPS 2012

Goddard AF, Badreldin R, Pritchard DM, Walker MM, Warren B, British Society of G. The management of
gastric polyps. Gut. 2010;59(9):1270-6.

Dinis-Ribeiro M, Areia M, de Vries AC, Marcos-Pinto R, Monteiro-Soares M, O'Connor A, et al.
Management of precancerous conditions and lesions in the stomach (MAPS): guideline from the
European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE), European Helicobacter Study Group (EHSG),
European Society of Pathology (ESP), and the Sociedade Portuguesa de Endoscopia Digestiva (SPED).
Endoscopy. 2012;44(1):74-94.

Themengebiet 3 [systemische Therapie]

NICE 2010

National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Capecitabine for the treatment of advanced
gastric cancer. 2010.

GoR

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.
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1a
b;
2¢C

2a

n.a.

n.a.
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(4]

[439]

[440]

[441]



13.2. Leitliniensynopse

Leitlinie Fazit/Empfehlung GoR LoE

NICE 2010 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Trastuzumab for the treatment of HER2- n.a. n.a.
positive metastatic gastric cancer. 2010.

CCOPGI Knight GEC, Cosby R, Coburn N, Youssef Y, Spithoff K, et al. Neoadjuvant or adjuvant therapy for n.a. n.a.
2011 resectable gastric cancer. Program in Evidence-based Care Evidence-based Series 2011;2-14.
NICE 2016 National Institute for Health and Care Excellence (NICE). Ramucirumab for treating advanced gastric n.a. n.a.

cancer or gastro-oesophageal junction adenocarcinoma previously treated with chemotherapy. 2016.

Themengebiet 4 [chirurgische Therapie]

Daroui P, Jabbour SK, Herman JM, Abdel-Wahab M, Azad N, Blackstock AW, et al. ACR Appropriateness

ACR 2015 Criteria(R) Resectable Stomach Cancer. Oncology (Williston Park). 2015;29(8):595-602, C3.

Abkiirzungen: GoR = Grade of Recommendation (Empfehlungsgrad); LoE = Level of Evidence (Evidenzklasse), n.a. = nicht angegeben,
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13.3. Delbi-Bewertungen der deutschen S3-Leitlinien

13.3. Delbi-Bewertungen der deutschen S3-Leitlinien

Nachfolgend finden Sie die Delbi-Bewertungen der deutschen Leitlinien, welche die Grundlagen zu den Leitlinien-Adaptationen bilden. Nur
Leitlinien, die in Domane 3 einen Wert >0,5 hatten, wurden in diese Leitlinie ibernommen.

13.3.1. Domane 1

Tabelle 164 Delbi-Bewertung Domane 1

Leitlinie

Psychoonkologie 2014

Erndhrung Onkologie 2015

Supportive Therapie 2016

Osophagus-karzinom 2015

Gutachter

A. Orthey
G. Koukli
M. Mdhler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
M. Mdhler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
M. Mohler

Summe

A. Orthey

Kr. 1

o W w N

N W NN

w

Kr. 2

O W w w

Kr. 3

A N NN A NNNN

A N NN

Summe

10

28

Std.

Domadnen-
wert

0,70

0,59

0,58

0,74

Max. mgl.

Punkte

36

36

36

36

mml. mgl.

Punkte

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

446



13.3. Delbi-Bewertungen der deutschen S3-Leitlinien 447

4 2 10

G. Koukli 4
H. Jost 4 4 2 10
Summe 11 12 6 29
Palliativ-Leitlinie G. Koukli 4 4 3 11 0,93 36 9
M. Méhler 4 4 3 11
H. Jost 4 4 4 12
Summe 12 12 10 34

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



13.3. Delbi-Bewertungen der deutschen S3-Leitlinien 448

13.3.2. Domane 2
Tabelle 165 Delbi-Bewertung Domane 2

Leitlinie Gutachter Kr. 4 Kr. 5 Kr. 6 Kr. 7 Summe  Std. Max. mgl. mml. mgl.
Domanen-  Punkte Punkte
wert

Psychoonkologie 2014 A. Orthey 4 2 1 1 8 0,36 48 12

G. Koukli 3 1 3 1 8
M. Mdhler 4 2 2 1 9
Summe 11 5 6 3 25
Erndhrung Onkologie A. Orthey 4 1 4 1 10 0,44 48 12
2015 G. Koukli 3 1 3 1 8
M. Méhler 4 2 3 1 10
Summe 11 4 10 3 28
Supportive Therapie 2016 A. Orthey 3 2 4 1 10 0,50 48 12
G. Koukli 3 3 3 1 10
M. Méhler 4 2 3 1 10
Summe 10 7 10 3 30
Osophagus-karzinom A. Orthey 4 3 4 1 12 0,61 48 12
2015 G. Koukli 3 3 3 1 10
H. Jost 4 3 4 1 12
Summe 11 9 11 3 34
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Palliativ-Leitlinie G. Koukli 3 3 0,5
M. Mohler 4 2 3 1 10
H. Jost 4 3 4 1 12
Summe 11 8 10 3 32
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13.3. Delbi-Bewertungen der deutschen S3-Leitlinien

13.3.3. Domadne 3

Tabelle 166 Delbi-Bewertung Domane 3

Leitlinie

Psychoonkologie 2014

Erndhrung Onkologie 2015

Supportive Therapie 2016

Osophagus-karzinom 2015

Gutachter

A. Orthey
G. Koukli
M. Mohler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
M. Méhler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
M. Méhler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
H. Jost

Summe

Kr.

12

Kr.

co N W Ww o N W W N NN W

O W w w

Kr.
11

A N NN

w

A N NN

Kr.

12

© H» W N

N

Kr.

—_

A N NN N W w

vl NN

—_

Kr.
14

N N ONW v N ONONW

N W NN

Summe

20
21
19
60

21
20
20
61

18
22
22
62

20
21
21
62

Std.

Domanen-

wert

0,62

0,63

0,65

0,65

Max. mgl.
Punkte

84

84

84

84
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Palliativ-Leitlinie G. Koukli 4 2 3 2 0,6
M. Méhler 4 4 4 3 3 2 2 21
H. Jost 4 4 4 2 3 1 3 21
Summe 12 12 11 7 9 5 7 62
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13.3.4. Domane 4
Tabelle 167 Delbi-Bewertung Domane 4

Leitlinie Gutachter Kr.15 Kr.16 Kr.17 Kr.18 Summe  Std. Max. mgl. mml. mgl.
Domanen- Punkte Punkte
wert

Psychoonkologie 2014 A. Orthey 3 3 4 4 14 0,89 48 12

G. Koukli 4 3 4 3 14
M. Mohler 4 4 4 4 16
Summe 11 10 12 11 44
Erndhrung Onkologie 2015 A. Orthey 3 2 4 4 13 0,72 48 12
G. Koukli 3 2 4 3 12
M. Méhler 3 3 4 3 13
Summe 9 7 12 10 38
Supportive Therapie 2016 A. Orthey 2 2 4 2 10 0,47 48 12
G. Koukli 3 2 3 1 9
M. Méhler 3 2 4 2 11
Summe 8 6 11 5 30
Osophagus-karzinom 2015 A. Orthey 3 1 4 4 12 0,72 48 12
G. Koukli 4 2 4 4 14
H. Jost 3 1 4 4 12
Summe 10 4 12 12 38
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Palliativ-Leitlinie G. Koukli 3 0,6
M. Méhler 3 2 4 3 12
H. Jost 2 1 4 4 11
Summe 8 4 12 11 35
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13.3.5. Domadne 5
Tabelle 168 Delbi-Bewertung Domane 5

Leitlinie Gutachter Kr.19 Kr.20 Kr. 21 Summe  Std. Max. mgl. mml. mgl.
Domanen- Punkte Punkte
wert

Psychoonkologie 2014 A. Orthey 1 1 1 3 0,00 36 9

G. Koukli 1 1 1 3
M. Moéhler 1 1 1 3
Summe 3 3 3 9
Erndhrung Onkologie 2015  A. Orthey 1 1 1 3 0,00 36 9
G. Koukli 1 1 1 3
M. Méhler 1 1 1 3
Summe 3 3 3 9
Supportive Therapie 2016 A. Orthey 1 1 1 3 0,04 36 9
G. Koukli 1 1 2 4
M. Méhler 1 1 1 3
Summe 3 3 4 10
Osophagus-karzinom 2015  A. Orthey 1 1 2 4 0,11 36 9
G. Koukli 1 1 2 4
H. Jost 1 1 2 4
Summe 3 3 6 12
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Leitlinie Gutachter Kr.19 Kr.20 Kr. 21 Summe  Std. Max. mgl. mml. mgl.
Domaianen- Punkte Punkte
wert

Palliativ-Leitlinie G. Koukli 1 2 1 4 0,11 36 9

M. Mohler 1 2 1 4
H. Jost 1 2 1 4
Summe 3 6 3 12

13.3.6. Domadne 6
Tabelle 169 Delbi-Bewertung Domdne 6

Leitlinie Gutachter Kr.22 Kr.23 Summe  Std. Max. mgl. mml. mgl.
Domédnen- Punkte Punkte
wert

Psychoonkologie 2014 A. Orthey 3 3 6 0,67 24 6

G. Koukli 3 3 6

M. Mohler 3 3 6

Summe 9 9 18
Erndhrung Onkologie A. Orthey 3 3 6 0,61 24 6
2015 G. Koukli 2 3 5

M. Méhler 3 3 6

Summe 8 9 17

N
N
(o)}

Supportive Therapie 2016 A. Orthey 0,67 24 6
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Osophagus-karzinom
2015

Palliativ-Leitlinie

G. Koukli
M. Mohler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
H. Jost

Summe

G. Koukli
M. Méhler
H. Jost

Summe

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

2
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c W w N

4 6

4
12

12

6
18

7 0,78 24

6 0,78 24

20
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13.3.7. Domane 7
Tabelle 170 Delbi-Bewertung Domdne 7

Leitlinie

Psychoonkologie
2014

Erndhrung Onkologie
2015

Supportive Therapie
2016

Osophagus-
karzinom 2015

Gutachter

A. Orthey
G. Koukli
M. Mohler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
M. Mohler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
M. Mohler

Summe

A. Orthey
G. Koukli
H. Jost

Summe

Kr. 24

- o W w N

v NN

N ONowWwN

Kr. 25

N N NW ~N

N O wo NN

Kr. 26

O W w w

v NN

—_

co N W w

Kr. 27

N N NW

w

11

Kr. 28

—_

v NN

A N NN

Kr. 29

o w w w co W w N

o w w w

N

11

Summe

13
16
16
45

14
13
15
42

13
12
11
36

15
16
17
48

Std.

Domanen-

wert

0,5

0,44

0,33

0,56

Max. mgl.
Punkte

72

72

72

72

mml. mgl.
Punkte

18

18

18

18
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Palliativ-Leitlinie G. Koukli 2 3 3
M. Méhler 2 1 2 3 3 3 14
H. Jost 1 1 3 3 3 4 15
Summe 5 3 7 9 9 10 43

13.3.8. Domane 8

Tabelle 171 Delbi-Bewertung Domdne 8

Psychoonkologie 2014 A. Orthey Keine direkte Leitlinien-Adaptation

G. Koukli

M. Méhler

Summe
Erndhrung Onkologie A. Orthey 4 2 2 1 2 11 0,38 60 15
2015 G. Koukli 4 1 2 1 1 9

M. Méhler 4 2 2 2 2 12

Summe 12 5 6 4 5 32
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Leitlinie Gutachter

Supportive Therapie 2016  A. Orthey
G. Koukli
M. Méhler
Summe

Osophagus-karzinom A. Orthey

201> G. Koukli
H. Jost

Summe

Palliativ-Leitlinie G. Koukli
M. Mdhler
H. Jost

Summe

Kr.

30

N

12

Kr. 31

N N NWwW N Owo NN

N W NN

Kr. 32

A N NN A NN NN

A NN

Kr. 33

A NN NN

w w w

Kr. 34

vl NN

Summe

11
12
13
36

13
12
12
37

11
12
11
34

Std.

Domanen-

wert

0,47

0,49

0,42

Max. mgl.
Punkte

60

60

60

mml. mgl.
Punkte

15

15

15
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13.4. Delbi-Bewertungen der 15 internationalen Leitlinien

Nachfolgend finden Sie die Delbi-Bewertungen der internationalen Leitlinien, welche die Grundlage der Leitlinien-Adaptation bilden. Nur
Leitlinien mit einem Wert von >0,5 wurden in die vorliegende Leitlinie ibernommen.

13.4.1. Domane 1

Tabelle 172 Delbi-Bewertung 15 int. Leitlinien Domane 1

Leitlinie Gutachter Kr. 1 Kr. 2 Kr. 3 Summe Std. Max. mgl. mml.
Domanen- Punkte mgl.
wert Punkte

BSG 2010 F. Greiwe 3 4 1 8 0,63 36 9

G. Koukli 4 4 1 9

C. Wald 4 4 1 9

Summe 11 12 3 26
NICE 2010 F. Greiwe 2 3 2 7 0,44 36 9
(Cepaeleing G. Koukli 2 3 2 7

C. Wald 2 3 2 7

Summe 6 9 6 21
NICE 2010 F. Greiwe 2 2 4 8 0,56 36 9
(Trastuzumab) G. Koukli 2 2 4 8

C. Wald 2 2 4 8

Summe 6 6 12 24
Fitzgerald 2010 F. Greiwe 1 3 4 8 0,59 36 9
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Leitlinie Gutachter Kr. 1 Kr. 2 Kr. 3 Summe Std. Max. mgl. mml.
Domanen- Punkte mgl.
wert Punkte

G. Koukli 2 4 3 9
C. wald 1 4 3 8
Summe 4 11 10 25
BSG 2011 F. Greiwe 2 4 2 8 0,56 36 9
G. Koukli 2 4 2 8
C. Wald 3 4 1 8
Summe 7 12 5 24
CCOPGI 2011 F. Greiwe 2 4 4 10 0,85 36 9
G. Koukli 2 4 4 10
C. Wald 4 4 4 12
Summe 8 12 12 32
IKNL 2012 F. Greiwe 2 2 2 6 0,33 36 9
G. Koukli 3 2 1 6
C. wald 3 2 1 6
Summe 8 6 4 18
ESGE 2012 F. Greiwe 2 4 4 10 0,85 36 9
G. Koukli 4 3 4 11
C. wWald 4 3 4 11
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Leitlinie Gutachter Kr. 1 Kr. 2 Kr. 3 Summe Std. Max. mgl. mml.
Domanen- Punkte mgl.
wert Punkte

Summe 10 10 12 32
ESMO-ESSO-ESTRO F. Greiwe 1 3 1 5 0,3 36 9
AULE G. Koukli 2 3 1 6
C. Wald 2 3 1 6
Summe 5 9 3 17
ACR 2014 F. Greiwe 3 2 2 7 0,52 36 9
G. Koukli 3 2 3 8
C. Wald 3 2 3 8
Summe 9 6 8 23
CCOPGI 2014 F. Greiwe 2 4 4 10 0,85 36 9
G. Koukli 2 4 4 10
C. Wald 4 4 4 12
Summe 8 12 12 32
AHS 2016 F. Greiwe 2 3 4 9 0,78 36 9
G. Koukli 4 3 4 11
C. Wald 3 3 4 10
Summe 9 9 12 30
NICE 2016 F. Greiwe 2 2 4 8 0,52 36 9
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1 4 7

G. Koukli 2
C. Wald 2 2 4 8
Summe 6 5 12 23
NCCN 2016 F. Greiwe 2 4 4 10 0,74 36 9
G. Koukli 1 4 4 9
C. Wald 2 4 4 10
Summe 5 12 12 29
KCE 2012 F. Greiwe 4 4 2 10 0,81 36 9
G. Koukli 4 4 2 10
C. Wald 4 4 3 11
Summe 12 12 7 31

13.4.2. Domane 2
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Tabelle 173 Delbi-Bewertung 15 int. Leitlinien Domane 2

Leitlinie Gutachter Kr.4  Kr. Kr.6 Kr.7 Summe Std. Max. mml.
5 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte e
BSG 2010 F. Greiwe 3 1 3 1 8 0,31 48 12
G. Koukli 3 1 3 1 8
C. wald 2 1 3 1 7
Summe 8 3 9 3 23
NICE 2010 F. Greiwe 4 3 2 1 10 0,53 48 12
(CepaaiEllne) G. Koukli 3 3 3 1 10
C. wald 4 3 3 1 11
Summe 11 9 8 3 31
NICE 2010 F. Greiwe 2 2 2 1 7 0,25 48 12
(Trastuzumab) G. Koukli 2 1 3 1 7
C. wald 2 1 3 1 7
Summe 6 4 8 3 21
Fitzgerald 2010 F. Greiwe 2 1 1 1 5 0,11 48 12
G. Koukli 3 1 1 1 6
C. Wald 2 1 1 1 5
Summe 7 3 3 3 16
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Leitlinie Gutachter Kr.4  Kr. Kr.6 Kr.7 Summe Std. Max. mml.
5 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte
BSG 2011 F. Greiwe 3 1 2 1 7 0,22 48 12
G. Koukli 3 1 2 1 7
C. wald 3 1 1 1 6
Summe 9 3 5 3 20
CCOPGI 2011 F. Greiwe 1 1 3 1 6 0,25 48 12
G. Koukli 2 1 4 1 8
C. Wald 1 1 4 1 7
Summe 4 3 11 3 21
IKNL 2012 F. Greiwe 1 1 1 1 4 0,03 48 12
G. Koukli 2 1 1 1 5
C. Wald 1 1 1 1 4
Summe 4 3 3 3 13
ESGE 2012 F. Greiwe 3 1 2 1 7 0,22 48 12
G. Koukli 3 1 1 1 6
C. wald 3 1 2 1 7
Summe 9 3 4 3 20
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Leitlinie Gutachter Kr.4  Kr. Kr.6 Kr.7 Summe Std. Max. mml.
5 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte
ESMO-ESSO- F. Greiwe 3 1 1 1 6 0,14 48 12
ESTRO 2013 G. Koukli 2 1 1 1 5
C. wald 3 1 1 1 6
Summe 8 3 3 3 17
ACR 2014 F. Greiwe 2 1 3 1 7 0,19 48 12
G. Koukli 1 1 3 1 6
C. Wald 1 1 3 1 6
Summe 4 9 3 19
3
CCOPGI 2014 F. Greiwe 2 1 3 1 7 0,28 48 12
G. Koukli 2 1 3 1 7
C. Wald 2 1 4 1 8
Summe 6 3 10 3 22
AHS 2016 F. Greiwe 1 1 1 1 4 0,03 48 12
G. Koukli 1 1 1 1 4
C. wald 2 1 1 1 5
Summe 4 3 3 3 13
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NICE 2016 F. Greiwe 2 2
G. Koukli 2 1 2 1 6
C. Wald 3 1 2 1 7
Summe 7 3 6 3 19
NCCN 2016 F. Greiwe 3 1 1 1 6 0,22 48 12
G. Koukli 4 1 1 1 7
C. Wald 4 1 1 1 7
Summe 11 3 3 3 20
KCE 2012 F. Greiwe 3 1 3 1 8 0,25 48 12
G. Koukli 3 1 2 1 7
C. Wald 2 1 2 1 6
Summe 8 3 7 3 21
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13.4.3. Domane 3

Tabelle 174 Delbi-Bewertung 15 int. Leitlinien Domane 3

Leitlinie

BSG 2010

NICE 2010
(Capecitabine)

NICE 2010
(Trastuzumab)

Fitzgerald 2010

Gutachter

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Kr.

8

A NN o W Nw

A NN NN

—_

Kr.

9

A NWw

v

A NNN

Kr.
10

N W NN

Kr.

11

co W w N N N NW

A N NN

N

Kr.

12

= co W N W

v NN

co W w N

Kr.

13

A NN A N NN

A NN NN

Kr.

14

o wWw w w

c N W W

Summe

15

14

16
45

13
14
15
42

14
16
16
46

9
10
10

Std.
Domanen-
wert

0,38

0,33

0,4

0,13

Max. mgl.
Punkte

84

84

84

84

mml. mgl.
Punkte

21

21

21

21
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Leitlinie

BSG 2011

CCOPGI 2011

IKNL 2012

ESGE 2012

Gutachter

Summe

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

Kr.

A NN NN

N

o wWw w w

Kr.

co N N D

Kr.

10

Kr.

11

v NN N W NN © w N D

A NN NNN

Kr.

12

© w b N

A N NN

N

12

Kr.

13

A NN NN

A NN NN

A NN NN

Kr.

14

O W w w

Summe

29

19
19
20
58

20
21
20
61

10
28

20
18
20
58

Std.
Domanen-
wert

0,59

0,63

0,59

Max. mgl.
Punkte

84

84

84

84

mml. mgl.
Punkte

21

21

21

21
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Leitlinie Gutachter Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Summe Std. Max. mgl. mml. mgl.
8 9 10 11 12 13 14 Domadnen- Punkte Punkte
wert
ESMO-ESSO-ESTRO  F. Greiwe 1 1 1 1 4 1 1 10 0,17 84 21
2013 G. Koukli 1 3 1 1 3 1 1 11
C. Wald 1 3 1 1 3 1 1 11
Summe 3 7 3 3 10 3 3 32
ACR 2014 F. Greiwe 2 2 1 2 2 1 1 11 0,27 84 21
G. Koukli 1 2 2 1 2 1 1 10
C. wald 2 2 2 1 2 1 1 11
Summe 5 6 5 4 6 3 3 32
CCOPGI 2014 F. Greiwe 4 4 2 2 4 4 1 21 0,7 84 21
G. Koukli 4 2 4 2 4 4 2 22
C. Wald 4 2 4 2 4 4 2 22
Summe 12 8 10 6 12 12 5 65
AHS 2016 F. Greiwe 2 2 2 1 2 1 3 13 0,29 84 21
G. Koukli 2 2 2 1 2 1 3 13
C. Wald 2 2 2 1 2 1 3 13
Summe 6 6 6 3 6 3 9 39
NICE 2016 F. Greiwe 2 1 1 2 2 2 3 12 0,3 84 21
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G. Koukli
C. wald

Summe

NCCN 2016 F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

KCE 2012 F. Greiwe
G. Koukli
C. Wald

Summe

2

O W w w [o)]

N

11

1
3

N W NN

2

A NN NN (9,1

N

10

10

12

2
5

O W w w

©

a NN NN

1 2 2 2 1 3 13

15
40

15
15
14
44

22
18
22
62

471

0,37 84 21

0,65 84 21
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13.4.4. Domadne 4

Tabelle 175 Delbi-Bewertung 15 int. Leitlinien Domane 4

Leitlinie Gutachter Kr.15 Kr.16 Kr.17 Kr.18 Summe Std. Max. mml.
Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte  Punkte

BSG 2010 F. Greiwe 4 3 4 1 12 0,58 48 12

G. Koukli 3 3 4 1 11
C. Wald 3 3 3 1 10
Summe 10 9 11 3 33
NICE 2010 F. Greiwe 3 4 4 3 14 0,81 48 12
(Capecitabine) G. Koukli 3 4 4 3 14
C. wald 3 3 4 3 13
Summe 9 11 12 9 41
NICE 2010 F. Greiwe 3 4 3 3 13 0,72 48 12
(Trastuzumat) G. Koukli 3 4 3 3 13
C. wald 3 3 3 3 12
Summe 9 11 9 9 38
Fitzgerald 2010 F. Greiwe 4 3 4 1 11 0,61 48 12
G. Koukli 3 4 4 1 12
C. Wald 3 3 4 1 11
Summe 10 10 12 3 34
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Leitlinie Gutachter Kr.15 Kr.16 Kr.17 Kr.18 Summe Std. Max. mml.
Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte

BSG 2011 F. Greiwe 4 3 4 1 12 0,72 48 12

G. Koukli 4 4 4 1 13
C. Wald 4 4 4 1 13
Summe 12 11 12 3 38
CCOPGI 2011 F. Greiwe 4 2 4 1 11 0,67 48 12
G. Koukli 4 3 4 2 13
C. Wald 4 3 4 1 12
Summe 12 8 12 4 36
IKNL 2012 F. Greiwe 4 2 1 1 8 0,44 48 12
G. Koukli 4 4 1 1 10
C. Wald 4 4 1 1 10
Summe 12 10 3 3 28
ESGE 2012 F. Greiwe 4 3 4 2 13 0,72 48 12
G. Koukli 4 3 4 1 12
C. Wald 4 3 4 2 13
Summe 12 9 12 5 38
ESMO-ESSO-ESTRO F. Greiwe 2 3 2 1 8 0,39 48 12
2013
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Leitlinie Gutachter Kr.15 Kr.16 Kr.17 Kr.18 Summe Std. Max. mml.
Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte  Punkte

G. Koukli 2 4 3 1 10
C. Wald 2 3 2 1 8
Summe 6 10 7 3 26
ACR 2014 F. Greiwe 4 2 4 1 11 0,64 48 12
G. Koukli 4 3 4 1 12
C. Wald 4 3 4 1 12
Summe 12 8 12 3 35
CCOPGI 2014 F. Greiwe 4 2 4 2 12 0,72 48 12
G. Koukli 4 3 4 2 13
C. wald 4 3 4 2 13
Summe 12 8 12 6 38
AHS 2016 F. Greiwe 4 4 2 1 11 0,69 48 12
G. Koukli 4 4 4 1 13
C. Wald 4 3 4 2 13
Summe 12 11 10 4 37
NICE 2016 F. Greiwe 3 4 3 1 11 0,58 48 12
G. Koukli 3 4 3 1 11
C. wWald 4 3 3 1 11
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11 9 3 33

Summe 10

NCCN 2016 F. Greiwe 4 4 2 2 12 0,69 48 12
G. Koukli 4 4 2 2 12
C. wald 4 4 3 2 13
Summe 12 12 7 6 37

KCE 2012 F. Greiwe 4 3 4 1 12 0,67 48 12
G. Koukli 4 3 4 1 12
C. Wald 4 3 4 1 12
Summe 12 9 12 3 36
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13.4.5. Domane 5

Tabelle 176 Delbi-Bewertung 15 int. Leitlinien Domane 5

Leitlinie Gutachter Kr.19 Kr.20 Kr. 21 Summe  Std. Max. mml.
Domianen- mgl. mgl.
wert Punkte  Punkte

BSG 2010 F. Greiwe 1 2 1 4 0,04 36 9

G. Koukli 1 1 1 3
C. Wald 1 1 1 3
Summe 3 4 3 10
NICE 2010 F. Greiwe 3 4 4 11 0,85 36 9
(CepaaiEllne) G. Koukli 3 4 4 11
C. Wald 3 4 3 10
Summe 9 12 11 32
NICE 2010 F. Greiwe 3 4 4 11 0,85 36 9
(Trastuzumab) G. Koukli 3 4 4 11
C. Wald 3 4 3 10
Summe 9 12 11 32
Fitzgerald 2010 F. Greiwe 1 1 1 3 0,04 36 9
G. Koukli 2 1 1 4
C. Wald 1 1 1 3
Summe 4 3 3 10
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Leitlinie Gutachter Kr.19 Kr.20 Kr. 21 Summe  Std. Max. mml.
Domianen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte

BSG 2011 F. Greiwe 1 3 1 5 0,19 36 9

G. Koukli 1 3 1 5
C. Wald 1 2 1 4
Summe 3 8 3 14
CCOPGI 2011 F. Greiwe 2 1 1 4 0,15 36 9
G. Koukli 2 1 1 4
C. Wald 2 1 2 5
Summe 6 3 4 13
IKNL 2012 F. Greiwe 1 1 1 3 0,04 36 9
G. Koukli 1 1 1 3
C. Wald 2 1 1 4
Summe 4 3 3 10
ESGE 2012 F. Greiwe 1 4 1 6 0,26 36 9
G. Koukli 1 3 1 5
C. Wald 1 3 1 5
Summe 3 10 3 16
ESMO-ESSO-ESTRO F. Greiwe 1 1 1 3 0 36 9
2013 G. Koukli 1 1 1 3
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Leitlinie Gutachter Kr.19 Kr.20 Kr. 21 Summe  Std. Max. mml.
Domianen- mgl. mgl.
wert Punkte  Punkte

C. Wald 1 1 1 3
Summe 3 3 3 9
ACR 2014 F. Greiwe 1 1 1 3 0 36 9
G. Koukli 1 1 1 3
C. Wald 1 1 1 3
Summe 3 3 3 9
CCOPGI 2014 F. Greiwe 2 2 1 5 0,22 36 9
G. Koukli 3 1 1 5
C. Wald 3 1 1 5
Summe 8 4 3 15
AHS 2016 F. Greiwe 1 1 1 3 0 36 9
G. Koukli 1 1 1 3
C. wald 1 1 1 3
Summe 3 3 3 9
NICE 2016 F. Greiwe 3 3 1 7 0,41 36 9
G. Koukli 3 3 1 7
C. wald 3 2 1 6
Summe 9 8 3 20
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NCCN 2016 F. Greiwe 3
G. Koukli 1 1 1 3
C. Wald 1 1 1 3
Summe 3 3 3 9
KCE 2012 F. Greiwe 1 1 1 3 0 36 9
G. Koukli 1 1 1 3
C. Wald 1 1 1 3
Summe 3 3 3 9
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13.4.6. Domane 6

Tabelle 177 Delbi-Bewertung 15 int. Leitlinien Domane 6

Leitlinie Gutachter Kr. Kr. Summe  Std. Max. mml.
22 23 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte

BSG 2010 F. Greiwe 1 2 3 0,06 24 6

G. Koukli 1 1 2

C. Wald 1 1 2

Summe 3 4 7
NICE 2010 F. Greiwe 2 3 5 0,44 24 6
(Eapedinting) G. Koukli 1 3 4

C. Wald 2 3 5

Summe 5 9 14
NICE 2010 F. Greiwe 2 2 4 0,33 24 6
(Trastuzumab) G. Koukli 2 2 4

C. Wald 2 2

Summe 6 6 12
Fitzgerald 2010 F. Greiwe 2 2 4 0,17 24 6

G. Koukli 2 1 3

C. Wald 1 1 2

Summe 5 4 9
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Leitlinie Gutachter Kr. Kr. Summe  Std. Max. mml.
22 23 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte
BSG 2011 F. Greiwe 2 2 4 0,44 24 6
G. Koukli 3 2 5
C. Wald 2 3 5
Summe 7 7 14
CCOPGI 2011 F. Greiwe 2 2 4 0,28 24 6
G. Koukli 2 2 4
C. Wald 1 2 3
Summe 5 6 11
IKNL 2012 F. Greiwe 2 1 3 0,11 24 6
G. Koukli 2 1 3
C. Wald 1 1 2
Summe 5 3 8
ESGE 2012 F. Greiwe 2 2 4 0,28 24 6
G. Koukli 2 1 3
C. Wald 2 2 4
Summe 6 5 11
ESMO-ESSO-ESTRO  F. Greiwe 1 2 3 0,17 24 6
2013 G. Koukli 1 2 3
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Leitlinie Gutachter Kr. Kr. Summe  Std. Max. mml.
22 23 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte
C. wald 1 2 3
Summe 3 6 9
ACR 2014 F. Greiwe 2 1 3 0,17 24 6
G. Koukli 2 1 3
C. Wald 2 1 3
Summe 6 3 9
CCOPGI 2014 F. Greiwe 2 2 4 0,39 24 6
G. Koukli 2 2 4
C. Wald 3 2 5
Summe 7 6 13
AHS 2016 F. Greiwe 2 2 4 0,33 24 6
G. Koukli 1 3 4
C. wald 1 3 4
Summe 4 8 12
NICE 2016 F. Greiwe 1 2 3 0,11 24 6
G. Koukli 1 2 3
C. wald 1 1 2
Summe 3 5 8
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NCCN 2016 F. Greiwe 2 0,2
G. Koukli 3 1 4
C. Wald 3 1 4
Summe 8 3 11
KCE 2012 F. Greiwe 2 2 4 0,28 24 6
G. Koukli 2 1 3
C. Wald 2 2 4
Summe 6 4 11
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13.4.7. Domadne 7

Tabelle 178 Delbi-Bewertung 15 int. Leitlinien Domane 7

Leitlinie Gutachter Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Summe Std. Max. mml.
24 25 26 27 28 29 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte
BSG 2010 F. Greiwe 1 2 3 3 1 2 12 0,3 72 18
G. Koukli 1 2 3 3 1 1 11
C. Wald 1 2 3 3 1 1 11
Summe 3 6 9 9 3 4 34
NICE 2010 F. Greiwe 2 1 2 3 4 3 15 0,46 72 18
(Capecitabine) G. Koukli 2 13 4 3 14
C. Wald 1 2 2 3 3 3 14
Summe 5 4 5 9 11 9 43
NICE 2010 F. Greiwe 1 2 2 3 4 3 15 0,44 72 18
(Trastuzumab) G. Koukli 12 1 3 4 3 14
C. wald 1 2 1 3 3 3 13
Summe 3 6 4 9 11 9 42
Fitzgerald 2010 F. Greiwe 1 1 3 3 1 2 11 0,28 72 18
G. Koukli 1 1 3 3 1 2 11
C. Wald 1 1 3 3 1 2 11
Summe 3 3 9 9 3 6 33
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Leitlinie Gutachter Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Summe Std. Max. mml.
24 25 26 27 28 29 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte
BSG 2011 F. Greiwe 1 2 2 3 1 2 11 0,35 72 18
G. Koukli 3 2 2 3 1 2 13
C. Wald 3 2 2 3 1 2 13
Summe 7 6 6 9 3 6 37
CCOPGI 2011 F. Greiwe 1 2 3 2 1 3 12 0,39 72 18
G. Koukli 1 2 3 3 1 3 13
C. Wald 1 3 3 3 1 3 14
Summe 3 7 9 8 3 9 39
IKNL 2012 F. Greiwe 1 1 2 3 1 1 9 0,15 72 18
G. Koukli 2 1 1 3 1 1 9
C. Wald 2 1 1 2 1 1 8
Summe 5 3 4 8 3 3 26
ESGE 2012 F. Greiwe 1 2 3 3 1 3 13 0,39 72 18
G. Koukli 1 1 2 3 1 4 12
C. Wald 1 2 3 3 1 4 14
Summe 3 5 8 9 3 11 39
ESMO-ESSO-ESTRO  F. Greiwe 1 2 3 3 1 1 11 0,28 72 18
2013 G. Koukli 2 1 4 3 1 1 12
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Leitlinie Gutachter Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Kr. Summe Std. Max. mml.
24 25 26 27 28 29 Domanen- mgl. mgl.
wert Punkte Punkte

C. Wald 1 1 3 3 1 1 10
Summe 4 5 10 9 3 3 33

ACR 2014 F. Greiwe 1 1 2 2 1 1 8 0,07 72 18
G. Koukli 1 1 2 1 1 1 7
C. Wald 1 1 2 1 1 1 7
Summe 3 3 6 4 3 3 22

CCOPGI 2014 F. Greiwe 1 1 3 2 1 3 11 0,28 72 18
G. Koukli 1 2 2 3 1 2 11
C. Wald 1 2 2 3 1 2 11
Summe 3 5 7 8 3 7 33

AHS 2016 F. Greiwe 1 1 3 3 2 2 12 0,28 72 18
G. Koukli 1 1 3 3 1 1 10
C. Wald 1 2 3 3 1 1 11
Summe 3 4 9 9 4 4 33

NICE 2016 F. Greiwe 1 2 2 3 1 3 12 0,3 72 18
G. Koukli 1 1 1 3 1 3 10
C. wald 2 2 1 3 1 3 12
Summe 4 5 4 9 3 9 34
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NCCN 2016 F. Greiwe 3 3
G. Koukli 1 1 3 3 1 1 10
C. Wald 1 1 3 2 1 1 9
Summe 3 3 9 8 3 4 30
KCE 2012 F. Greiwe 3 2 3 3 2 3 16 0,54 72 18
G. Koukli 3 1 3 2 2 3 14
C. Wald 3 3 3 3 2 3 17
Summe 9 7 9 8 6 9 47

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

13.5.

Ergebnisse der Interessenerklarungen

Es wurde bei beiden Umfragen das AWMF-Formular von 2016 verwendet.

Tabelle 179 Interessenerkldrungen vor dem Kick-off-Meeting

Name Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '
Al-Batran, S.E. nein
Andus, T. nein
Arends, J. Chugai,
Helsinn,
Fresenius
Arnold, D. nein

Advisory Vortrags-

Boards tatigkeit

Merck, Roche,

Roche, Celgene, Lilly,

Celgene, Nordic

Lilly, BMS,

Servier

Johnson Falk

nein Fresenius,
Baxter,
B.Braun,
Danone,
Nutricia,
Roche,
Celgene,
Falk,
promedicis

nein nein

Autoren
schaft

nein

Thieme

nein

nein

Forschung/Stud
ien

Sanofi, Roche,
Celgene, Vifor,
Medac, Hospira,
Lilly, Novartis,
DFG, DKH, BMBF

nein

B. Braun

nein

Patente
/Aktien

nein

nein

nein

nein

Erklarungen vor dem Kick-Off-Meeting September 2016

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbdnde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

AlO, DKG, DGHO,
NOGGO, EORTC,
ASCO

DGUS, DGEBU,
Gastro-Liga, DGIM

DGEM, DGHO,
DKG, DGVS,
ASORS, ESMO,
ESPEN

nein

Publikationen

Magen- und
Osophaguskar
zinom

Chron.
Entzindliche
Darmerkranku
ngen
Erndahrungsme
dizin

nein

Schwerpunkt

Magen- und
Osophaguskarzi
nom

Gastrointestinale
Onkologie

Palliative und
Supportive
Onkologie

nein
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Fortbildungen

UCT Frankfurt

nein

jahrlich
"Erndhrungsm
edizin in der
Onkologie"

nein

488

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine
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489

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahlte
Mitarbeit '

Name

Roche,
BMS, Astra
Zeneca,
Amgen,
Pfizer

Baretton, G.

Bornschein, J. nein

Budach, W. nein

Daum, S. nein

Dietrich, C. Hitachi

Ebert, M. nein

Advisory
Boards

Roche,
BMS, Astra
Zeneca,
Amgen,
Pfizer

nein

Merck,
MSD,
Astra
Zeneca,
Pfizer,
BMS

Amgen

nein

Lilly

Vortrags- Autoren

tatigkeit schaft

nein Roche

nein nein

nein nein

Sanofi S2k-LL
Zoliakie

Hitachi, nein

Supersonic,

Novartis,

Pentax, Falk,

Bracco,

Mindray,

Siemens

Falk nein

Forschung/Stud
ien

nein

nein

nein

Berliner
Krebsgesellschaf
t

nein

Celgene, Lilly,
BMS

Patente
/Aktien

nein

nein

nein

nein

nein

nein

Mitgliedschaft

Fachgesellschafte
n/Berufsverbdande

, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGP, BDP

DGVS, DGIM

DEGRO, ESTRO,
ASTRO, ASCO

DGVS, AIO

nein

DGVS, AIO

Publikationen

Tumorpatholo
gie

Tumordiagnos
tik

Brustkrebs,
Kopf-Hals-
Tumore

Refraktare
Zoliakie, GI-
Onkologie

Palliativmedizi
n, GI-
Onkologie

nein

Schwerpunkt

Tumorpathologi
e

Gastrointestinale
Onkologie

alle soliden
Tumore

Gastrointestinale
Onkologie

Palliativmedizin,
Gl-Onkologie

nein

Fortbildungen

Weiterbildung
Assistenten

Upper Gl
Cancer
Symposiums

Lehrtatigkeit
Uni Dusseldorf

diverse

nein

Seminar Gl
Onkologie

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine
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Name Berater- Advisory
bzw. Boards
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahlte
Mitarbeit '
Fischbach, W. nein Aptalis,
Boehringe
r
MedUpdat
€,
Norgine,
Pfizer
Flentje, M. nein Astra
Zeneca
Gockel, I. nein nein
Grenacher, L. nein nein
Haier, J. IMCE nein
Healthcare
, ADT
Hocht, S. nein nein

Vortrags-
tatigkeit

Abbott,
Apatlis, Bio
Merieux,
Falk,
Biotech,
Merck,
Norgine,
Novartis,
Pfizer,
Sanofi, Shire

nein

nein

nein

nein

nein

Autoren
schaft

S2k LL
Helicoba
cter
pylori

nein

nein

nein

nein

nein

Forschung/Stud
ien

nein

Pierre Fabre

nein

nein

Gesundheitsmini
sterium BMG,
DKH

nein

Patente
/Aktien

nein

Streubes
itz

nein

nein

Nein

nein

Mitgliedschaft

Fachgesellschafte
n/Berufsverbdande

, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGVS, DGIM,
Gastro-Liga,
Stiftung
Lebensblicke,
Gesellschaft fur
Gastroenterologie
in Bayern

DEGRO

DGAV, DGCH

DRG

ADT

DEGRO, ARO,
BVDST,
Saarlandische
Krebsgsellschaft

Publikationen

H.p.,
gastrointestina
le Tumore

nein

OGI-Chirurgie

Oberer GI-
Trakt

Versorgungsfo
rschung

Prostatakarzin
om,
Aderhautmela
nome

Schwerpunkt

Gastrointestinale
Onkologie

Radioonkologie

OGI-Chirurgie

Diagnostik
oberer
Gastrointestinalt
rakt

Versorgungsfors
chung

klinische
Radioonkologie
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Fortbildungen

nein

IMRT Kurs der
DEGRO

nein

Gl-Trakt

tiber ADT

nein

490

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine
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491

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahlte
Mitarbeit '

Name

Jakobs, R. Boston
Scientific,

Celgene

Jenssen, C. patientenb
ezogene

Gutachten

Kade, B. nein

Kanzler, S. nein

Knabbe, C. nein

LAK RLP
Schlichtun
gausschus
s

Koérber, J.

Kullmann, F. nein

Advisory Vortrags-

Boards tatigkeit

Amgen EndoAkade
mie, Merck,
Falk, LUKS

nein Med.
Hochschule
Brandenburg

nein nein

nein nein

nein nein

nein Deutsche
Rentenversic
herung

Celgene, Celgene,

Sanofi, Roche

Lilly,

Roche

Autoren
schaft

Medline

Thieme

nein

nein

nein

nein

nein

Forschung/Stud
ien

nein

Novartis

nein

nein

Euroimmun,
DGF, BMBF

nein

Sanofi, Celgene

Patente
/Aktien

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

Mitgliedschaft Publikationen

Fachgesellschafte

n/Berufsverbdande

, andere

Leitlinien-

gruppen ’

GARPS. SPIG, Endoskopische

DGVS, ALGK, Interventionen

DEGUM, DGE-BV, ,

DGEM Chemotherapi
e

DGVS, DGE-BV, Endosonograp

ESGE, ASGE, hie und

DEGUM Sonographie

nein nein

nein nein

DGKCL Laboratoriums
medizin

nein Reha-
Forschung

AlO Leitgruppe nein

Pankreaskarzinom

Schwerpunkt

Gastroenterologi
e

Endoskopie und
Endosonographi
e

nein

nein

nein

Rehabilitation

nein

Fortbildungen

EndoAkademie
; LUKS

Endosonograp
hietag Berlin;
Utraschall-
und
Endosonograp
hiekurse

nein

nein

Lehrstuhlinhab
er Klinische
Chemie Ruhr-
Uni Bochum

nein

nein

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine
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492

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahlte
Mitarbeit '

Name

Medizinver
lag
Stuttgart,
Steigerwal
d, CGC

Langhorst, J.

Link, H. nein

Lordick, F. BioNTech,
BMS,

Roche

Lorenz, D. nein

Advisory Vortrags-

Boards tatigkeit

nein Repha, Falk,
MSD,
Ardeypharm

Amgen, Amgen,

Grifols, Celgene,

MSD, Chugai, Lilly,

Novartis, MSD,

Teva, Novartis,

Vifor, DKV Hexal, Teva,
Vifor

Eli Lilly, Amgen,

Ganymed, Astra

MSD Zeneca, Eli
Lilly, MSD,
Roche,
Servier

nein MedUpdate

Autoren
schaft

nein

Diverse

nein

nein

Forschung/Stud

Techlab, Falk, nein
Steigerwald,

Carsten-

Stiftungm,
Bahlsen-Stiftung,

Bill Gates

Foundation,

Deichmann-

Stiftung,

RaRfeld-Stiftung

Amgen, Hexal, nein
MSD, Lilly
>100.000 €

Boehringer, GSK, Nein

Fresenius

nein nein

Patente
ien /Aktien

Mitgliedschaft

Fachgesellschafte
n/Berufsverbdande

, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGVS, DGNM,

ECCO, DCCV,

DGNHK, DKPM,
DSG

ADHOK,
Ethikkommission
Landesarztekamm
er ELP

DKG, DGHO,
DGVS, ESMO,
ASCO, IGCA

DGAV

Publikationen

Naturheilkund
e und
Komplementar
medizin

Hamatologie,
internistische
Onkologie

Magenkarzino
m

Oberer G-
Trakt

Schwerpunkt

Integrative
Gastroenterologi
e und Onkologie

ASORS, AIO,
DKG, DGHO,
DGIM, DGVS

Magenkarzinom

Viszeralchirurgie

Fortbildungen

Zusatzbezeich
nung
Naturheilverfa
hren

nein

ESMO, DGHO,
DKK

DGAV
Chirurgie
Update

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine
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Name

Lorenzen, S.

Lutz, M.

Messmann, H.

Meyer, H.-J.

Mohler, M.

Ménig, S.

No6thlings, U.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahlte
Mitarbeit '

nein

nein

Olympus

nein

nein

nein

nein

Advisory Vortrags-

Boards tatigkeit

Eli Lilly, Eli Lilly,

Roche, Roche,

Sanofi Sanofi

Lilly Falk

Celgene Falk

nein auf
wissenschaft
lichen
Kongressen

Lilly, Falk, Nordic,

Onyx, Amgen, mci,

Roche Lilly, MSD,
Merck,
Pfizer, BMS

Lilly nein

nein nein

Autoren
schaft

nein

nein

nein

Diverse

Diverse

nein

nein

Forschung/Stud
ien

nein

Shire, Celgene

nein

nein

Merck, Amgen,
BMS, Taiho,
Roche, AIO,
MSD, EORTC

nein

BMBF

Patente
/Aktien

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

Mitgliedschaft

Fachgesellschafte
n/Berufsverbdande

, andere
Leitlinien-
gruppen ’

nein

AlO Leitgruppe

Pankreaskarzinom,

EORTC

nein

DGCH/BDC

ASCO, DGHO.
DGVS, DGIM,
ESMO, EORTC,
AIO, DKG

nein

DGE

Publikationen

Gastrointestin
ale Tumore

Gl Onkologie

Gastrointestin
ale Onkologie

oberer
Verdauungstra
kt

Biologisches
Targeting

Chirurgische
Onkologie OGI

Erndhrungsepi
demiologie

Schwerpunkt

Gastrointestinale
Onkologie

Gastroenterologi
sche Onkologie

Endoskopie,
Gastrointestinale
Onkologie,
Intensivmedizin

nicht mehr aktiv

Gl Onkologie,
Endosonographi
e

Chirurgische
Onkologie OGI

nein
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Fortbildungen

nein

Gastroenterolo
gischer
Arbeitskreis
Saarland

Endo-Update,
Gastrointensiv
kurs der DGVS

nein

EORTC Gl
Group
Meeting, AGIO
Winterkurs

nein

nein

493

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine
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Name

ott, K.

Quante, M.

Rocken, C.

Sauerbruch, T.

Schlattmann,
P.

Schmidberger,
H.

Schmiegel, W.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

nein

nein

nein

Review fur
wissensch
aftliche
Journals

IDT

nein

AiCuris,
Apceth,
Indivumed

Advisory
Boards

nein

nein

Roche,
MSD

AR
Klinikum
LMU

Ethikkom
mission
Berlin

nein

Merck,
Roche

Vortrags-
tatigkeit

nein

nein

nein

gelegentlich
e Vortrdge
auf
Kongressen

Uni
Heidelberg

nein

Falk, MCI,
Merck,
Roche,

Autoren
schaft

nein

nein

nein

nein

Springer

verlag

Wiss.
Publikati
onen

nein

Forschung/Stud
ien

nein

nein

nein

nein

EU Kommission

Varian Medical
Systems

Novartis, AlO,
Roche, Bayer,
PRA u.a.

Patente
/Aktien

nein

nein

nein

nein

nein

nein

8
Patente

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbande
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGAV, CAOGI,
CAEK, AlO, DGVS

DGVS, AGA

DGP, AOP, Sektion
B der DKG

Gastro-Liga

GMDS

DEGRO, DKG, ARO,
ASTRO, ESTRO

DGVS, DGIM, AGA,
ASCO, ESDO,
ESMO, DKG, AIO

Publikationen

Magen- und
Osophaguskar
zinom

Translationale
Forschung
Barrett-
/Magenkarzin
om

Hepatogastroi
ntestinale
Onkologie

Lebererkranku
ngen

Statistische
Methodik

Urogenitale
und
gastrointestina
le Tumore

nein

Schwerpunkt

Onkologische
Chirurgie

Gastrointestinale
Onkologie

Hepatogastroint
estinale
Pathologie

zur Zeit keine

nein

Radioonkologie

Innere Medizin,
Gastroenterologi
e, Onkologie

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

Fortbildungen

nein

nein

nein

nein

nein

nein

Gl Oncology
Update,
OncoXperts

494

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine
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Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahlte
Mitarbeit '

Name

Schreyer, A. nein

fachpathol
ogische
Stellungna
hmen

Tannapfel, A.

Thuss- nein
Patience, P.

Unverzagt, S. nein

Dresden
Internation
al
University

Wedding, U.

Weimann, A. nein

Advisory
Boards

nein

nein

Roche,
Nordic,
MSD, BMS,
Lilly Pfizer

nein

Medac,
Ipsen

Deutsche
Akademie
far
Erndhrung
smedizin

Vortrags-
tatigkeit

Sanofi,
Imedex

nein

Falk, Merck,
Amgen,
Pfizer,
MedUpdate

nein

nein

Amgen,
Janssen,
Roche,
Merck,
Novartis,
Medac, MCI
u.a.

Baxter,
B.Braun,
Berlin
Chemie,
Fresenius

Autoren
schaft

nein

nein

nein

nein

Springer
, Chugai

nein

Forschung/Stud
ien

nein

DGUV

GSK-Novartis

BMBF

nein

Baxter, Danone

Patente
/Aktien

nein

nein

nein

nein

Bayer

nein

Mitgliedschaft Publikationen

Fachgesellschafte
n/Berufsverbdande
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

nein nein

DGVS, DGAV, DGE- Tumorpatholo

BV, DGP gie,
Umweltpathol
ogie

ASCO, ESMO, AIO, Magen- und

DGHO, DKG Osophaguskar
zinom

nein nein

Geriatrische
Onkologie,
Lebensqualitat

DGHO, DGG, AIO,
DKG, SIOG, DGP

Palliativmedizi
n

DGCH, DGAYV, Perioperative
DGEM, DKG Medizin,
Erndhrung

Schwerpunkt

nein

nein

Onkologie

nein

Palliativmedizin

Viszeralchirurgie

Erndhrungsmedi
zin
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Fortbildungen

nein

nein

jahrliche
Fortbildung
Magenkarzino
m

nein

Scholarship
Interdisciplinar
y Oncology
(S10)

Erndhrung bei
Tumorpatiente
n, DGEM

495

Personliche
Beziehungen

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen 496

Name Berater- Advisory Vortrags- Autoren Forschung/Stud Patente Mitgliedschaft Publikationen Schwerpunkt Fortbildungen Personliche
bzw. Boards tatigkeit schaft ien /Aktien Fachgesellschafte Beziehungen
Gutachter n/Berufsverbande
tatigkeit , andere
oder Leitlinien-
bezahlte gruppen ’
Mitarbeit '

1 = Berater-bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelindustrie,
Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

2 = Honorare fiir Vortrags- und Schulungstatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaften im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell
orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

3 = Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fir Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von Mitarbeitern der Einrichtung von Seiten eines Unternehmens der
Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

4 = Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)

5 = Besitz von Geschéftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft

6 = Personliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens Gesundheitswirtschaft

7 = Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesellschaften/Berufsverbanden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienentwicklung

8 = Politische, akademische (z.B. Zugehdrigkeit zu bestimmten ,Schulen®), wissenschaftliche oder personliche Interessen, die mdgliche Konflikte begriinden kénnten

13.5.2. Erklarungen vor der 2. Konferenz November 2017
Tabelle 180 Interessenerkldarungen vor der 2. Konferenz
Name Berater- Advisory Vortrags- Autoren Forschung/Stud Patente Mitgliedschaft Publikatione Schwerpunkt Fortbildungen Personliche
bzw. Boards tatigkeit schaft ien /Aktien Fachgesellschafte n klinischer Beziehunge
Gutachter n/Berufsverbande Tatigkeiten n
tatigkeit , andere
oder Leitlinien-
bezahite gruppen ’
Mitarbeit '
Al-Batran, S.E. Nein Merck, Roche, Nein Sanofi, Roche, Nein AlO, DKG, DGHO, Magen- und Magen- und UCT Frankfurt Keine
Roche, Celgene, Celgene, Vifor, NOGGO, EORTC, Osophaguska Osophaguskarzin
Celgene, Lilly, Nordic Medac, Hospira, ASCO rzinom om
Lilly, BMS, Lilly, Novartis,
Servier DFG, DKH, BMBF
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13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

Name

Andus, T.

Arends, J.

Arnold, D.

Baretton, G.

Bornschein, J.

Budach, W.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

Nein

Chugai,
Helsinn,
Fresenius,
Seca

Nein

Roche,
BMS, Astra
Zeneca,
Amgen,
Pfizer

Nein

Nein

Advisory Vortrags-
Boards tatigkeit
Johnson Falk
Nein Fresenius,
Baxter,
B.Braun,
Danone,
Nutricia,
Roche,
Celgene,
Falk,
promedicis
Bayer, Bayer,
Lilly, Biocompatib
Merck, les, Lilly,
Roche, Merck, MSD,
Sanofi, Roche,
Servier, Sanofi,
Sirtex, Servier,
Terumo Sirtex
Roche, Nein
BMS, Astra
Zeneca,
Amgen,
Pfizer
Nein Nein
Merck, fiir BMS im
MSD, Bereich
Astra Kopf-Hals-
Zeneca, Tumoren
Pfizer,

Autoren
schaft

Thieme

Nein

nein

Roche

Nein

Nein

Forschung/Stud
ien

Nein

B. Braun

Mologen, Roche,
Sanofi,

Forschung
Roche, Studien
BMS

Nein

Nein

Patente
/Aktien

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbinde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGUS, DGEBU,
Gastro-Liga, DGIM

DGEM, DGHO,
DKG, DGVS,
ASORS, ESMO,
ESPEN

AIO/DKG, ASCO,
DGHO, DKG,
ECCO, ESDO, ESMO

DGP, BDP

DGVS, DGIM

DEGRO, ESTRO,
ASTRO, ASCO

Publikatione
n

Chron. Entz.
Darmerkrank
ungen

Erndhrungsm
edizin

nein

Tumorpathol
ogie

Tumordiagno
stik

Brustkrebs,
Kopf-Hals-
Tumore

Schwerpunkt
klinischer
Tatigkeiten

Gastrointestinale
Onkologie

Palliative und
Supportive
Onkologie

nein

Tumorpathologie

Gastrointestinale
Onkologie

alle soliden
Tumore
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Fortbildungen

Nein

jahrlich
"Erndhrungsm
edizin in der
Onkologie"

nein

Weiterbildung
Assistenten

Upper Gl
Cancer
Symposiums

Lehrtatigkeit
Uni Disseldorf

497

Personliche
Beziehunge
n

Keine

Keine

Keine

keine

Keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

Name Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

Daum, S. Nein

Dietrich, C. Hitachi

Ebert, M. Nein

Fischbach, W. Nein

Flentje, M. Nein

Follmann, M. Nein

Advisory
Boards

BMS,
Bayer

Amgen;
BMS

Nein

Lilly,
Celgene

Aptalis,
Boehringe

r
MedUpdat
e,
Norgine,
Pfizer <

Astra
Zeneca

Nein

Vortrags-
tatigkeit

Sanofi;
Recordati;
Merck
Serono

Hitachi,
Supersonic,
Novartis,
Pentax, Falk,
Bracco,
Mindray,
Siemens

Falk

Abbott,
Apatlis, Bio
Merieux,
Falk,
Biotech,
Merck,
Norgine,
Novartis,
Pfizer,
Sanofi, Shire

Nein

AWMF
zertifizierter
Leitlinienber
ater;
Honorare als

Autoren Forschung/Stud

schaft ien

S2k-LL Berliner

Zoliakie Krebsgesellschaf
t; BIH

Nein Nein

Nein Celgene, Lilly,
BMS

S2k LL Nein

Helicoba

cter

pylori

Nein Pierre Fabre

Nein Nein

Patente
/Aktien

Nein

Nein

Nein

Nein

Streubes
itz

Nein

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbinde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGVS, AIO

DEGUM, DGE-BV,
DGVS, EFSUMB,
WFUMB

DGVS, AIO

DGVS, DGIM,
Gastro-Liga,
Stiftung
Lebensblicke,
Gesellschaft fur
Gastroenterologie
in Bayern

DEGRO

Deutsches
Netzwerk
Evidenzbasierte
Medizin

Publikatione
n

Refraktare
Zoliakie, GI-
Onkologie

Palliativmediz
in, Gl-
Onkologie

Nein

H.p.,
gastrointestin
ale Tumore

Nein

Methodik

EbM und
Leitlinien, LL-
basierte
Qualitatsindik

Schwerpunkt
klinischer
Tatigkeiten

Gastrointestinale
Onkologie

Palliativmedizin,
Gl-Onkologie

Nein

Gastrointestinale
Onkologie

Radioonkologie

Nein
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Fortbildungen

diverse

Nein

Seminar Gl
Onkologie

Nein

IMRT Kurs der
DEGRO

Leitlinienmeth
odik/ Berater
Workshops

498

Personliche
Beziehunge
n

Keine

Keine

Keine

Keine

keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

Name

Gockel, 1.

Grenacher, L.

Haier, J.

Hocht, S.

Jakobs, R.

Jenssen, C.

Kade, B.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

Nein

Nein

IMCE

Healthcare
, ADT

Nein

Boston
Scientific,
Celgene

patientenb
ezogene
Gutachten

Nein

Advisory
Boards

Nein

Nein

Nein

Nein

Amgen

Nein

Nein

Vortrags-
tatigkeit

Selbststandi
ger von
Fachgesellsc
haften/ LL
Gruppen

Nein

Nein

Nein

Nein

EndoAkade
mie, Merck,
Falk, LUKS

Med.
Hochschule
Brandenburg

Nein

Autoren
schaft

Nein

Nein

Ja

Nein

Medline

Thieme

Nein

Forschung/Stud
ien

Nein

Nein

Gesundheitsmini
sterium BMG,
DKH

Nein

Nein

Nein

Nein

Patente
/Aktien

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbinde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGAV, DGCH

DRG

ADT

DEGRO, ARO,
BVDST,
Saarlandische
Krebsgsellschaft

GARPS. SPIG,
DGVS, ALGK,
DEGUM, DGE-BV,
DGEM

DGVS, DGE-BV,
ESGE, ASGE,
DEGUM

Nein

Publikatione
n

atoren, QS
Zyklus in der
Onkologie

OGI-Chirurgie

Oberer Gl-
Trakt

Versorgungsf
orschung

Prostatakarzi
nom, urol.
und Gyn.
Tumore

Endoskopisch
e
Interventione

n,
Chemotherap
ie

Endosonogra
phie und
Sonographie

Nein

Schwerpunkt
klinischer
Tatigkeiten

OGI-Chirurgie

Diagnostik oberer
Gastrointestinaltr
akt

Versorgungsforsc

hung

klinische
Radioonkologie

Gastroenterologie

Endoskopie und
Endosonographie

Nein
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Fortbildungen

des OL und
AWMF

Nein

Gl-Trakt

tber ADT

Nein

EndoAkademie
; LUKS

Endosonograp
hietag Berlin;
Utraschall-
und
Endosonograp
hiekurse

Nein

499

Personliche
Beziehunge
n

Keine

Keine

Keine

keine

Keine

Keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

Name

Kanzler, S.

Knabbe, C.

Kopp, I.

Korber

Kullmann, F.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

Nein

Nein

Dakks,
Ludwig
Boltzmann
Gesellscha
ft

LAK RLP
Schlichtun
gausschus
3

Nein

Advisory
Boards

Nein

Nein

Aqua
Institut,
AzqQ,
IQTIG,
SCIANA-
Netzwerk

Nein

Celgene,
Sanofi,
Lilly,
Roche,
BMS

Vortrags-
tatigkeit

Nein

Nein

DVG, DG
Implant,
OGDV,
DGIM, LAK
Hessen,
VLK,
Stiftung
Gesundheits
wesen,
Akademie
far
offentliches
Gesundheits
wesen

Deutsche
Rentenversic
herung

Celgene,
Roche

Autoren
schaft

Nein

Nein

Schattau
er
Verlag

Nein

Nein

Forschung/Stud
ien

Nein
Euroimmun,

DGF, BMBF

DKH, AzQ, DFG

Nein

Sanofi, Celgene

Patente
/Aktien

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbinde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGVS, AIO, DGIM,
Bayerische
Gastroenterologen
, DDG

DGKCL, DGTI

AMWF,
Kooperations-
verbund
Qualitatssicherung
durch Klinische
Krebsregister,
DNEM, Dt.
Gesellschaft fur
Chirurgie,
Nationaler
Krebsplan, GIN,
Aqua Institut

Nein
DGVS, DGHO,
DKG, AIO

(Leitgruppe
Pankreaskarzinom,
Leitgruppe ZNS),
ASCO, ESMO, AGA,
Bayer.

Publikatione
n

Nein

Laboratorium
smedizin

Nein

Reha-
Forschung

Nein

Schwerpunkt
klinischer
Tatigkeiten

Nein

Nein

Nein

Rehabilitation

Nein
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Fortbildungen

Nein

Lehrstuhlinhab
er Klinische
Chemie Ruhr-
Uni Bochum

Leitlinien
Seminare,
Leitlinien
Workshops,

Nein

Nein

500

Personliche
Beziehunge
n

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

Name

Langer, T.

Langhorst, J.

Link, H.

Lordick, F.

Lorenz, D.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

Nein

Medizinver

lag
Stuttgart,
Steigerwal
d, CGC

Hexal

BioNTech

Nein

Advisory
Boards

Nein

Nein

Amgen,
Grifols,
MSD,
Novartis-
Hexal,
Teva,
Vifor, DKV

Eli Lilly,
MSD, BMS

Nein

Vortrags-

tatigkeit schaft

AWMF,Carita Nein
s Klinikum

Berlin

Pankow

Repha, Falk, Nein
MSD,
Ardeypharm

Amgen, keine
Celgene,

Chugai, Lilly,

MSD,

Novartis,

Hexal, Teva,

Vifor

Amgen, Elsevier,
Astra Medsca
Zeneca, Eli pe,
Lilly,Excerpt Springer
a Medica,

MSD

MedUpdate Nein

Autoren

Forschung/Stud Patente
ien /Aktien
Nein Nein
Techlab, Falk, Nein
Steigerwald,
Carsten-Stiftung,
Bahlsen-Stiftung,

Bill Gates

Foundation,

Deichmann-

Stiftung,

RaRfeld-Stiftung

Amgen, MSD Nein
BMS Nein
Nein Nein

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbinde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

Gastroenterologen
, DGIM,

DNEbM

DGVS, DGNM,
ECCO, DCCV,
DGNHK, DKPM,
DSG

ADHOK,
Ethikkommission
Landesdrztekamm
er ELP

ASCO, DGHO,
DGIM, DGVS, DKG,
ESMO, IGCA

DGAV

Publikatione
n

Umgang mit
Interessenkon
flikten in
Leitlinien

Naturheilkun
de und
Komplementa
rmedizin

keine

Magenkarzin
om

Oberer G-
Trakt

Schwerpunkt
klinischer
Tatigkeiten

Nein

Integrative
Gastroenterologie
und Onkologie

Hamatologie,
internistische
Onkologie

Magenkarzinom

Viszeralchirurgie
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Fortbildungen

Nein

Zusatzbezeich
nung
Naturheilverfa
hren

ASORS, AIO,
DKG, DGHO,
DGIM, DGVS

ESMO, DGHO,
DKK

DGAV
Chirurgie
Update

501

Personliche
Beziehunge
n

Keine

Keine

Keine

keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

Name

Lorenzen, S.

Lutz, M.

Messmann, H.

Meyer, H.-).

Mohler, M.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

Nein

Nein

Olympus

Nein

Nein

Advisory
Boards

BMS,
Baxalta/Sh
ire, Eli
Lilly,
Roche,
Sanofi

Lilly

Celgene,
Norgine

Nein

Lilly,
Onyx,
Roche

Vortrags-
tatigkeit

Eli Lilly,
Roche,
Sanofi

Falk

Falk

auf
wissenschaft
lichen
Kongressen

Falk, Nordic,
Amgen,
AstraZEneca,
mci, Lilly,
MSD, Merck,
Pfizer, BMS

Autoren
schaft

Nein

Nein

Nein

Diverse

Diverse

Forschung/Stud
ien

Nein

Shire, Celgene

Nein

Nein

Merck, Amgen,
BMS, Taiho,
Roche, AIO,
MSD, EORTC

Patente
/Aktien

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbinde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

Nein

AlO Leitgruppe
Pankreaskarzinom,
EORTC

DGEBV, DGIIN,
DGVS, DGIM, GGB
eV, TZ
Regensburg, TZ
Augsburg, AGA,
ESGE, ALGK,
Forderverein SL
e.V., Gastro-Liga,
Dt.
Hochschulverband.

DGCH/BDC

ASCO, DGHO.
DGVS, DGIM,
ESMO, EORTC,
AIO, DKG, UEG
ESDO

Publikatione
n

Gastrointestin
ale Tumore

Gl Onkologie

Gastrointestin
ale Onkologie

oberer
Verdauungstr
akt

Biologisches
Targeting,
Immuntherapi
e

Schwerpunkt
klinischer
Tatigkeiten

Gastrointestinale
Onkologie

Gastroenterologis
che Onkologie

Endoskopie,
Gastrointestinale
Onkologie,
Intensivmedizin

nicht mehr aktiv

Gl Onkologie,
Endosonographie
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Fortbildungen

Nein

Gastroenterolo
gischer
Arbeitskreis
Saarland

Endo-Update,
Gastrointensiv
kurs der DGVS

Nein

EORTC Gl
Group
Meeting, AGIO
Winterkurs,
ESMO

502

Personliche
Beziehunge
n

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen

Name

Monig, S.

No6thlings, U.

ott, K.

Quante, M.

Roécken, C.

Schlattmann,
P.

Schmidberger,
H.

Schmiegel, W.

Berater-
bzw.
Gutachter
tatigkeit
oder
bezahite
Mitarbeit '

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

IDT

Nein

AiCuris,
Apceth,
Indivume;
4SC

Advisory Vortrags-
Boards tatigkeit
Lilly Nein
Nein Nein
Nein Nein
Nein Nein
Roche, Nein
MSD,

Bristol -

Myers

Squibb

Ethikkom Uni

mission Heidelberg

Berlin

Nein Nein

Merck, Falk, MClI,

Roche Merck,
Roche,
Sanofi,
Imedex,

Autoren
schaft

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Springer

verlag

Wiss.
Publikati
onen

Nein

Forschung/Stud
ien

Nein

BMBF

Nein

Nein

Nein

EU Kommission

Varian Medical
Systems

Novartis, AlO,
Roche, Bayer,
PRA u.a.;
OncoBeam RAS

Patente
/Aktien

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

8
Patente

Mitgliedschaft
Fachgesellschafte
n/Berufsverbinde
, andere
Leitlinien-
gruppen ’

DGAV, DGCH, DKG

DGE

DGAV, CAOCGI,
CAEK, AIO, DGVS,
DKG

DGVS, AGA

DGP, AOP, Sektion
B der DKG

GMDS,
Fachausschuss
Biometrie

DEGRO, DKG, ARO,
ASTRO, ESTRO

DGVS, DGIM, AGA,
ASCO, ESDO,
ESMO, DKG, AIO

Publikatione
n

Chirurgische
Onkologie
(o]¢]]

Erndhrungsep
idemiologie

Magen- und
Osophaguska
rzinom

Translational
e Forschung
Barrett-
/Magenkarzin
om

Hepatogastroi
ntestinale
Onkologie

Statistische
Methodik

Urogenitale
und
gastrointestin
ale Tumore

nein

Schwerpunkt
klinischer
Tatigkeiten

Chirurgische
Onkologie OCI

Nein

Onkologische
Chirurgie

Gastrointestinale
Onkologie

Hepatogastrointe
stinale Pathologie

Nein

Radioonkologie

Innere Medizin,
Gastroenterologie
, Onkologie
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Fortbildungen

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Gl Oncology
Update,
OncoXperts

503

Personliche
Beziehunge
n

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine



13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen 504

Name Berater- Advisory Vortrags- Autoren Forschung/Stud Patente Mitgliedschaft Publikatione Schwerpunkt Fortbildungen Personliche
bzw. Boards tatigkeit schaft ien /Aktien Fachgesellschafte n klinischer Beziehunge
Gutachter n/Berufsverbande Tatigkeiten n
tatigkeit , andere
oder Leitlinien-
bezahlte gruppen ’
Mitarbeit '
Interplan,
Servier

Deutschland

Schreyer, A. Nein Nein Bayer, Nein Nein Nein DRG, DeGIR Nein Nein Nein Keine
Takeda
Tannapfel, A. fachpathol Nein Roche, Falk, Nein DGUV Nein DGVS, DGAV, DGE- Tumorpathol Nein Nein Keine
ogische Merck, BV, DGP ogie,
Stellungna Amgen, Umweltpathol
hmen fur Pfizer, ogie
Unfallversi MedUpdate
cherungen
Thuss- Nein Roche, Nein Nein GSK-Novartis Nein ASCO, ESMO, AIO, Magen- und Onkologie jahrliche Keine
Patience, P. Nordic, DGHO, DKG Osophaguska Fortbildung
MSD, BMS, rzinom Magenkarzino
Lilly, m
Merck,
Pfizer
Unverzagt, S. Universitat Nein Nein Nein BMBF Nein EbM Netzwerk Nein Nein Keine
smedizin Evidenzaufar
Mainz beitung,
Methodik
Wedding, U. Dresden Medac, Amgen, Springer Nein Bayer, DGHO, DGG, AlO, Geriatrische Palliativmedizin Scholarship Keine
Internation Ipsen Janssen, , Chugai Glaxo DKG, SIOG, DGP, Onkologie, Intedisciplinar
al Roche, Smith- EORTC Lebensqualita y Oncology
University Merck, Kline t, (SIO)
Novartis, Palliativmediz
Medac, MCl, in
Chugai,
TEVA u.a.
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13.5. Ergebnisse der Interessenerkldarungen 505

Name Berater- Advisory Vortrags- Autoren Forschung/Stud Patente Mitgliedschaft Publikatione Schwerpunkt Fortbildungen Personliche
bzw. Boards tatigkeit schaft ien /Aktien Fachgesellschafte n klinischer Beziehunge
Gutachter n/Berufsverbinde Tatigkeiten n
tatigkeit , andere
oder Leitlinien-
bezahite gruppen ’
Mitarbeit '
Weimann, A. Nein Deutsche Baxter, Nein Baxter, Danone Nein DGCH, DGAV, Perioperative Viszeralchirurgie, Erndhrung bei Keine
Akademie B.Braun, DGEM, DKG Medizin, Erndhrungsmediz Tumorpatiente
fur Berlin Erndhrung in n, DGEM
Erndhrung Chemie,
smedizin Fresenius,
Lilly,
Medtronic,
Nestle,
Nutricia

1 = Berater-bzw. Gutachtertatigkeit oder bezahlte Mitarbeit in einem wissenschaftlichen Beirat eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft (z.B. Arzneimittelindustrie,
Medizinproduktindustrie), eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

2 = Honorare fiir Vortrags- und Schulungstéatigkeiten oder bezahlte Autoren- oder Co-Autorenschaften im Auftrag eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft, eines kommerziell
orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

3 = Finanzielle Zuwendungen (Drittmittel) fur Forschungsvorhaben oder direkte Finanzierung von Mitarbeitern der Einrichtung von Seiten eines Unternehmens der Gesundheitswirtschaft,
eines kommerziell orientierten Auftragsinstituts oder einer Versicherung

4 = Eigentimerinteresse an Arzneimitteln/Medizinprodukten (z. B. Patent, Urheberrecht, Verkaufslizenz)

5 = Besitz von Geschaftsanteilen, Aktien, Fonds mit Beteiligung von Unternehmen der Gesundheitswirtschaft

6 = Personliche Beziehungen zu einem Vertretungsberechtigten eines Unternehmens Gesundheitswirtschaft

7 = Mitglied von in Zusammenhang mit der Leitlinienentwicklung relevanten Fachgesellschaften/Berufsverbéanden, Mandatstrager im Rahmen der Leitlinienentwicklung

8 = Politische, akademische (z.B. Zugehdrigkeit zu bestimmten ,Schulen®), wissenschaftliche oder personliche Interessen, die mogliche Konflikte begriinden kénnten
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13.6.

13.6.1.

Recherche nach nationalen und internationalen
Qualitatsindikatoren zum Magenkarzinom

Rechercheauftrag

Die Recherche wurde vom Bereich Infoplattform (Jessica Lobitz und Maike Schéfer)
zwischen dem 06.06.2018 und 13.06.2018 durchgefiihrt.

Als Recherchevokabular wurden folgende Begriffe verwendet:
Population:

Erwachsene Patienten mit Magenkarzinom oder Karzinom des gastroésophagealen
Ubergangs in allen Versorgungssettings (ambulant/stationér).

Magenkarzinom, Magenkrebs
Stomach Neoplasms

stomach OR gastric OR upper gastrointestinal OR upper gastro-intestinal OR cardia OR
gastroesophageal OR gastro-esophageal OR epigastric OR epi-gastric

Intervention:
Qualitatsindikator; Qualitatsindikatoren
Quality Indicators, Health Care

quality indicator* OR performance indicator* OR health indicator* OR quality measure*
OR performance measure* OR health measure*

Limits:

Bei der Suche erfolgte eine Einschrankung des Suchzeitraums (01.06.2008 bis
06.06.2018).

Weitere Einschrankungen beziiglich spezifischer Subgruppen innerhalb der
Zielpopulation erfolgten nicht.

Die Suche wurde in folgenden Quellen durchgefiihrt:

= Bibliographische Datenbanken: Medline tber &
Cochrane liber

=  Webseiten von nationalen Institutionen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualitditsmessung/Qualitatsindikatoren

=  Webseiten von internationalen Institutionen im Bereich medizinische
Qualitatssicherung/Qualititsmessung/Qualitatsindikatoren

=  Suchmaschine: www.google.de

Recherchestrategie und -vokabular richten sich nach den Méglichkeiten der jeweiligen
Recherchequelle, wurden entsprechend modifiziert und unter 2 Recherchestrategien
dargelegt.
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13.6.2.

13.6.2.1.

Search

#8

#7

#6

#5

#4

#3

#2

#1

Search

#1

#2

#3

Recherchestrategien

Bibliographische Datenbanken
PubMed

Query

Search (#3 AND #6) Filters: Publication date from 2008/06/01,
Humans, English, German

Search (#3 AND #6)
Search (#4 OR #5)
Search Quality Indicators, Health Care [MeSH Terms]

Search ((quality[Title/Abstract] OR performance[Title/Abstract])
AND (indicator[Title/Abstract] OR indicators[Title/Abstract] OR
measure[Title/Abstract] OR measures[Title/Abstract]))

Search (#1 OR #2)
Search Stomach Neoplasms [MeSH Terms]

Search ((stomach[Title/Abstract] OR gastric[Title/Abstract] OR
upper gastrointestinal[Title/Abstract] OR upper gastro-
intestinal[Title/Abstract] OR cardia[Title/Abstract] OR
gastroesophageal[Title/Abstract] OR gastro-
esophageal[Title/Abstract] OR epigastric[Title/Abstract] OR epi-
gastric[Title/Abstract]) AND (cancer[Title/Abstract] OR
cancers[Title/Abstract] OR neoplasm[Title/Abstract] OR
neoplasms[Title/Abstract]))

Recherchedatum: 06.06.2018

Cochrane

Query

Search ((stomach OR gastric OR upper gastrointestinal OR upper
gastro-intestinal OR cardia OR gastroesophageal OR gastro-
esophageal OR epigastric OR epi-gastric) AND (cancer OR cancers
OR neoplasm OR neoplasms)),:ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

Search (quality OR performance OR health) AND (indicator* OR
measure®) ti (Word variations have been searched)

Search #1 and #2

507

Items found

251

469

237291

18250

226055

122327

88192

90689

Items found

7104

1305
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Search Query Items found
#5 Search #1 and #2; Publication Year from 2008 5
Recherchedatum: 06.06.2018
Anzahl der Treffer in Cochrane nach Duplikatecheck: 2
13.6.2.2. Nationale Qualitdtsindikatorenprojekte/-programme
Institution Quelle Treffer
QISA QISA - Qualitatsindikatorensystem fiir die ambulante Versorgung 0
GKV- Qualitatsindikatoren-Thesaurus tiber 0
Spitzenverband
IQTiG Suchfunktion auf 0
Recherchedatum: 08.06.2018
13.6.2.3. Internationale Qualitatsindikatorenprojekte/-programme
Institution Quelle Treffer
AHRQ (Agency for Health Research Uber 0
and Quality) Quality Indicators
AHRQ (Agency for Health Research 14
and Quality) National Quality
Measures Clearinghouse
AMA (American Medical Uber 0
Association)
ASCO (American Society of Clinical 0
Oncology) Quality Oncology ® . ) .
Practice Initiative QOPI® Measures & Reporting Pathways - Spring 2017
CIHI (Canadian Institute for Health 0
Information) Health Indicators
CQCO (Cancer Quality Council of 0
Ontario) Cancer System Quality
Index - set of indicators
ISD Scotland Health Indicators 14
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https://iqtig.org/
http://www.qualityindicators.ahrq.gov/
http://www.qualitymeasures.ahrq.gov/
https://www.thepcpi.org/
http://qopi.asco.org/index.html
https://www.cihi.ca/en/health-indicators
http://www.csqi.on.ca/all_indicators/#.UlJ9iW25OH4
http://www.isdscotland.org/Health-Topics/Cancer/

13.6 Recherche nach nationalen und internationalen Qualitatsindikatoren zum Magenkarzinom

Institution

JCAHO (Joint Commission on
Accrediation of Healthcare
Organizations)

NHS (National Health Services)
Indicators for Quality Improvement

NQF (National Quality Forum)
Performance Measures

OECD Health Care Quality
Indicators

RAND Corporation Quality of Care
Assessment Tools (QA Tools)

Oncoline (Niederlande)

KCE (Belgien)

Quelle

http://www.healthcareimprovementscotland.org/our_

work/cancer_care_improvement/cancer_gpis/quality_
performance_indicators.aspx

http://www.jointcommission.org/accountability_mea
sures.aspx

http://content.digital.nhs.uk/home

https://indicators.hscic.gov.uk/webview/

Compendium of population health indicators

https://indicators.hscic.gov.uk/webview/

http://www.qualityforum.org/QPS/

http://www.oecd.org/health/health-systems/hcqi-
cancer-care.htm

http://www.rand.org/health/surveys_tools/gatools.ht
ml

http://oncoline.nl/index.php

https://kce.fgov.be/

https://kce.fgov.be/en/search/stomach

Recherchedatum: 12.06.2018

509

Treffer
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https://indicators.hscic.gov.uk/webview/
https://indicators.hscic.gov.uk/webview/velocity?mode=documentation&submode=catalog&catalog=http%3A%2F%2F192.168.229.23%3A80%2Fobj%2FfCatalog%2FCatalog2
https://indicators.hscic.gov.uk/webview/
http://www.qualityforum.org/QPS/
http://www.oecd.org/health/health-systems/hcqi-cancer-care.htm
http://www.oecd.org/health/health-systems/hcqi-cancer-care.htm
http://www.rand.org/health/surveys_tools/qatools.html
http://www.rand.org/health/surveys_tools/qatools.html
http://oncoline.nl/index.php
https://kce.fgov.be/
https://kce.fgov.be/en/search/stomach
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13.6.2.4. Suchmaschine
Suchmaschine: www.google.de

Suchbegriffe:
Suche deutsch: (Magenkarzinom OR Magenkrebs) AND (Qualitatsindikator OR Qualitatsindikatoren)

Suche englisch: ((stomach OR gastric OR upper gastrointestinal OR cardia OR gastroesophageal OR
epigastric) AND (cancer OR cancers OR neoplasm OR neoplasms)) AND ((quality OR performance) AND
(indicator OR indicators OR measure OR measures))

Recherchedatum: 13.06.2018

Anzahl der Treffer nach Screening: 0
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13.6.3.

Ausschlussgriinde:
A1l: Doppelpublikation
A2: andere Entitat

A3: kein Qualitatsindikator

A4: Publikationsart (z.B.: Letter, Editorial)

A5: Volltext nicht verfigbar

13.6.3.1.

Rechercheergebnisse

Bibliographische Datenbanken

Anzahl der Treffer nach Titel- und Abstractsichtung (Pubmed und Cochrane): 16

Treffer nach Volltextsichtung: 4

[446-449]

Indikator

Busweiler et al, 2016 [446]
Qll

Numerator: Preoperative
multidisciplinary team meeting

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or

without preoperative treatment, for:

e Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

e Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

e Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2016 [446]
Ql2

Numerator: Time from diagnosis to
treatment<5 weeks

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or
without preoperative treatment, for:
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Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch
Publikation;

2011:

299/314
(95,2%)

2012:
411/420
(97,9%)
2013:

552/565
(97,7%)

2014:
579/588
(98,5%)

Ja, siehe
auch
Publikation;

2011:

149/314
(47,4%)

2012:

Starke Empfehlung der S3-LL
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Indikator

e  Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

e Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

e Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2016 [446]
Ql 3

Numerator: Postoperative
multidisciplinary team meeting

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or

without preoperative treatment, for:

e Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

e Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

e Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2016 [446]
Ql 4
Numerator: Preoperative treatment

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or

without preoperative treatment, for:

e Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

e Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

e Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
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Ergebnisse
vorhanden?

186/420
(44,3%)
2013:

283/565
(50,1%)

2014:
270/588
(45,9%)

Ja, siehe
auch
Publikation;

2011:

293/314
(93,3%)

2012:
397/420
(94,5%)
2013:

542/565
(95,9%)

2014:
576/588
(98,0%)

Ja, siehe
auch
Publikation;

2011:

158/290
(54,5%)

2012:
220/378
(56,8%)
2013:

272/526
(51,7%)

2014:

Starke Empfehlung der S3-LL
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Indikator

dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2016 [446]
Ql 5

Numerator: >15 lymph nodes in
resected specimen

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or

without preoperative treatment, for:

e Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

e Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

e Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2016 [446]
Ql 6

Numerator: Tumour-negative
resection margins

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or

without preoperative treatment, for:

e Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

e Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

e Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2016 [446]
Ql 7

Numerator: Complicated
postoperative course

Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?

316/562

(56,2%)

Ja, siehe Bestehender QI 6 / Empfehlung 57

auch

Publikation: Z: Anzahl Patienten mit Entfernung von
mehr als 25 Lymphknoten

2011:

124/261 N: Alle Patienten mit D2-

(47.5%) Lymphadengktomie ohn_e .
Splenektomie/Pankreaslinksresektion

2012:
197/334 Hintergrundtext zur Empfehlung
(Auszug):
(59,0%)
,Die Bedeutung der Lymphadenektomie
2013: fir das exakte postoperative
259/457 Tumorstaging ist allgemein unumstritten.
(64,6%) Dieses gilt insbesondere fiir den pN-

. Status, wobei fliir das Magenkarzinom eine
2014: Mindestanzahl von 15 untersuchten
366/497 Lymphknoten fiir eine zuverldssige
(73,6%) Beurteilung des pN-Status gefordert wird.”
Ja, siehe Bestehender Ql 4:
auch
Publikation: Z: Anzahl Patienten mit RO-Resektion

(vollstandige Entfernung des Tumors und
2011: der regiondren Lymphknoten, hist.
216/261 bestatigt tumorfreie Resektionsrander)
(82,8%)

N: Alle Patienten mit Magenkarzinom und
2012: Operation mit kurativer Intention
297/334
(88,9%)
2013:
397/457
(86,9%)
2014:
437/497
(87,9%)
Ja, siehe
auch
Publikation;
2011:
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Indikator

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or
without preoperative treatment, for:

Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2016 [446]
Ql 8

Numerator: In-hospital/30-day
mortality

Denominator: All patients who are
undergoing surgery with the
intention of a resection, with or
without preoperative treatment, for:

Primary tumours of the stomach
or gastro-oesophageal junction

Recurrent tumours of the
stomach or gastro-oesophageal
junction

Prophylactic resection of the
stomach (because of high-grade
dysplasia or CDH1 mutation
respectively)

Busweiler et al, 2017 [447]

Ql “Textbook outcome as a
composite measure in
oesophagogastric cancer surgery”

Numerator: Patients fulfilling all
following criteria (“Textbook
outcome”):

Curative resection
No intraoperative complication

Tumour-negative resection
margins
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Ergebnisse
vorhanden?

51/261
(19,5%)

2012:
71/334
(21,3%)
2013:

94/457
(20,6%)

2014:
90/497
(18,1%)

Ja, siehe
auch
Publikation;

2011:

21/261
(8,0%)

2012:
16/334
(4,8%)
2013:

21/457
(4,6%)

2014:
20/497
(4,0%)

Ja, siehe
auch Volltext

569/1.203

Starke Empfehlung der S3-LL
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Indikator

- >/=15 lymph nodes in resected
specimen

- No servere postoperative
complications

= No reintervention

- No readmission to intensive
care unit oder medium care unit

- No prolonged hospital stay (</=
21 days)

- No postoperative mortality

No readmission >/= 30 days after
discharge

Denominator: All patients with
gastric cancer who underwent
surgery with the intent of curative
resection

Higashi et al, 2013 [4] [448]
Pre-therapeutic evaluation:

Qll

Numerator: A contrast
CTexamination of the abdomen (if
contraindicated, another type of
abdominal imaging) was performed
before the treatment

Denominator: Gastric cancer
patients receiving elective surgery or
chemotherapy

Higashi et al, 2013 [448]
Pre-therapeutic evaluation:

Ql 2

Numerator: Serum tumor markers
were measured before the treatment

Denominator: Patients with
advanced gastric cancer undergoing
elective surgery with a curative intent
or chemotherapy

Higashi et al, 2013 [448]
Pre-therapeutic evaluation:

Ql 3

Numerator: All of the following
macroscopic findings were recorded
after a diagnostic endoscopy:

Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?

Ja, siehe Bestehender QI 1 / Empfehlung 24

auch Volltext
Z: Anzahl Patienten mit konventioneller B-

]'2?7/] 293 Bild-Sonographie und CT-Thorax und CT-
(93%) Abdomen

N: Alle Patienten mit Karzinomen des
Magens und des OGU und kurativer
Therapieintention

Ja, siehe Empfehlung 37:

auch Volltext
Molekulare Marker zur Abschatzung der

888/927 Prognose sollen fiir die Primardiagnostik

(96%) aulerhalb klinischer Studien nicht
bestimmt werden.

Ja, siehe

auch Volltext

416/1.080
(39%)

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



13.6 Recherche nach nationalen und internationalen Qualitatsindikatoren zum Magenkarzinom

Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL

vorhanden?

- Macroscopic type
- Location
- Tumor size

- Depth of invasion according to
endoscopic diagnosis

Denominator: Gastric cancer
patients undergoing elective surgery

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

Pre-therapeutic evaluation: auch Volltext

Ql 4 41/349 (12%)

Numerator: The medical record
documented all of the following
endoscopic findings before
resection:

- Macroscopic type
- Location
- Tumor size

- Depth of invasion according to
endoscopic diagnosis

- UL findings (presence/absence of
ulcerative lesion)

Denominator:Gastric cancer patients
undergoing endoscopic resection

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe
Qls auch Volltext
Numerator: Tumor biopsy and 995/1.080
pathological diagnosis were (92%)

performed before the treatment

Denominator: Gastric cancer
patients undergoing elective surgery

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

Pre-therapeutic evaluation: auch Volltext

Ql 6 321/349

Numerator: Tumor biopsy and (92%)

pathological diagnosis were
performed before the treatment

Denominator: Gastric cancer
patients undergoing endoscopic
resection

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

Surgical treatment: auch Volltext
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Indikator

Ql7z

Numerator: The medical records
documented the explanation of the
risks of the surgery, including the
possible complications, their rates of
occurrence and surgical mortality
rate, to the patients (or to a proxy
when explaining to the patient was
impossible)

Denominator: Gastric cancer
patients undergoing elective surgery

Higashi et al, 2013 [448]
Surgical treatment:

Ql 8

Numerator: The medical records
documented the explanation of the
efficacy of the surgery (cure rate or
5-year survival rate) to patients (or to
a proxy when explaining to the
patient was impossible)

Denominator: Gastric cancer
patients undergoing surgery

Higashi et al, 2013 [448]
Surgical treatment:
Ql9

Numerator: Prevention of deep-vein
thrombosis was performed by any of
the following:

- Low-molecular-weight heparin

- Intermittent pneumatic
compression (IPC)

- Elastic stockings

Denominator: Gastric cancer
patients undergoing standard
surgery (except patients found to
have thrombosis)

Higashi et al, 2013 [448]
Surgical treatment:

Ql10

Numerator: D2 or greater
gastrectomy was performed as the
initial treatment, or if not, the reason
was stated in the medical record.

Ergebnisse
vorhanden?

284/1.080
(26%)

Ja, siehe
auch Volltext

609/1.088
(56%)

Ja, siehe
auch Volltext

487/481
(99%)

Ja, siehe
auch Volltext

326/414
(79%)

Starke Empfehlung der S3-LL

Empfehlung 56:

Die Entfernung der regiondren
Lymphknoten von Kompartiment | und Il
(D2-Lymphadenektomie) soll bei der
operativen Behandlung in kurativer
Intention erfolgen.
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Indikator

Denominator: Gastric cancer
patients with cTTN1-3 or cT2-4aN0-4
a disease

Higashi et al, 2013 [448]
Surgical treatment:
Ql1l1

Numerator: The medical records
documented that para-aortic lymph
node enlargement was observed by
preoperative CT or that evidence of
metastasis was observed
intraoperatively

Denominator: Gastric cancer
patients in whom para-aortic lymph
node dissection was performed
during surgery

Higashi et al, 2013 [448]

Surgical treatment:

Ql12

Numerator: Post-operative dietary
guidance was provided before the
discharge from the hospital

Denominator: Gastric cancer
patients who underwent gastrectomy

Higashi et al, 2013 [448]
Surgical treatment:

Ql13

Numerator: The medical record
documented all of the following
items as surgical findings:

- Method of resection

- Method of reconstruction

- Extent of lymph node dissection
- Location

- Depth of invasion

- Extent of lymph node metastasis

- Whether other metastases are
present (H, P)

- Curativeness of surgery

Denominator: Gastric cancer
patients who underwent gastrectomy
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Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext

8/14 (57%)

Ja, siehe Bestehender QI 12:

auch Volltext
1.105/1.127 Z: Anteil Patienten die postoperativ vor

(98%) der Entlassung eine eingehende
didtetische Beratung zu den
erforderlichen Anderungen im
Erndhungsverhalten erhalten

N: Alle Patienten nach Osophagektomie
oder Gastrektomie

Ja, siehe
auch Volltext

890/1.127
(79%)
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Indikator Ergebnisse

vorhanden?
Higashi et al, 2013 [448]
Surgical treatment:

Ql 14

Numerator: The medical record
documented the following
pathological information:

Ja, siehe
auch Volltext

501/970
(51%)

- Depth of invasion

- Presence/absence of lymph node
metastasis

- Number of lymph nodes dissected

- Presence/absence of vascular
invasion

- Presence/absence of cancer cells at
the surgical margin

- TNM stage or stage according to
the ‘JapaneseClassification of Gastric
Carcinoma’

- Curability

- Cytology of peritoneal lavage or
ascites (except cases recorded as T1
or T2 in the intraoperative diagnosis)

Denominator: Gastric cancer
patients who have undergone
curative gastrectomy

Higashi et al, 2013 [448]
Surgical treatment:

Ql 15

Numerator: The medical record
documented the explanation to the
patient (or a proxy when the patient
was not available) concerning the
pathological findings in the surgical
specimen

Ja, siehe
auch Volltext

681/1.127
(60%)

Denominator: Gastric cancer
patients who underwent gastrectomy

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

auch Volltext

Surgical treatment:
90/119 (76%)

Ql 16

Numerator: Serum CEA
measurements and abdominal
diagnostic imaging were performed
at least once a year for 3 years after
surgery

Denominator: Gastric cancer
patients who underwent surgery with

Starke Empfehlung der S3-LL

Bestehender QI 3:

Z: Anzahl von Patientinnen/Patienten mit
vollstandiger und standardisierter pathol.-
anat. Begutachtung

N: Alle Patienten mit operierten
Karzinomen des Magens und des OGU

Empfehlung 132:

Eine routinemadRige Bestimmung von
Tumormarkern soll in der Nachsorge nicht
erfolgen.
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Indikator

a curative intent and had pStage Il
disease

Higashi et al, 2013 [448]
Endoscopic treatment:

Ql17

Numerator: Endoscopic resection
was performed, or if not, the reason
was stated in the medical record

Denominator: Patients with gastric
cancer satisfying all of the following:
differentiated histology, <2 cm in
diameter, non-ulcerative type, (UL[-])
and invasion limited to mucosa

Higashi et al, 2013 [448]
Endoscopic treatment:
Ql 18

Numerator: Patients were informed
before treatment that surgical
resection is the standard for such a
lesion

Denominator: Patients who
underwent endoscopic therapy for
gastric cancer of an undifferentiated
type, >2 cm or a UL ( +) lesion

Higashi et al, 2013 [448]
Endoscopic treatment:
Ql 19

Numerator: The details of the
treatment (method of resection,
number of fragments resected [en
bloc resection or piecemeal
resection]) were described in the
medical record

Denominator: Gastric cancer
patients who underwent endoscopic
resection for gastric cancer

Higashi et al, 2013 [448]
Endoscopic treatment:

Ql 20

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom

Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext

83/88 (94%)

Ja, siehe
auch Volltext
60/86 (70%)

Ja, siehe
auch Volltext

290/349
(83%)

Ja, siehe
auch Volltext

Starke Empfehlung der S3-LL

Empfehlung 42.a

Intraepitheliale Neoplasien (sogenannte
Dysplasien) jeglicher GroRe sowie
Magenfrithkarzinome, die alle vier
folgenden Kriterien erfiillen, sollen
endoskopisch en-bloc reseziert werden:

a) < 2cm Durchmesser
b) nicht ulceriert
c) Mukosakarzinom

d) intestinaler Typ bzw. histologischer
Differenzierungsgrad gut oder maRig
(G1/G2)

- Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019
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Indikator

Numerator: All of the following
pathological findings were
documented in the medical record:-
Depth of invasion- SM degree of
invasion (for SM cancer)- Size of the
lesion- Histological type-
Presence/absence of ulcerative
lesion- Presence/absence of vascular

Denominator: Gastric cancer
patients who underwent endoscopic
resection for gastric cancer

Higashi et al, 2013 [448]
Endoscopic treatment:

Ql 21

Numerator: Additional surgical
resection with lymph node dissection
was performed, or if not, the reason
was stated in the medical record

Denominator: Patients who
underwent endoscopic resection for
gastric cancer with the histological
examination revealing any of the
following:

- Vertical cut end positive
- Vascular invasion positive

- Depth of invasion SM2 (=500 mm)

Higashi et al, 2013 [448]
Endoscopic treatment:
Ql 22

Numerator: The medical record
documented the explanation to the
patient (or proxy when the patient
was not available) about the
pathological findings in the surgical
specimen

Denominator: Patients who
underwent endoscopic resection

Higashi et al, 2013 [448]
Endoscopic treatment:
Ql 23

Numerator: Examination by upper Gl
endoscopy for the possibility of local
recurrence and multiple primary
cancer should be performed at least
annually for 3 years
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Ergebnisse
vorhanden?

106/349
(30%)0

Starke Empfehlung der S3-LL

Ja, siehe
auch Volltext

22/33 (67%)

Ja, siehe
auch Volltext

277/349
(79%)

Ja, siehe
auch Volltext

Empfehlung 48.a

Patienten, die mit endoskopischer
Resektion behandelt wurden, sollen eine
endoskopische Uberwachung erhalten. Bei
Vorliegen erweiterter Kriterien sollten in
der Nachsorge zusatzlich bildgebende

219/245
(89%)

Verfahren eingesetzt werden.
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Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?

Denominator: Gastric cancer
patients who underwent endoscopic
resection

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

Chemotherapy auch Volltext

Ql 24 213/267

0,
Numerator: The choice of adjuvant (80%)

chemotherapy with S-1 was offered,
or if not, the reason was stated in
the medical record

Denominator: Patients who
underwent curative surgery for
gastric cancer that was histologically
diagnosed as Stage Il or Il (except
pT1, pT3NO)+ advanced cancer
according to the ‘Japanese
Classification of Gastric Carcinoma’
and who were discharged within 6
weeks

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

Chemotherapy auch Volltext

Ql 25 300/576

0,
Numerator: There was an (52%)

explanation of the therapeutic
efficacy and the adverse events, and
signed written consent was obtained
(or an explanation to a proxy when
explaining to the patient was
impossible)

Denominator: Gastric cancer
patients undergoing chemotherapy

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

Chemotherapy auch Volltext

Ql 26 306/424

0,
Numerator: Body weight was (72%)

measured at least once every 2
months during chemotherapy

Denominator: Gastric cancer
patients receiving chemotherapy

Higashi et al, 2013 [448] Ja, siehe

Chemotherapy auch Volltext

Ql 27 251/576

()
Numerator: The following items (Gl

were evaluated or measured before
the start of each course:

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019



13.6 Recherche nach nationalen und internationalen Qualitatsindikatoren zum Magenkarzinom

Indikator

- White blood cell count (including
neutrophil count)

- Platelet count

- Total bilirubin, AST, ALT
- Serum creatinine

- Performance status

Denominator: Gastric cancer
patients receiving chemotherapy

Higashi et al, 2013 [448]
Chemotherapy
Ql 28

Numerator: Efficacy of the treatment
was evaluated by diagnostic imaging
at least every 4 months

Denominator: Patients with
unresectable advanced or recurrent
gastric cancer who received initial
chemotherapy

Higashi et al, 2013 [448]
Chemotherapy
Ql 29

Numerator: Whether there were any
adverse events other than in the
laboratory tests was documented in
the medical record every time the
patient was examined

Denominator: Gastric cancer
patients receiving chemotherapy

Iwamoto et al, 2016 [449]

Qll

Numerator: Patients who received S-
1 adjuvant chemotherapy within 8
weeks of surgery

Denominator: pStage Il or Il
(excluding pT1, pT3NO) gastric
cancer patients who were discharged
within 6 weeks of receiving curative
surgery

13.6.3.2.

Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext

128/135
(95%)

Ja, siehe
auch Volltext

368/576
(64%)

Ja, siehe
auch Volltext

62.8%

[95% KI-
60.8, 64.8]

Recherchedatum: 08.06.2018

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019

Starke Empfehlung der S3-LL

Nationale Qualitatsindikatorenprojekte/ -programme

523



13.6 Recherche nach nationalen und internationalen Qualitatsindikatoren zum Magenkarzinom 524

Treffer: 0
13.6.3.3. Internationale Qualitatsindikatorenprojekte/ -programme

13.6.3.3.1. National Quality Measures Clearinghouse

Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?
NQMC: 011171 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive curative oncological
treatment who die within 30 days of
treatment.

NQMC: 011163 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
have tumour node metastases (TNM)
stage and treatment intent recorded
at a multidisciplinary team (MDT)
meeting prior to treatment.

NQMC: 011160 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
have a histological diagnosis made
following initial endoscopy and

biopsy.

NQMC: 011172 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive palliative oncological
treatment who die within 30 days of
treatment.

NQMC: 011166 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
die within 30 or 90 days of surgical
resection for oesophageal or gastric
cancer.
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https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50883/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-curative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50883/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-curative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50883/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-curative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50883/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-curative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50883/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-curative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50883/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-curative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50875/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-tumour-node-metastases-tnm-stage-and-treatment-intent-recorded-at-a-multidisciplinary-team-mdt-meeting-prior-to-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50875/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-tumour-node-metastases-tnm-stage-and-treatment-intent-recorded-at-a-multidisciplinary-team-mdt-meeting-prior-to-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50875/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-tumour-node-metastases-tnm-stage-and-treatment-intent-recorded-at-a-multidisciplinary-team-mdt-meeting-prior-to-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50875/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-tumour-node-metastases-tnm-stage-and-treatment-intent-recorded-at-a-multidisciplinary-team-mdt-meeting-prior-to-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50875/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-tumour-node-metastases-tnm-stage-and-treatment-intent-recorded-at-a-multidisciplinary-team-mdt-meeting-prior-to-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50875/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-tumour-node-metastases-tnm-stage-and-treatment-intent-recorded-at-a-multidisciplinary-team-mdt-meeting-prior-to-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50875/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-tumour-node-metastases-tnm-stage-and-treatment-intent-recorded-at-a-multidisciplinary-team-mdt-meeting-prior-to-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50872/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-a-histological-diagnosis-made-following-initial-endoscopy-and-biopsy
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50872/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-a-histological-diagnosis-made-following-initial-endoscopy-and-biopsy
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50872/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-a-histological-diagnosis-made-following-initial-endoscopy-and-biopsy
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50872/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-a-histological-diagnosis-made-following-initial-endoscopy-and-biopsy
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50872/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-a-histological-diagnosis-made-following-initial-endoscopy-and-biopsy
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50872/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-have-a-histological-diagnosis-made-following-initial-endoscopy-and-biopsy
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50884/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-palliative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50884/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-palliative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50884/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-palliative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50884/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-palliative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50884/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-palliative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50884/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-palliative-oncological-treatment-who-die-within-30-days-of-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50878/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-die-within-30-or-90-days-of-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50878/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-die-within-30-or-90-days-of-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50878/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-die-within-30-or-90-days-of-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50878/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-die-within-30-or-90-days-of-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50878/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-die-within-30-or-90-days-of-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50878/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-die-within-30-or-90-days-of-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer

13.6 Recherche nach nationalen und internationalen Qualitdtsindikatoren zum Magenkarzinom 525

Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?
NQMC: 011169 Nein Bestehender QI 4:

Z: Anzahl Patienten mit RO-Resektion
(vollstandige Entfernung des Tumors und
der regiondren Lymphknoten, hist.
bestatigt tumorfreie Resektionsrander)

N: Alle Patienten mit Magenkarzinom und
Operation mit kurativer Intention

NQMC: 011161 Nein Bestehender QI 1 / Empfehlung 24

Z: Anzahl Patienten mit konventioneller B-
Bild-Sonographie und CT-Thorax und CT-
Abdomen

N: Alle Patienten mit Karzinomen des
Magens und des OGU und kurativer
Therapieintention

NQMC: 011167 Nein Bestehender QI 6 / Empfehlung 57

Z: Anzahl Patienten mit Entfernung von
mehr als 25 Lymphknoten

N: Alle Patienten mit D2-
Lymphadenektomie ohne
Splenektomie/Pankreaslinksresektion

Hintergrundtext zur Empfehlung
(Auszug):

,Die Bedeutung der Lymphadenektomie
fir das exakte postoperative
Tumorstaging ist allgemein unumstritten.
Dieses gilt insbesondere fiir den pN-
Status, wobei fir das Magenkarzinom eine
Mindestanzahl von 15 untersuchten
Lymphknoten fiir eine zuverlassige
Beurteilung des pN-Status gefordert wird.”

NQMC: 011164 Nein Bestehender QI 12

Z: Anteil Patienten die postoperativ vor
der Entlassung eine eingehende
diatetische Beratung zu den
erforderlichen Anderungen im
Erndhungsverhalten erhalten
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https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50881/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-in-which-circumferential-and-longitudinal-surgical-margin-is-clear-of-tumour-ie-negative-surgical-margin
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50881/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-in-which-circumferential-and-longitudinal-surgical-margin-is-clear-of-tumour-ie-negative-surgical-margin
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50881/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-in-which-circumferential-and-longitudinal-surgical-margin-is-clear-of-tumour-ie-negative-surgical-margin
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50881/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-in-which-circumferential-and-longitudinal-surgical-margin-is-clear-of-tumour-ie-negative-surgical-margin
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50881/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-in-which-circumferential-and-longitudinal-surgical-margin-is-clear-of-tumour-ie-negative-surgical-margin
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50881/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-in-which-circumferential-and-longitudinal-surgical-margin-is-clear-of-tumour-ie-negative-surgical-margin
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50881/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-in-which-circumferential-and-longitudinal-surgical-margin-is-clear-of-tumour-ie-negative-surgical-margin
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50873/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-ct-of-the-abdomen---chest---pelvis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50873/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-ct-of-the-abdomen---chest---pelvis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50873/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-ct-of-the-abdomen---chest---pelvis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50873/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-ct-of-the-abdomen---chest---pelvis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50873/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-ct-of-the-abdomen---chest---pelvis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50879/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-where-greater-than-or-equal-to-15-lymph-nodes-are-resected-and-pathologically-examined
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50879/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-where-greater-than-or-equal-to-15-lymph-nodes-are-resected-and-pathologically-examined
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50879/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-where-greater-than-or-equal-to-15-lymph-nodes-are-resected-and-pathologically-examined
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50879/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-where-greater-than-or-equal-to-15-lymph-nodes-are-resected-and-pathologically-examined
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50879/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-where-greater-than-or-equal-to-15-lymph-nodes-are-resected-and-pathologically-examined
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50879/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-where-greater-than-or-equal-to-15-lymph-nodes-are-resected-and-pathologically-examined
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50879/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-gastric-cancer-who-undergo-surgical-resection-where-greater-than-or-equal-to-15-lymph-nodes-are-resected-and-pathologically-examined
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50876/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-referred-to-a-dietitian-within-4-weeks-of-diagnosis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50876/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-referred-to-a-dietitian-within-4-weeks-of-diagnosis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50876/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-referred-to-a-dietitian-within-4-weeks-of-diagnosis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50876/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-referred-to-a-dietitian-within-4-weeks-of-diagnosis
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50876/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-referred-to-a-dietitian-within-4-weeks-of-diagnosis
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Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?

N: Alle Patienten nach Osophagektomie
oder Gastrektomie

NQMC: 011170 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
undergo curative treatment.

NQMC: 010966 Nein

Upper gastrointestinal (UGI)
endoscopy: percentage of patients in
which management of precancerous
conditions and lesions in the
stomach (MAPS) guidelines are
followed when applicable.

NQMC: 011162 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
are discussed at the multidisciplinary
team (MDT) meeting before definitive
treatment.

NQMC: 011165 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive neo-adjuvant chemotherapy
who then undergo surgical resection.

NQMC: 011168 Nein

Upper gastrointestinal (Gl) cancer:
proportion of patients undergoing
surgical resection for oesophageal or
gastric cancer who are discharged
within 21 days of surgical procedure.

© Leitlinienprogramm Onkologie | S3-Leitlinie Magenkarzinom - Leitlinienreport | Version 2.0 | August 2019


https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50882/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-curative-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50882/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-curative-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50882/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-curative-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50882/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-undergo-curative-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50550/upper-gastrointestinal-ugi-endoscopy-percentage-of-patients-in-which-management-of-precancerous-conditions-and-lesions-in-the-stomach-maps-guidelines-are-followed-when-applicable
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50550/upper-gastrointestinal-ugi-endoscopy-percentage-of-patients-in-which-management-of-precancerous-conditions-and-lesions-in-the-stomach-maps-guidelines-are-followed-when-applicable
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50550/upper-gastrointestinal-ugi-endoscopy-percentage-of-patients-in-which-management-of-precancerous-conditions-and-lesions-in-the-stomach-maps-guidelines-are-followed-when-applicable
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50550/upper-gastrointestinal-ugi-endoscopy-percentage-of-patients-in-which-management-of-precancerous-conditions-and-lesions-in-the-stomach-maps-guidelines-are-followed-when-applicable
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50550/upper-gastrointestinal-ugi-endoscopy-percentage-of-patients-in-which-management-of-precancerous-conditions-and-lesions-in-the-stomach-maps-guidelines-are-followed-when-applicable
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50550/upper-gastrointestinal-ugi-endoscopy-percentage-of-patients-in-which-management-of-precancerous-conditions-and-lesions-in-the-stomach-maps-guidelines-are-followed-when-applicable
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50874/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discussed-at-the-multidisciplinary-team-mdt-meeting-before-definitive-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50874/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discussed-at-the-multidisciplinary-team-mdt-meeting-before-definitive-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50874/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discussed-at-the-multidisciplinary-team-mdt-meeting-before-definitive-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50874/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discussed-at-the-multidisciplinary-team-mdt-meeting-before-definitive-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50874/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discussed-at-the-multidisciplinary-team-mdt-meeting-before-definitive-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50874/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discussed-at-the-multidisciplinary-team-mdt-meeting-before-definitive-treatment
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50877/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-neoadjuvant-chemotherapy-who-then-undergo-surgical-resection
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50877/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-neoadjuvant-chemotherapy-who-then-undergo-surgical-resection
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50877/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-neoadjuvant-chemotherapy-who-then-undergo-surgical-resection
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50877/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-neoadjuvant-chemotherapy-who-then-undergo-surgical-resection
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50877/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-with-oesophageal-or-gastric-cancer-who-receive-neoadjuvant-chemotherapy-who-then-undergo-surgical-resection
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50880/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-undergoing-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discharged-within-21-days-of-surgical-procedure
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50880/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-undergoing-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discharged-within-21-days-of-surgical-procedure
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50880/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-undergoing-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discharged-within-21-days-of-surgical-procedure
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50880/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-undergoing-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discharged-within-21-days-of-surgical-procedure
https://qualitymeasures.ahrq.gov/summaries/summary/50880/upper-gastrointestinal-gi-cancer-proportion-of-patients-undergoing-surgical-resection-for-oesophageal-or-gastric-cancer-who-are-discharged-within-21-days-of-surgical-procedure

13.6 Recherche nach nationalen und internationalen Qualitdtsindikatoren zum Magenkarzinom

13.6.3.3.2. ISD Scotland Health Indicators

[450-452]

Indikator

ISD & NHS [450]
QPI 1: Endoscopy:

Patients with oesophageal or gastric
cancer should undergo endoscopy
and biopsy to reach a diagnosis of
cancer.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
undergo endoscopy who have a
histological diagnosis made
following initial endoscopy and
biopsy.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer who
undergo endoscopy.

ISD & NHS [451, 452]
QPI 2: Radiological Staging:

Patients with oesophageal or gastric
cancer should undergo CT abdomen
+/- chest +/- pelvis.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
undergo CT of the abdomen +/-
chest +/- pelvis.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer.

ISD & NHS [450]

QPI 3 - Multi disciplinary team
meeting (MDT)

Patients should be discussed by a
multidisciplinary team prior to
definitive treatment.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer
discussed at the MDT

before definitive treatment.
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Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

268/334
(80,2%)

2014:
78,1%
2013:
78,4%

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

335/350
(95,7%)

2014:
97,1%
2013:
86,3%
Ja, siehe

auch Volltext
[6]

2015:

299/334
(89,5%)

2014:
90,7%

Starke Empfehlung der S3-LL
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Indikator

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer.

ISD & NHS [450]

QPI 4 - Staging and treatment
intent

Patients with oesophageal or gastric
cancer should be staged using the
TNM staging system and have
statement of treatment intent
recorded prior to treatment
commencing.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
have TNM stage and treatment intent
recorded at MDT prior to treatment.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer.

ISD & NHS [450]
QPI 5 - Nutritional Assessment

Patients with oesophageal or gastric
cancer should be appropriately
assessed by a dietitian to optimise
nutritional status.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer
referred to a dietitian within 4 weeks
of diagnosis.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer.

ISD & NHS [450]

QPI 6 - Appropriate Selection of
Surgical Patients

Patients with oesophageal or gastric
cancer whose treatment plan is
neoadjuvant chemotherapy or
chemoradiotherapy followed by
surgery should progress to surgery
following completion of this
treatment.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
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Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

275/350
(78,6%)

2014:
79,7%
2013:
71,0%

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

204/350
(58,3%)

2014:
50,6%
2013:
46,6%

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

28/33
(84,8%)

2014:
90,5%
2013:
87,4%

Starke Empfehlung der S3-LL

Bestehender QI 12:

Z: Anteil Patienten die postoperativ vor
der Entlassung eine eingehende
diatetische Beratung zu den
erforderlichen Anderungen im
Erndhungsverhalten erhalten

N: Alle Patienten nach Osophagektomie
oder Gastrektomie
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Indikator

receive neo-adjuvant chemotherapy

who then undergo surgical resection.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive neo-adjuvant chemotherapy.

ISD & NHS [450]

QPI 7 - 30/90 Day Mortality
Following Surgery

30 and 90 day mortality following
surgical resection for oesophageal
orgastric cancer.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
undergo surgical resection who die
within 30/90 days of treatment.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer who
undergo surgical resection.

ISD & NHS [450]
QPI 8 - Lymph Node Yield

For patients with oesophageal or
gastric cancer undergoing curative
resection the number of lymph
nodes examined should be
maximised.

Numerator: Number of patients with
gastric cancer who undergo surgical
resection where >15 lymph nodes
are resected and pathologically
examined.

Denominator: All patients with
gastric cancer who undergo surgical
resection.

ISD & NHS [450]

QPI 9 - Length of Hospital Stay
Following Surgery

Length of hospital stay following
surgery for oesophageal or gastric

Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015
30d-M: 1,3%
90d-M: 4,5%

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

57/75
(76,0%)

2014:
74,7%
2013:
66,7%

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:
84%

529

Starke Empfehlung der S3-LL

Bestehender QI 6 / Empfehlung 57

Z: Anzahl Patienten mit Entfernung von
mehr als 25 Lymphknoten

N: Alle Patienten mit D2-
Lymphadenektomie ohne
Splenektomie/Pankreaslinksresektion

Hintergrundtext zur Empfehlung
(Auszug):

,Die Bedeutung der Lymphadenektomie
fiir das exakte postoperative
Tumorstaging ist allgemein unumstritten.
Dieses gilt insbesondere fiir den pN-
Status, wobei fir das Magenkarzinom eine
Mindestanzahl von 15 untersuchten
Lymphknoten fiir eine zuverldssige
Beurteilung des pN-Status gefordert wird.”
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Indikator

cancer should be as short as
possible.

Numerator: Number of patients
undergoing surgical resection for
oesophageal or gastric cancer who
are discharged within 21 days of
surgical procedure.

Denominator: All patients
undergoing surgical resection for
oesophageal or gastric cancer.

ISD & NHS [450]
QPI 10(ii) - Resection Margins

Gastric cancers which are surgically
resected should be adequately
excised.

Numerator: Number of patients with
gastric cancer who undergo surgical
resection in which circumferential
and longitudinal surgical margin is
clear of tumour.

Denominator: All patients with
gastric cancer who undergo surgical
resection.

ISD & NHS [450]
QPI 11 - Curative treatment rates

Patients with oesophageal or gastric
cancer should undergo curative
treatment whenever possible.

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
undergo curative treatment, this
includes:

- Neoadjuvant chemoradiotherapy
or chemotherapy followed by
surgery;

- Primary surgery;
- Radical chemoradiotherapy; and
- Endoscopic Mucosal Resection.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer.

Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

69/75
(92,0%)

2014:
87,4%
2013:
92,2%

Ja, siehe
auch Volltext
[6]

2015:

80/343
(23,3%)

2014:
23,3%
2013:
21,0%

Starke Empfehlung der S3-LL

Bestehender Ql 4:

Z: Anzahl Patienten mit RO-Resektion
(vollstandige Entfernung des Tumors und
der regiondren Lymphknoten, hist.
bestatigt tumorfreie Resektionsrander)

N: Alle Patienten mit Magenkarzinom und
Operation mit kurativer Intention
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Indikator

ISD & NHS [450]

QPI 12 - 30 and 90 day mortality
following oncological treatment
for oesophageal or gastric cancer.

QPI 12(i)

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive curative oncological
treatment who die within 30 / 90
days of treatment.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive curative oncological
treatment.

QPI 12(ii)

Numerator: Number of patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive palliative oncological
treatment who die within 30 days of
treatment.

Denominator: All patients with
oesophageal or gastric cancer who
receive palliative oncological
treatment.

ISD & NHS [450]

QPI 13 - HER2 Status for Decision
Making in Advanced Gastric and
Gastrooesophageal Junction
Cancer

HER2 status should be available to
inform treatment decision making in
patients with advanced gastric and
gastro-oesophageal junction
adenocarcinoma.

Numerator: Number of patients with
metastatic gastric or gastro-
oesophageal junction
adenocarcinoma undergoing first
line palliative chemotherapy as their
initial treatment for whom the HER2
status is reported prior to
commencing treatment.

Denominator: All patients with
metastatic gastric or

Ergebnisse
vorhanden?

nicht
aussage-
kraftig

Ja, siehe auch
Volltext [6]

2015:

<9%

nein

Starke Empfehlung der S3-LL

Empfehlung: Nr. 89

Vor dem Einsatz einer palliativen
medikamentdsen Tumortherapie soll der
HER-2-Status als positiver pradiktiver
Faktor fiir eine Therapie mit Trastuzumab
bestimmt werden.
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Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?

gastrooesophageal junction
adenocarcinoma undergoing first
line palliative chemotherapy as their
initial treatment.

ISD & NHS [450] Ja, siehe
auch Volltext

(6]
2015:

QPI 14 - Clinical Trial Access

All patients should be considered for
participation in available clinical
trials, wherever eligible. 152/1.577

Numerator: Number of patients with (9,6%)
Upper Gl cancer enrolled in an

interventional clinical trial or

translational research.

Denominator: All patients with
Upper Gl cancer.
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13.6.3.3.3. KCE (Belgian Health Care Knowledge Centre)

[453]
Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?
Staging: Ja, siehe
GC1: Proportion of patients auch Volltext
: . . [453]
diagnosed with gastric cancer
discussed at the multidisciplinary
team meeting 2008
Nymeratqr: All patl.ents o.llagnosed 381/923
with gastric cancer in a given year
. . L (41,3%)
discussed at the MDT meeting within
1 month after incidence date. 2007
Denominator: All patients diagnosed 370/921
with gastric cancer in a given year. (40,2%)
2006
383/1006
(38,1%)
2005
340/1009
(33,7%)
2004
326/988
(33,0%)
Staging: Ja, siehe Bestehender QI 1 / Empfehlung 24
. . auch Volltext
G_CZ' Proport.lon of patients [453] Z: Anzahl Patienten mit konventioneller B-
diagnosed with gastric cancer Bild-Sonographie und CT-Thorax und CT-
undergoing a CT thorax/abdomen 2008 PGl
Numerator: All patients diagnosed 799/923 T . . )
with gastric cancer in a given year (86,6%) e A PR IT]It Karzmkomer.1 des
undergoing a CT thorax/abdomen 2007 Magens. l_md de._s Ol e fnaulver
within T month before and after Therapieintention
incidence date. 768/921
. . . (83,4%)
Denominator: All patients diagnosed
with gastric cancer in a given year. 2006
867/1006
(86,2%)
2005
841/1009
(83,3%)
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Indikator

Treatment of mucosal cancer

GC3: Proportion of patients
diagnosed with cT1a gastric cancer
undergoing endoscopic mucosal
resection/endoscopic submucosal
dissection who had an en bloc
resection

Neoadjuvant treatment:

GC4: Proportion of patients with a
gastric cancer beyond the mucosa
(T2-4 Nan, MO) who received
neoadjuvant treatment

Numerator: Proportion of patients
with gastric cancer beyond the
mucosa (T4 N, Mo) who received
neoadjuvant chemotherapy before
their surgical intervention.

Denominator: Proportion of patients
with gastric cancer beyond the
mucosa (T4 N, Mo) who underwent
a surgical intervention.

Surgery:

Ergebnisse
vorhanden?

2004
45/119
(37,3%)

Nein

Ja, siehe
auch Volltext
[453]

2008

45/119
(37,8%)

2007
29/114
(25,4%)
2006

13/107
(12,1%)

2005
14/98
(14,3%)
2004

7/83 (8,4%)

Nein

Starke Empfehlung der S3-LL

Empfehlung 42.a

Intraepitheliale Neoplasien (sogenannte
Dysplasien) jeglicher GroRe sowie
Magenfriihkarzinome, die alle vier
folgenden Kriterien erfiillen, sollen
endoskopisch en-bloc reseziert werden:

a) < 2cm Durchmesser
b) nicht ulceriert
c) Mukosakarzinom

d) intestinaler Typ bzw. histologischer
Differenzierungsgrad gut oder maRig
(G1/G2)

Empfehlung 66

Bei lokalisiertem Magenkarzinom der
Kategorien cT3 und resektablen cT4a
Tumoren soll eine perioperative
Chemotherapie durchgefiihrt, d.h.
prdoperativ begonnen und postoperativ
fortgesetzt werden.

Bestehender QI 4:
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Indikator

GC5: Proportion of surgically treated
patients who had a RO resection

Surgery:

GC6: Gastric resection mortality rate
within 30 days

Numerator: All patients with gastric
cancer beyond the mucosa treated
with gastrectomy in a given year
dying within 30 days after surgery.

Denominator: All patients with
gastric cancer beyond the mucosa
treated with gastrectomy in a given
year.

Surgery:

GC7: Mean number of
resected/evaluated lymph nodes
during Gastrectomy

Surgery:

GC8: Proportion of patients
experiencing anastomotic leakage
after gastrectomy

Metastatic disease:

GC9: Proportion of patients with
metastatic gastric cancer who
received combination chemotherapy

Ergebnisse
vorhanden?

Ja, siehe
auch Volltext
[453]

2008

23/422
(5,5%)

2007
19/454
(4,2%)
2006

21/516
(4,1%)

2005

44/528
(8,3%)

2004
27/488
(5,5%)

Nein

Nein

Ja, siehe
auch Volltext
[453]

2008

Starke Empfehlung der S3-LL

Z: Anzahl Patienten mit RO-Resektion
(vollstandige Entfernung des Tumors und
der regiondren Lymphknoten, hist.
bestdtigt tumorfreie Resektionsrander)

N: Alle Patienten mit Magenkarzinom und
Operation mit kurativer Intention
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Indikator

Numerator: All patients diagnosed
with metastatic gastric cancer in a
given year that received a
combination of at least 2 different
chemotherapeutic agents within 1
month before and 3 months after
incidence date.

Denominator: All patients diagnosed
with metastatic gastric cancer in a
given year.

Metastatic disease:

GC10: Proportion of patients
deceased with metastatic gastric
cancer who received palliative
support

Numerator: All patients with
metastatic gastric cancer that died in
a given year and had palliative
support within 3 months before
death.

Denominator: All patients with
metastatic gastric cancer that died in
a given year.
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Ergebnisse
vorhanden?

81/169
(47,9%)

2007
77/169
(45,6%)
2006

77/194
(39,7%)

2005
67/179
(37,4%)
2004
78/193
(40,4%)

Ja, siehe
auch Volltext
[453]

2009

42/76
(55,3%)

2008

80/184
(47,9%)

2007
73/178
(41,0%)
2006

64/153
(41,8%)

2005
72/166
(43,4%)
2004

44/98
(44,9%)

Starke Empfehlung der S3-LL
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Indikator Ergebnisse Starke Empfehlung der S3-LL
vorhanden?
Recurrent disease: Nein

GC11: Proportion of patients
diagnosed with recurrent gastric
cancer discussed at the
multidisciplinary team meeting prior
to any treatment

Generic indicators: Ja, siehe
GC12: Five-year relative survival by 20en Vel i
[453]
stage
Description
Five-year survival rates computed
after the gastric cancer incidence
date by combined stage.
Generic indicators: Ja, siehe
GC13: Five-year overall survival U6 VS
’ [453]
Description
Proportion of patients diagnosed
with a gastric cancer in a given year,
surviving 5 years after incidence
date.
Generic indicators: Ja, siehe
. . . h Voll
GC14: Proportion of patients with ?:SCS] offtext

gastric cancer surgically treated in
high-volume hospitals (>= 20/year)

Numerator: All patients with gastric
cancer surgically treated in high-
volume hospitals in a given year.

Denominator: All patients with
gastric cancer surgically treated in a
given year.
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