DDDDDDD
:::::::

TECHNISCHE
@ UNIVERSITAT
DRESDEN

Medizinische Fakultdt Carl Gustav Carus, Institut und Poliklinik fir Arbeits- und Sozialmedizin

Arbeitsmedizinisches Kolloguium

Fall-Kontroll-Studie zu UV-Strahlung
und hellem Hautkrebs

Prof. Dr. med. Jochen Schmitt

Dresden, 02. April 2014



TECHNISCHE
@ UNIVERSITAT
DRESDEN

»Fall-Kontrollstudie zum Zusammenhang
arbeitsbedingter und nicht arbeitsbedingter
Exposition gegenuber UV-Strahlung und
Hautkrebs bei A) Plattenepithelkarzinomen
und B) Basalzellkarzinomen (FB 181) "
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ZIELE der Fall-Kontroll-Studie

« Ermittlung und Bewertung von Risikofaktoren flr die Entstehung spontaner
kutaner Plattenepithelkarzinome und Basalzellkarzinome unter besonderer
Bertcksichtigung von beruflicher und aul3erberuflicher UV-Exposition.

« Ermittlung und Bewertung der Dosis-Wirkungsbeziehung arbeitsbedingter und
nicht arbeitsbedingter Exposition gegenuber UV-Strahlung und dem Risiko ftr
die Entstehung kutaner Plattenepithelkarzinome und Basalzellkarzinome.

« Weitere Validierung und Untersuchung der Praktikabilitat der entwickelten
Instrumente anhand einer epidemiologischen Feldstudie.

« Schaffung einer Grundlage fir ein Expositions-/Gefahrdungskataster.
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Studiendesign

Multizentrische Fall-Kontrollstudie

2 Fallgruppen (jeweils n=700)

A: 1. inzidentes Plattenepithelkarzinom (inkl. AK 1I/1V) ;
B: 1. inzidentes Basalzellkarzinom

1 Kontrollgruppe (n=1000)
Bevolkerungsbezug von Fallen und Kontrollen

Zusammenarbeit von Studienarzten und
Praventionsdiensten

Einbettung eines Validierungsmoduls



Studienablauf

 Einrichtung lokaler Praxisnetzwerke
—> Zuweisung von Patienten in Studiensprechstunde an der
Erhebungsstelle

« Rekrutierung von Bevdlkerungskontrollen Gber Meldeamter
—>Vorstellung in Studiensprechstunde an der Erhebungsstelle

 Studiensprechstunde moglichst gemeinsam durch Arzt und
Mitarbeiter Praventionsdienst

—>Einsatz der in Tell 1 des FP entwickelten Instrumente
—>Klinisch-dermatologische Untersuchung

—> Studienfragebogen



Ausschlusskriterien fur Falle und Kontrollen

e Alter unter 30 Jahren

e Langer als 2 Jahre zurickliegende Erstdiagnose kutanes
Plattenepithel- oder Basalzellkarzinom

* Bekannte genetische Erkrankung mit gehauftem Auftreten
kutaner Malignome (z.B. Gorlin-Goltz Syndrom, Xeroderma
pigmentosum)



Fallzahlplanung

Der Fallzahlplanung zugrunde liegende Hypothese: Personen
mit hoher UV-EXxposition haben ein doppelt so hohes Risiko, an
einem Plattenepithelkarzinom bzw. Basalzellkarzinom der Haut
zu erkranken, als Personen mit durchschnittlicher Exposition.

Signifikanzniveau: 5%

Power: 90%

Jewells 690 Falle mit Plattenepithelkarzinom der Haut,
Basalzellkarzinom der Haut bzw. gesunde Kontrollen sind
notwendig, um eine Risikoverdopplung (OR = 2) der
Hochexponierten (90. bis 100. Perzentile) im Vergleich zu
Personen mit durchschnittlicher Exposition gegentiber UV-
Strahlung (40. bis 60. Perzentile) zu zeigen.



Validierungsmodul

Ziel: Weitere Validierung und Untersuchung der Praktikabilitat
der in Tell 1 des Forschungsprojekts entwickelten Instrumente
- Stichprobe von je 200 Fallen mit PE-CA, BZK, Kontrollen

A: Unabhangige (verblindete) Erfassung der UV-Exposition
anhand des Anamneseauxiliums sowie unabhangige verblindete
klinisch-dermatologische Untersuchung durch nicht geschulte
arztliche Untersucher. - Reliabilitat? Praktikabilitat?

B: Messung der tatsachlichen UV-Exposition am Arbeitsplatz des
Studienteilnehmers, maoglichst durch Praventionsdienste der UV-
Trager (koordiniert durch Dr. Wittlich, IFA)

- Abgleich mit der dem Anamneseauxilium zugrunde liegenden
Berechnungsformel

- Grundlage fur Expositions- / Gefahrdungskataster
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Vorbereitung Rekrutierung Fall-Kontroll-Studie und Validierungsstudie Datenmanagement
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Zu erwartende Ergebnisse (Ende 2015)

—->Hochwertige neue epidemiologische Evidenz zur Starke des
Zusammenhangs von beruflicher UV-Exposition und dem Risiko flur die
Entstehung von Plattenepithelkarzinomen und Basalzellkarzinomen der
Haut

- Mdgliche Quelle fur die Bedarfsplanung der UV-Trager

- Untersuchung des Vorhandenseins einer Dosis-Wirkungsbeziehung

- Weitere Validierung inklusive Uberpritfung der Praktikabilitat der in
Teil 1 des Forschungsprojekts entwickelten Instrumente.

- Damit Standardisierung der Beurteilungsmethodik bei fraglich
berufsbedingtem Hautkrebs

- Schaffung der Grundlage eines Expositionskatasters nach
beruflichen Tatigkeiten



