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Stellungnahme 
zum AGO/OEGGG Statement 

Diagnostik Endometriumkarzinom 

Die Arbeitsgemeinschaft für gynäkologische Onkologie (AGO) gemeinsam mit der 

Österreichischen Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe (OEGGG) veröffentlichte 

Anfang Jänner 2024 das folgende Statement bzgl. des WID-qEC (WID®-easy) Tests auf Ihrer 

Homepage (https://ago-austria.at/ago-oeggg-statement/): 

AGO/OEGGG 

Im Rahmen der APA Meldung vom 7.11.2023 sowie dem Beitrag in derZIB-1 wurde 

der WID-qEC Test zur Diagnose des Endometriumkarzinoms thematisiert. 

Der WID-qEC-Test untersucht den Methylierungsstatus einiger Gene anhand eines 

zerviko-vaginalen Abstrichs, um damit das Vorliegen eines Endometriumkarzinoms 

nachzuweisen. Der Hersteller (Sola Diagnostics GmbH (https://sola-

diagnostics.com/)) weist darauf hin, dass mit Hilfe des Tests „risikobehaftete Eingriffe 

wie Hysteroskopie, Abrasio oder Pipelle“ vermieden werden können. 

Aus Sicht der AGO und der OEGGG sind diese Feststellungen anhand der derzeit 

vorliegenden Ergebnisse nicht vollständig nachvollziehbar. Das vorliegende 

Testkonzept stellt einen wissenschaftlich sehr interessanten Ansatz dar, ist aktuell 

jedoch als experimentell anzusehen und kann aus folgenden Gründen derzeit noch 

nicht für die klinische Praxis empfohlen werden:  

EUTOPS/SOLA 

Falsch ist, dass die Sola Diagnostics GmbH Hersteller des Tests ist, was auf der Website des 

Unternehmens auch klar kommuniziert wird. 

Ebenso ist das im Statement der AGO/OEGGG erwähnte Zitat: „risikobehaftete Eingriffe wie 

Hysteroskopie, Abrasio oder Pipelle“ keiner Aussage der Sola Diagnostics GmbH 

entnommen. 

Die Argumente der AGO/OEGGG sind schwer nachzuvollziehen (Erörterungen im Folgenden) 

und Vertreter des EUTOPS oder der Sola wurden vor der Veröffentlichung der Stellungnahme 

nicht um eine Stellungnahme gebeten, was allgemeine publizistische gute Praxis wäre. 

Dies ist um so bemerkenswerter, da Prof. Martin Widschwendter bereits Mitte 2022 von Prof. 

Lukas Hefler (amtierender AGO Vorstand und bis Ende 2023 OEGGG Vize-Präsidenten) 

eingeladen wurde, den WID-qEC Test (Publikation im J Clin Oncol, Herzog et al 2022 1) im 

Rahmen eines Journal-Clubs am 3. Oktober 2022 vorzustellen. 

Irritierend ist weiterhin, dass die von der AGO/OEGGG vorgebrachten Argumente nicht durch 

Referenzen belegt sind, was der guten wissenschaftlichen Praxis entspräche. 

https://ago-austria.at/ago-oeggg-statement/
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Es wird lediglich eine unserer Arbeiten zum WID-qEC Test zitiert und diskutiert. Die Aussagen 

des Statements werden somit nicht in Gesamtsicht der zahlreichen weiteren publizierten 

Settings diskutiert, in denen der WID-qEC bereits validiert wurde. 

Auch handelt es sich beim WID®-easy Test, so die Markenbezeichnung des Tests, der in der 

Literatur als "WID-qEC Test" bezeichnet wird, nicht um einen experimentellen Test, dessen 

Anwendung in klinischen Studien ein positives Votum einer Ethikkommission erfordern würde. 

Es handelt sich um einen Test der von etablierten diagnostischen Laboren im In- und Ausland 

entsprechend der aktuellen EU Verordnung,  2017/746 über In-vitro-Diagnostika (IVDR) 

Kapitel II, Artikel 5 (5) oder entsprechender nationaler Regularien (z.B. für die Schweiz), 

hergestellt und verwenden wird. 

AGO/OEGGG 

1. Da der Test bei einem unauffälligen Ergebnis keine weitere klinische Abklärung 

vorsieht, muss insbesondere der negative Vorhersagewert und die Sensitivität des 

Tests sehr genau evaluiert und validiert sein. Diese Validierungsdaten in 

unabhängigen Kohorten und unterschiedlichen Bevölkerungsgruppen fehlen derzeit 

vollständig. Aktuell basieren die Testcharakteristika in der nun vorliegenden Studie 

auf lediglich 12 Frauen mit einem Endometriumkarzinom. Aufgrund dieser sehr 

kleinen Fallzahl kann die Zuverlässigkeit des Tests noch nicht ausreichend 

eingeschätzt werden. 

EUTOPS/SOLA 

Die Aussage „Da der Test bei einem unauffälligen Ergebnis keine weitere klinische Abklärung 

vorsieht, muss insbesondere der negative Vorhersagewert und die Sensitivität des Tests sehr 

genau evaluiert und validiert sein“ ist aus folgenden Gründen im Vergleich zum aktuellen 

„Gold-Standard“ irreführend: 

Sensitivität des Ultraschall: Abhängig von der Endometriumsdicke und abhängig vom 

ethnischen Hintergrund der Patientin schwankt die Sensitivität zwischen 51.1% (3mm 

Endometriumsdicke bei schwarzen Frauen)2 und 89.5%2 - 96.2%3 (≥3mm bei 

postmenopausalen Frauen mit abnormer Blutung). Hier ist die Spezifität allerdings mit 25.7%3 

- 42.1%2 extrem niedrig. Zudem werden diejenigen Karzinome, die die schlechteste Prognose 

haben (seröse Endometriumkarzinome) mit dem Ultraschall besonders schlecht erfasst (23% 

werden sonographisch nicht detektiert)4. 

Aussagekraft der Biopsie des Endometriums (Curettage, Pipelle): Basierend auf allen in der 

Literatur verfügbaren Daten zeigt sich, dass Endometriumsbiopsien zum Teil weit unter 90% 

sensitiv sind, ein Endometriumskarzinom  zu erkennen, welches dann erst im Rahmen einer 

Hysterektomie diagnostiziert wurde.: 

• Die Daten einer italienischen multizentrischen Studie mit 948 Patientinnen 
(https://link.springer.com/article/10.1186/s10397-020-01077-0) zeigen Folgendes: 
Hysteroskopie alleine zeigte eine Sensitivität von 54.2% und eine hysteroskopie-

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746
https://link.springer.com/article/10.1186/s10397-020-01077-0
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assistierte Biopsie zeigt eine Sensitivität von 76.2% ein Endometriumkarzinom zu 
erkennen. Die Spezifitäten waren 47.2% und 52.8%, respektive. 

• Ein systematischer Review (https://bmjopen.bmj.com/content/13/6/e072124) zeigt5, 
dass die Sensitivität jeglicher Endometriumsbiopsien bei nur 78% liegt – siehe folgende 
Tabelle aus der relevanten Publikation 

 

• Im Fall einer atypischen Hyperplasie als Ergebnis einer Curettage zeigt sich, dass 
47.2% dieser Patientinnen in der Histologie des Hysterektomiepräparates ein 
Endometriumkarzinom aufwiesen und dementsprechend fast die Hälfte der Karzinome 
durch Curettage nicht erkannt wurden 6. 

• Auch unserer systematische Studie von 399 Frauen bestätigt, dass ein relative grosser 

Anteil (18% der Karzinome) mittels Endometriumsbiopsie (Curettage) nicht erkannt 

wurden 7. 

 

Zudem ist das Statement, dass "Validierungsdaten in unabhängigen Kohorten und 

unterschiedlichen Bevölkerungsgruppen vollständig fehlen"  in unseren Augen irreführend, da 

die AGO/OEGGG entsprechende umfangreiche Publikationen in ihrem Statement nicht 

berücksichtigt hat. 

Bereits publiziert sind Validierungsstudien mit insgesamt 1,399 Teilnehmerinnen, 

davon 324 mit Karzinom.  

Hinzu kommen 716 Teilnehmerinnen im Rahmen der Entwicklung des Tests, davon 144 

Frauen mit Karzinom 

Der WID-qEC Test wurde neben dem in der EpiSure Studie7 durchgeführten Setting bereits 

in den folgenden Settings analysiert: 

 Entwicklung des Tests an Proben von 144 Frauen mit und 572 Frauen ohne 

Endometriumkarzinom nachfolgende davon unabhängige Validierung des Tests in 

den folgenden unabhängigen Sets1. 

 FORECEE Fall-Kontroll-Studie (71 Karzinomfälle, 66 Kontrollen)1. 

 Barcelona Self-Sampling Fall-Kontroll-Studie (131 Karzinomfälle, 120 Kontrollen)1. 

 Kohorte von Frauen mit postmenopausalen Blutungen (55 karzinomfreie 

Patientinnen, 8 Frauen mit Karzinom)1. 

 Frauen welche bis zu einem Jahr vor Diagnose (im Rahmen des Routine-

Zervixscreenings) eine Probe abgaben (echte Kohorte) und im Rahmen einer 

„Nested Case/Control“ Studie analysiert wurden (15 Frauen, die kein Karzinom 

https://bmjopen.bmj.com/content/13/6/e072124
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entwickelten und 22 Frauen, die bis zu einem Jahr nach Probenabgabe ein Karzinom 

entwickelten)1. 

 Krankenhaus-Kohorte: 304 Frauen, die aus unterschiedlichen Gründen ein 

Krankenhaus aufgesucht haben und bei denen in der Folge 6 mit einem Karzinom (3 

mit Endometrium und 3 mit Zervixkarzinom) diagnostiziert wurden8. 

 Fall-Kontroll-Studie: 23 Frauen mit und 28 Frauen ohne Zervixkarzinom8. 

 Fall-Kontroll-Studie: 28 Karzinomfälle, 74 Kontrollen Self-Sampling / Doctor-

Sampling9 

 Kohorte von 76 schwarzen Frauen welche sich in Cape Coast (Ghana) mit einer 

abnormen Blutung vorgestellt haben (23 mit Karzinom und 53 ohne Karzinom)10. 

In diesen erwähnten Studien wurden alle Bevölkerungsgruppen der teilnehmenden Länder 

inkludiert (Österreich, Deutschland, Norwegen, Schweden, Großbritannien, Italien, 

Tschechische Republik, Spanien und Ghana). 

Alle publizierten Studien sind in Publikationen nachzulesen, die zum freien Download auf der 

Website der Sola Diagnostics verfügbar sind.  

https://sola-diagnostics.com/arzt/#Literatur 

AGO/OEGGG 

2. Die eingeschlossene Studienpopulation spiegelt nicht die komplette 

Bevölkerungsgruppe wider, in der dieser Test potenziell eingesetzt wird. Es ist daher 

aktuell nicht absehbar, wie präzise dieser Test in der Diagnose des 

Endometriumkarzinoms bei unterschiedlichen Altersgruppen, histologischen 

Subtypen, genetischen Risikokohorten (Lynch-Syndrom,….) oder aber auch bei 

Frauen mit einer Endometriumhyperplasie ohne vaginale Blutung ist. 

EUTOPS/SOLA 

Das Argument, dass nicht genügend diverse Bevölkerungsgruppen untersucht wurden, 

konnte bereits im vorhergehenden Abschnitt entkräftet werden. 

Richtig hingegen ist, dass der aktuelle Standard-of-Care (siehe unten) große Mängel und 

Unsicherheiten, nicht nur aber insbesondere, hinsichtlich unterschiedlicher Ethnien aufweist. 

Im Folgenden ist der aktuelle Pfad der im DACH-Raum empfohlenen Leitlinien11 dargestellt. 

 

https://sola-diagnostics.com/arzt/#Literatur
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Ad Klinische Untersuchung  

Ein Endometriumkarzinom kann mit dieser Methodik nicht erkannt werden. 

Ad Zytologie  

Die Zytologie ist nur in 45% aller Endometriumkarzinome positiv12, also viel zu wenig sensitiv. 

Zudem schwankt die Qualität der Zytologie substanziell und ist stark untersucherabhängig 13. 

Ad Ultraschall  

Die Sensitivität des Ultraschalls ist abhängig von der Endometriumsdicke. Die S3 Leitlinien 

geben für Frauen ohne HRT eine Endometriumsdicke von > 3mm als Indikation für eine 

Hysteroskopie/Abrasio an. Die neuesten Daten von Doll et al.2 zeigen für diesen Cut-off bei 

weißen Frauen eine Sensitivität von 89.5% und bei schwarzen Frauen von 51.1% mit 

Spezifitäten von 25.7% und 55.0%, respektive (siehe folgende Abbildung). 
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Weitere Publikationen zur Endometriumsdicke sind wenig verlässlich, da sie auf Daten 

basieren, die einem offensichtlichen Selektionsbias unterliegen und deshalb nicht 

repräsentativ für die Evaluierung durch den/die Primär-GynäkologIn ist; Long et al 3 hatten 40 

Publikationen untersucht, von denen 25 eine EC-Prävalenz von >> 10% aufwiesen. 

Trotz dieses Selektionsbias ist die Sensitivität der Endometriumsdicke von > 3mm (äquivalent 

zu ≥ 4mm in der Tabelle von Long et al 3 – siehe unten) der des WID-qEC vergleichbar und 

die Spezifität des Ultraschalls immer noch bei nur etwa 50%. 

 

Der WID-qEC Test wird aktuell nur für Frauen ≥ 45 Jahren mit abnormaler uteriner Blutung 

empfohlen. 

Die oben erwähnten Sets haben jedoch ausführlich gezeigt, dass der WID-qEC dennoch für 

alle Altersgruppen und histologischen Subtypen geeignet ist (hier bitte auch die 30 Seiten 

Suppl. Info hier beachten). 

Der Test ist indiziert bei peri- und postmenopausalen Frauen mit abnormalen vaginalen 

Blutungen. Der Test wurde noch nicht für die Überwachung von Frauen mit Lynch-Syndrom 

validiert, was auch an keiner Stelle behauptet wird, noch wird der Test für diese 

Patientengruppe empfohlen. 

Die Ergebnisse des Karolinska Sets1 belegen, dass der WID-qEC Test asymptomatische 

Frauen bis zu 3 Jahre vor der Diagnose erkennt. Der Test wird derzeit aber ausschließlich für 

symptomatische Frauen empfohlen. 

Irritierend ist auch, dass die AGO/OEGGG in ihrem Statement die Frage zur Wertigkeit des 

WID-qEC Test „bei Frauen mit einer Endometriumhyperplasie ohne vaginale Blutung“ 

thematisiert, da der WID-qEC Test nicht auf diese Patientenpopulation abzielt. Basierend auf 

allen bisherigen Daten und auch durch die von den genannten Gesellschaften federführend 

entwickelten S3-Leitlinien11 gestützt, ist eine Ultraschalluntersuchung bei asymptomatischen 

https://ascopubs.org/doi/suppl/10.1200/JCO.22.00266/suppl_file/DS1_JCO.22.00266.pdf
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Frauen kontraindiziert und nicht empfohlen. Diese aber wäre notwendig, um eine 

Endometriumhyperplasie bei asymptomatischen Frauen erkennen zu können! 

Nur zur Illustration: der positiv prädiktive Wert von ≥5mm Endometriumsdicke bei 

postmenopausalem asymptomatischen Frauen liegt bei 1.4%14 und dementsprechend 

müssten >70 Frauen invasive diagnostische Maßnahmen durchführen lassen, um ein 

Endometriumkarzinom zu erkennen; darüber hinaus werden mittels dieser sonographischen 

Strategie nur 77% der Karzinome erkannt14 und die schlecht prognostischen Karzinome 

übersehen4.  

AGO/OEGGG 

3. Die Endometriumbiopsie (z.B. Pipelle®) ist international etabliert und weist 

eine ähnliche Invasivität wie ein zerviko-vaginaler Abstrich in der Abklärung des 

Endometriumkarzinoms bei Frauen mit einer vaginalen Blutung auf. Somit ist sie 

bezüglich des „Risikos des Eingriffs“ mit einem zerviko-vaginalen Abstrich 

vergleichbar. Die Endometriumbiopsie ist aufgrund der histo-pathologischen 

Auswertung und der standardisierten Diagnostik gemäß aktueller Leitlinien die 

Methode der Wahl zur Abklärung eines suspekten Endometriums. 

EUTOPS/SOLA 

Die Gewinnung einer Endometriumbiopsie mithilfe einer Pipelle hat zwei grundlegende 

Nachteile: 

 Einerseits ist die Invasivität, gemessen am Schmerzscore, für einen Großteil der 

Frauen sehr belastend; bei Frauen zum Beispiel die kein Kind geboren hatten, lag der 

Schmerz-Score der durch die Entnahme mit Pipelle® getriggert wurde bei > 50 (Skala 

zwischen 0-100)15. 

 Zweitens liegt die Erfolgsrate der Pipelle® hinsichtlich einer ausreichenden 

Probengewinnung bei postmenopausalen Frauen nur bei ca. 36%16 bis maximal 

54%17. 

Zudem schließt der WID-qEC Test bei positivem Testergebnis eine Probenentnahme mittels 

Pipelle® nicht aus. Unter Berücksichtigung der oben dargestellten Schwächen des 

Verfahrens kann die Probenentnahme per Pipelle® am gynäkologischen Stuhl ohne Narkose 

natürlich weiterhin angeboten werden. 

Auf die Sensitivität der Endometriumsbiopsie wurde bereits oben ausführlich eingegangen. 

  



  

8 von 11 

AGO/OEGGG 

In Übereinstimmung mit dem die Publikation begleitenden Editorial empfiehlt die 

OEGGG/AGO zeitnah weitere Studien, um die diagnostische Zuverlässigkeit des WID-

qEC-Tests zu verifizieren, bevor dieses Testverfahren in die gynäkologische Routine 

aufgenommen werden kann. 

Im Namen der OEGGG/des OEGGG Vorstandes Bettina Toth 

Im Namen der AGO/des AGO-Vorstandes Christoph Grimm 

EUTOPS/SOLA 

Medizinischer Bedarf 

Unter allen gynäkologischen Malignomen hat eine Verschleppung der Diagnose eines 

Korpuskarzinoms die mit Abstand schwerwiegendsten negativen Auswirkungen auf das 

Überleben: Allein in England würde eine Verzögerung der Diagnose und dementsprechend 

der Therapie von nur einem Monat zu 10, 81 und 117 zusätzlichen Todesfällen/Jahr, bedingt 

durch Zervix-, Ovarial- und Korpuskarzinom, respektive, führen. Eine Verzögerung der 

Diagnose von 6 Monaten würde zu 75, 464 und 939 zusätzlichen Todesfällen/Jahr führen 18. 

Eine rasche und zielsichere Diagnose des Endometriumkarzinoms ist deshalb unabdingbar 

notwendig. 

Der WID-qEC Test eignet sich besser als jedes andere Instrument zur raschen Abklärung von 

Frauen mit peri- und postmenopausalen abnormen Blutungen hinsichtlich Korpuskarzinomen. 

Überlegenheit gegenüber dem Ultraschall 

Der WID-qEC (WID-easy) Test zeigt eine sehr hohe Zuverlässigkeit (Sensitivität ist 

vergleichbar mit der des Ultraschalls), eine wesentlich höhere Spezifität als der Ultraschall 

und eine dramatisch höhere Erfolgsrate im Vergleich zur Pipelle® (> 97% für dem WID-qEC 

Test). 

WID-qEC negative Frauen können/sollen selbstverständlich entsprechend klinischen 

Parametern weiter abgeklärt werden. 
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Fazit 

In der Gesamtsicht erscheint das Statement der AGO/OEGGG eher irreführend und nicht 

hilfreich. 

 Sola Diagnostics ist nicht Hersteller des gegenständlichen Tests noch Vertreiber und 

die im Statement zitierte Aussage der Sola Diagnostics GmbH findet sich so nicht auf 

der Homepage der Sola. 

 Entgegen der guten publizistischen Praxis wurde vor Veröffentlichung des 

Statements keine Stellungnahme vom EUTOPS Institut oder der Sola Diagnostics 

GmbH eingeholt. 

 Entgegen der guten wissenschaftlichen Praxis wurden die wissenschaftlichen 

Behauptungen der AGO/OEGGG in deren Statement nicht mit wissenschaftlichen 

Referenzen belegt. 

 Der negative Eindruck des Statements entsteht insbesondere dadurch, dass 

Argumentationen gegen den Einsatz des WID-qEC Tests in Bevölkerungsgruppen 

geführt werden, die außerhalb der kommunizierten Zweckbestimmung für den WID-

qEC Test liegen. 

 Der Großteil der wissenschaftlichen Evidenz bezüglich der Leistungsfähigkeit des 

WID-qEC Tests wurde im Statement der AGO/OEGGG nicht zitiert, nicht diskutiert 

und nicht in der Gesamtbeurteilung des Tests berücksichtigt. 

 Die Insuffizienz der herkömmlichen diagnostischen Verfahren (Sonographie, 

Endometriumsbiopsien) wurden in keiner Weise erörtert. 
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