Lungenkrebsfriiherkennung mittels
Niedrigdosis-Computertomographie

Lung cancer screening with low-dose computed tomography

ZUSAMMENFASSUNG
Lungenkrebs ist eine der fithrenden Krebstodesursachen in Deutschland, die besonders
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bei (Ex-)Rauchenden auftritt. Bei Entdeckung des Tumors in einem fortgeschrittenen

Stadium ist die Prognose schlecht, wihrend Frihstadien gut behandelbar sind. Zur

Fritherkennung kann die Niedrigdosis-Computertomographie (LDCT) verwendet

werden. Strahlenschutzrechtlich muss eine Anwendung von Réntgenstrahlung zur Frih-

erkennung — wie die LDCT — mittels Rechtsverordnung durch das Bundesministerium

fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) zugelas-

sen werden. Die wissenschaftliche Basis daftr bildet die Nutzen-Risiko-Bewertung des

Bundesamtes fir Strahlenschutz (BfS). Damit der notwendige Nutzen erreicht wird,

bedarf es sowohl einer genauen Festlegung der Zielgruppe als auch der Bedingungen

und Anforderungen an die Friherkennung sowie einer strikten Qualitatssicherung.

ABSTRACT

Lung cancer is a leading cause of cancer death in Germany that affects predominantly

(ex-)smokers. Diagnoses in late stages have poor prognoses, whereas early tumour stages

are well treatable. Low-dose computed tomography (LDCT) is usable for lung cancer

screening. Under the German radiation protection law, the application of X-rays to

purpose of screening — such as LDCT - has to be approved on a generic level in a statutory

ordinance by the Federal Ministry for the Environment, Nature Conservation, Nuclear

Safety and Consumer Protection (BMUV). The scientific basis is given by a benefit-risk-
analysis of the German Federal Office for Radiation Protection (BfS). For reaching the

necessary benefit, both a precise definition of the target population and of the requirements

and conditions for the screening are required as well as strict quality assurance.

HINTERGRUND

Der mit Abstand bedeutendste Risikofaktor
fur Lungenkrebs ist Tabakrauchexposition.
Bis zu 90 Prozent aller an Lungenkrebs er-
krankten Mianner und mindestens 60 Prozent
der an Lungenkrebs erkrankten Frauen sind
(Ex-)Rauchende (RKI 2021). Im Jahr 2018 er-
krankten in Deutschland 35.290 Minner und
21.930 Frauen an Lungenkrebs (RKI 2021).

Sinngemifd tbersetzt versteht die Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) unter Krebs-
friherkennung Folgendes: Der Zweck von
Tests zur Fruherkennung ist, Krebsvorstufen
oder frithe Krebsstadien bei asymptoma-
tischen Individuen zu finden, sodass eine
rechtzeitige Diagnose und ein frithzeitiger

Behandlungsbeginn  ermdéglicht  werden,
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wobei diese frithzeitige Behandlung zu einem

besseren Ergebnis (Outcome) fiir manche
Menschen fithren kann (WHO 2022).

Aufgrund der in den letzten Jahren er-
zielten technologischen Fortschritte bietet
insbesondere die Niedrigdosis-Computerto-
mographie (low-dose computed tomography,
LDCT) gute Voraussetzungen fiir die Lungen-
krebsfriherkennung. Sie hat sich als sensitiv
genug erwiesen, um auch kleine Tumoren
von wenigen Millimetern Durchmesser zu
detektieren (Yau et al. 2007).

GESETZLICHER AUFTRAG
DES BES

Da es sich bei der LDCT um eine Anwen-
dung von Roéntgenstrahlung am Menschen
handelt, unterliegt sie den Regelungen des
deutschen Strahlenschutzrechts. Nach §84
Strahlenschutzgesetz  (StrlSchG) ist die

Fritherkennung nicht tGbertragbarer Krank-
heiten mittels ionisierender Strahlung oder
radioaktiver Stoffe nur zulissig, wenn das
Natur-
schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucher-
schutz (BMUV) sie durch eine Rechtsverord-
nung zugelassen hat. Derzeit ist dies nur fur

Bundesministerium fiir Umwelt,

die Brustkrebsfritherkennung mittels Mam-
mographie gegeben.

Als Grundlage fur die Zulassung von
Fritherkennungsuntersuchungen durch das
BMUYV bewertet das Bundesamtes fiir Strah-
lenschutz (BfS)
chungen unter Abwigung von Nutzen und
Risiken. Diese wissenschaftliche Bewertung
wird im Detail durch die Allgemeine Ver-
waltungsvorschrift zur wissenschaftlichen
Bewertung von Fritherkennungsuntersu-

Fruherkennungsuntersu-

chungen zur Ermittlung nicht ubertragbarer
Krankheiten (StrlSchGVwV-Fritherkennung)
geregelt. Danach nimmt das BfS seinen ge-
setzlichen Auftrag in zwei Schritten wahr.

SEITE 26 @ip NR. 2/2022



LUNGENKREBSFRUHERKENNUNG MITTELS NIEDRIGDOSIS-COMPUTERTOMOGRAPHIE

LUNG CANCER SCREENING WITH LOW-DOSE COMPUTED TOMOGRAPHY

Im ersten Schritt erfolgt eine jihrliche
Vorpriifung, ,welche Untersuchungen be-
stimmte grundlegende Voraussetzungen er-
fullen, um als mogliche Friherkennungsun-
tersuchung in Betracht gezogen zu werden®
(Nummer 3 StrlSchGVwV-Fritherkennung).
Sind die grundlegenden Voraussetzungen
erfiillt, so erfolgt im zweiten Teilschritt eine
ausfihrliche Begutachtung. Diese umfasst
insbesondere eine Nutzen-Risiko-Bewer-
tung nach den Prinzipien der evidenzbasier-
ten Medizin, eine Abschitzung des Strah-
lenrisikos, die Definition der Zielgruppe
und eine Darlegung der Bedingungen und
Anforderungen an die Friherkennungsun-
tersuchung. Hierbei wird das BfS von einer
interdisziplindr besetzten Sachverstindigen-
gruppe unterstitzt. Vor der Veréffentlichung
des abschlieffenden wissenschaftlichen Be-
richts werden zusitzlich die betroffenen
Fachkreise in Form eines schriftlichen Stel-
lungnahmeverfahrens beteiligt (Nummer 5
StrlSchGVwV-Fritherkennung).

Damit sich nach §84 Absatz 2 StrlSchG zu-
gelassene  Fritherkennungsuntersuchungen
stets am aktuellen Stand der Wissenschaft
orientieren, uberpruft das BfS gemafd Num-
mer 7 StrlSchGVwV-Friherkennung ,min-
destens alle funf Jahre [...] die [...] zuge-
lassenen
dahingehend, ob sich der Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse weiterentwickelt
hat. Ist dies der Fall, entscheidet das BfS, ob
eine umfassende Neubewertung und eine An-

Fritherkennungsuntersuchungen

passung der Bedingungen und Anforderun-
gen [...] notwendig sind.”

Die Lungenkrebsfritherkennung mittels
LDCT wurde im Rahmen der Vorpriifung
2019 als aussichtsreiches Verfahren identi-
fiziert (BfS 2019). Im selben Jahr wurde die
ausfiihrliche Begutachtung begonnen, welche
im Jahr 2021 abgeschlossen und durch BMUV
im Bundesanzeiger (BAnz AT 06.12.2021 B4)
sowie durch das BfS (BfS 2021) veréffent-
licht wurde. Bevor die Fritherkennung von
Lungenkrebs mittels LDCT am Menschen an-
gewendet werden darf, muss das BMUV diese
noch durch eine Rechtsverordnung zulassen.
Das BMUV legt in dieser Rechtsverordnung

unter Beriicksichtigung der wissenschaft-
lichen Bewertung des BfS fest, unter wel-
chen Voraussetzungen die Fritherkennungs-
untersuchung fur eine besonders betroffene
Personengruppe zulissig ist (§84 Absatz 2
StrlSchG). Derzeit erarbeitet das BMUV diese
Rechtsverordnung und wird hierbei zu fach-
lichen Aspekten durch das BfS unterstiitzt.
Die Lungenkrebsfriherkennung bleibt,
auch nach der Zulassung durch eine Rechts-
verordnung, eine genehmigungspflichtige
Titigkeit. Der/Die
wortliche einer Einrichtung, welche Lungen-
krebsfritherkennung anbieten méchte, muss

Strahlenschutzverant-

daher einen Antrag bei der zustindigen Lan-
desbehorde stellen. Diese kann nach Priifung
des Antrags eine Genehmigung befristet auf
funf Jahre erteilen. Ausfihrlichere Darlegun-
gen der strahlenschutzrechtlichen Regelun-
gen zur (Lungen-)Krebsfritherkennung sind
in den Artikeln von Brix et al. (2020) und
Hunger et al. (2021a) zu finden.

NUTZEN DER LUNGEN-
KREBSFRUHERKENNUNG
MITTELS LDCT

Im Rahmen der vom BfS durchgefithrten
systematischen Literaturiibersicht wurden
Publikationen zu Studien der héchsten Evi-
denzstufe, also randomisierte kontrollier-
te Studien (randomized controlled studies,
RCT), recherchiert und ausgewertet (BfS
2021). Nur auf Basis methodisch hochwer-
tiger Studien lassen sich Aussagen zum kau-
salen Zusammenhang von Fritherkennung
und gesundheitlichen Auswirkungen treffen.
Als Zielparameter hinsichtlich des Nutzens
gelten die Verringerung der krankheitsspe-
zifischen Sterblichkeit, die Verringerung der
Krankheitsschwere sowie der Gewinn an ge-
sundheitsbezogener Lebensqualitit. Fir die
Bewertung der Lungenkrebsfritherkennung
standen Ergebnisse von zehn RCT aus den
USA und Europa zur Verfugung, an denen
stark Rauchende und Ex-Rauchende teilge-
nommen haben. Eine weitere, aktualisierte
Metaanalyse des BfS (Hunger et al. 2021b)
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ergab, dass von den Teilnehmenden der
Lungenkrebsfritherkennung 2,3 Prozent an
Lungenkrebs sterben, in der Kontrollgruppe
ohne Lungenkrebsfritherkennung 2,9 Pro-
zent. Das bedeutet eine statistisch signifikan-
te relative Reduktion der Lungenkrebsmorta-
litat von 20 Prozent (risk ratio (RR) = 0,80;
95% Konfidenzintervall (KI) 0,70-0,92).
Eine nach Geschlecht stratifizierte Analyse
von drei Studien zeigte, dass der Effekt der
Lungenkrebsfritherkennung und die damit
verbundene Reduktion der lungenkrebsspe-
zifischen Sterblichkeit fiir Frauen gréfier zu
sein scheint als fiir Manner (Frauen: RR =
0,71; 95% KI 0,60-0,86; Manner: RR = 0,87;
95% KI 0,77-0,97) (Hunger et al. 2021b).
Einige Studien liefern Informationen zu den
Tumorstadien. Die Auswertungen dieser
Studien ergab, dass es zu einer Verringe-
rung der Krankheitsschwere kommt, da die
Verteilung der Tumorstadien nach der Ab-
klirungsdiagnostik eine Verschiebung hin
zu fritheren Stadien in der Fritherkennungs-
gruppe zeigt (BfS 2021). Insgesamt wurden
in dieser Gruppe 44 Prozent der Tumoren im
Stadium I diagnostiziert und 29 Prozent im
Stadium IV, wihrend in der Kontrollgruppe
ohne Lungenkrebsfritherkennung 26 Prozent
der Tumoren im Stadium I und 41 Prozent im
Stadium IV diagnostiziert wurden.

RISIKEN DER LUNGEN-
KREBSFRUHERKENNUNG
MITTELS LDCT

Prinzipiell muss hier unterschieden werden
zwischen den nicht zu vernachlissigenden
allgemeinen Risiken und unerwinschten
Wirkungen der Fritherkennung, welche un-
abhingig von der Art der Fritherkennungs-
untersuchung auftreten, und den Strahlen-
risiken, welche sich aus der Anwendung von
Rontgenstrahlung ergeben.

ALLGEMEINE RISIKEN

Die Fahigkeit eines Reihentests, kranke von
gesunden Menschen zu unterscheiden, ist

essentiell fur eine erfolgreiche Fritherken-
nung. Idealerweise zeigt er mit hoher Wahr-
scheinlichkeit ein positives Testergebnis bei
Kranken (hohe Sensitivitit) und mit hoher
Wahrscheinlichkeit ein negatives Testergeb-
nis bei Gesunden (hohe Spezifitit) an. Aller-
dings ist kein Test perfekt, und so gibt es
bei Fritherkennungsuntersuchungen immer
auch falsch-positive und falsch-negative Er-
gebnisse. Falsch-negative Ergebnisse fallen
zunichst nicht auf, fithren aber im ungiins-
tigsten Fall dazu, dass danach eventuell auf-
tretende Symptome ignoriert werden und die
Krankheit spit diagnostiziert wird. Positive
LDCT-Befunde miussen diagnostisch abge-
klart werden. Dies kann einerseits psychisch
belastend fiir die Betroffenen sein, insbeson-
dere, wenn ein Zeitverzug entsteht. Dartiber
hinaus kann dies aber auch zu unnétigen Fol-
geuntersuchungen im Rahmen der Abklirung
fuhren, die bis hin zu invasiven Eingriffen
(z.B. Biopsien) reichen, welche wiederum mit
einem Komplikationsrisiko verbunden sind.

Auch wenn eine Erkrankung, zum Beispiel
ein bosartiger Tumor, korrekt durch eine Frith-
erkennungsuntersuchung entdeckt und dia-
gnostisch abgesichert wird, muss das kein Vor-
teil fir die teilnehmende Person sein. Es gibt
beispielsweise Tumoren, deren Wachstum so
langsam fortschreitet, dass sie zu Lebzeiten
niemals Beschwerden oder Einschriankungen
verursachen. Die Diagnose einer Erkrankung,
die zwar richtig erkannt wurde, aber nie kli-
nisch in Erscheinung getreten wire, wird als
Uberdiagnose bezeichnet und stellt ebenfalls
eine unerwiinschte Wirkung dar. Das Risiko
fiir eine Uberdiagnose ist umso grofler, je ho-
her das Risiko einer Person ist, an anderen
Krankheiten (Komorbidititen) zu versterben,
als durch die von der Fritherkennungsun-
tersuchung gesuchte. Da im Einzelfall nicht
bekannt ist, ob es sich um eine Uberdiagno—
se handelt, muss die Erkrankung behandelt
werden, was dann eine Form von Uberthera-
pie und somit ein weiteres allgemeines Risiko
darstellt. Der Person werden belastende Be-
handlungen wie Operationen, Strahlen- und/
oder Chemotherapie empfohlen, von denen
sie jedoch keinen Nutzen hat.
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Die Analyse der RCT hat gezeigt, dass die
Lungenkrebsfritherkennung mittels LDCT
mit einer hohen Rate falsch-positiver Er-
gebnisse verbunden ist, aus denen teilweise
Abklirungsuntersuchungen gegebenenfalls
auch mit invasiven Eingriffen resultieren.
Der Anteil falsch-positiver Befunde aller
auffilligen LDCT betrug zum Beispiel in der
NLST-Studie (National Lung Screening Trial)
96,4 Prozent (NLST Research Team 2011).
Fiir die NELSON-Studie (Nederlands Leuvens
Longkanker ScreeningsONderzoek) wurde
beispielsweise abgeschitzt, dass es sich bei
knapp 20 Prozent der diagnostizierten Lun-
genkarzinome um Uberdiagnosen handelte
(de Koning et al. 2020).

Bei der Lungenkrebsfritherkennung mittels
LDCT kénnen auch Zufallsbefunde auftreten.
Die frihe Abklirung von Zufallsbefunden
kann den Teilnehmenden zugutekommen,
andererseits aber auch Beunruhigung und un-
noétige Untersuchungen mit sich bringen. Dies
stellt eine ethische Frage dar, welche mit den
Teilnehmenden bereits vor der ersten Untersu-
chung erértert werden muss und einer schriftli-
chen Vereinbarung iiber den weiteren Umgang
mit solchen Zufallsbefunden bedarf. In einer
Subgruppe der NELSON-Studie wurde bei 6,7
Prozent der Teilnehmenden ein klinisch be-
deutsamer Zufallsbefund ohne Lungenkrebs-
verdacht entdeckt (van de Wiel et al. 2007).

STRAHLENRISIKO

Da CT-basierte Friherkennungsuntersuchun-
gen mit einer Strahlenexposition einher-
gehen, sind sie mit einem gewissen - wenn
auch geringen - Strahlenrisiko assoziiert. Sie
sind daher so zu optimieren, dass die Strah-
lenexposition so niedrig wie méglich, aber
- beztglich der diagnostischen Bildqualitit —
so hoch wie nétig ist. Um Fritherkennungs-
teilnehmende méglichst gut zu schiitzen,
wird im wissenschaftlichen Bericht des BfS
gefordert, dass ihre Strahlenexposition ei-
nen festgelegten Wert unterschreiten muss
(Volumen-CT-Dosisindex < 1,3 mGy).

Die Abschitzung des strahlenbedingten
Risikos infolge einer solch geringen Strahlen-

exposition ist mit gréferen Unsicherheiten
behaftet. Denn strahlenepidemiologisch ist
eine signifikante Erhéhung des Krebsrisikos
erst bei Dosiswerten nachzuweisen, die sehr
viel hoher sind als die mit den meisten Ront-
genuntersuchungen verbundenen Strahlen-
dosen. Selbst fur eine grofie Anzahl von Per-
sonen, die geringen Dosen von nur einigen
Millisievert ausgesetzt sind, sind stochas-
tische Strahlenwirkungen statistisch nicht
direkt belegbar (Land 1981). Im praktischen
Strahlenschutz wird vorsorglich davon ausge-
gangen, dass auch geringe Dosen mit einem
Strahlenrisiko einhergehen, und davon, dass
auch hier der fur hohere Dosen beobachtete
proportionale Zusammenhang zwischen Do-
sis und Strahlenrisiko ohne Schwellendosis
besteht (sogenanntes ,linear non threshold
model “, LNT-Modell).

Das Strahlenrisiko, welches aus einer Frith-
erkennung resultiert, schatzt das BfS ausge-
hend von der mit der Untersuchung verbun-
denen Strahlenexposition unter Anwendung
aktueller strahlenepidemiologischer ~Mo-
delle ab (Nekolla et al. 2022). Diese Model-
le stammen aus Beobachtungen an grofien
Kollektiven zumeist héher strahlenexponier-
ter Personen, deren Krebsraten iiber einen
langen Zeitraum hinweg mit denen nicht-
exponierter Personen verglichen wurden. Die
wichtigste strahlenepidemiologische Studie
in diesem Zusammenhang ist die sogenannte
Life Span Study der japanischen Atombom-
beniiberlebenden (Ozasa et al. 2018).

Da die Fritherkennung von Lungenkrebs
keine einmalige Untersuchung mittels LDCT
ist, sondern in regelmifiigen Abstinden wie-
derholt wird, sind die vom BfS abgeschitz-
ten Strahlenrisiken nicht zu vernachldssigen
(Nekolla et al. 2022). Dies gilt insbeson-
dere dann, wenn die LDCT-Untersuchun-
gen bereits in jungeren Jahren erfolgen, da
das strahlenbedingte Lebenszeitrisiko fir
niedrige Expositionsalter gréfler ist als fir
hohere. Zudem ist das zusitzliche Lebens-
zeitrisiko fiir Frauen hoher als fiir Manner, da
nicht nur die Lunge, sondern auch die weibli-
che Brust im Strahlenfeld liegt und diese zu
den strahlenempfindlichen Organen zihlt.
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Das Strahlenrisiko muss daher aus Strahlen-
schutzsicht grundsitzlich in den Entschei-
dungsprozess miteinbezogen werden. Auch
durch die Abklarungsdiagnostik, die im Rah-
men einer LDCT-Fritherkennung stattfindet,
erhoht sich fir einige Teilnehmende die Dosis
und somit auch das Strahlenrisiko.

ZIELGRUPPE DER LUNGEN-
KREBSFRUHERKENNUNG
MITTELS LDCT

Einen unmittelbaren Nutzen aus der Teil-
nahme an einer Lungenkrebsfritherkennung
mittels LDCT haben nur Personen, bei denen
auch tatsichlich erkannt wird, dass sie an
Lungenkrebs erkrankt sind. Demgegeniiber
betrifft das Strahlenrisiko alle Teilnehmen-
den. Andererseits haben erkrankte Personen
jedoch einen unmittelbaren Nutzen durch
die Initiierung einer Therapie, wihrend eine
strahlenbedingte Krebserkrankung von hy-
pothetischem Charakter ist und gegebenen-
falls erst nach einer Latenzzeit von vielen
Jahren auftreten wiirde. Der Nutzen der
Lungenkrebsfriherkennung muss abgewo-
gen werden gegentiber den oben beschriebe-
nen potenziellen Risiken und Schiden. Um
sicherzustellen, dass der erwartete Nutzen
das Risiko potenzieller Schiden iiberwiegt,
muss die Fritherkennung auf Personen be-
schrankt werden, bei denen eine ausreichend
hohe Privalenz oder eine ausreichend hohe
Wahrscheinlichkeit fiir die klinische Mani-
festation eines Lungentumors zu erwarten
ist. Diesbezuiglich liegt derzeit eine ausrei-
chende Evidenz nur fiir Personen mit hohem
Zigarettenkonsum vor. An einer jihrlichen
Lungenkrebsfritherkennung sollten deshalb
nur Ex-Rauchende, deren Zigarettenkonsum
noch nicht zu lange zuriick liegt, und aktiv
Zigarettenrauchende teilnehmen. Anhand
der analysierten Studien sind dies (Ex-)Rau-
chende im Alter zwischen 50 und 75 Jah-
ren, die nach den Einschlusskriterien der
NELSON- und LUSI-Studie (Lung Cancer
Screening and Intervention Trial) mindes-
tens 25 Jahre lang mehr als 15 Zigaretten pro

Tag oder mindestens 30 Jahre lang mehr als
10 Zigaretten pro Tag geraucht haben. Die Zi-
garettenabstinenz muss weniger als 10 Jahre
betragen.

Anders als in den RCT ist in bevélkerungs-
bezogenen Fritherkennungsmafinahmen
nicht immer damit zu rechnen, dass eine hohe
Teilnahmerate und eine konsequente Teilnah-
me iber viele Jahre hinweg gegeben sind. Am
deutschen Mammographie-Screening-Pro-
gramm (MSP) beispielsweise nehmen nur
circa 50 Prozent der eingeladenen Frauen
teil. Verwendet man die oben genannten
Einschlusskriterien, so wiren fiir die Lungen-
krebsfritherkennung circa 5,5 Millionen Per-
sonen in Deutschland teilnahmeberechtigt,
wobei etwa 47 Prozent der gesamten Inzidenz
von Lungenkrebs in Deutschland in dieser Ri-
sikogruppe auftreten wiirde (Hiising, Kaaks
2020). Wie viele Personen tatsichlich an ei-
ner Friherkennungsmafinahme teilnehmen
wiirden, ist derzeit nicht serids abschitzbar.

Nicht zu rauchen oder mit dem Rauchen
aufzuhoren ist der effektivste Schutz vor ei-
nem Lungenkarzinom (Taylor et al. 2002;
Fucito et al. 2016). Mit zunehmender Dauer
der Abstinenz wird das durch das Rauchen
erhohte Lungenkrebsrisiko geringer. Zur Re-
duktion des Lungenkrebsrisikos sollte den
Teilnehmenden daher zwingend eine Rauch-
entwéhnung angeboten werden. Sollte die
Teilnahme an der Rauchentwéhnung erfolg-
reich sein, reduziert sich dadurch zusitzlich
auch die Strahlenexposition, da die Teilneh-
menden entsprechend der oben genannten
Kriterien nach 10 Jahren Zigarettenabsti-
nenz nicht mehr die Teilnahmekriterien er-
fullen wiirden.

NOTWENDIGKEIT VON
QUALITATSSICHERUNGS-
MASSNAHMEN

An die Friherkennungsuntersuchung selbst
sind hohe Anforderungen beziiglich Sicher-
heit und Genauigkeit zu stellen, da asympto-
matische Personen untersucht werden, von
denen nur ein sehr kleiner Teil einen indivi-
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duellen Nutzen aus der Untersuchung zieht.
Wie das Beispiel der Brustkrebsfritherken-
nung gezeigt hat, setzt dies nicht nur eine
geeignete technische Ausstattung sowie eine

vertiefte Ausbildung und Schulung des Per-
sonals voraus, sondern auch eine kontinuier-
liche Uberpriifung der Prozess- und Ergebnis-
qualitit (siehe INFOBOX).

MAMMOGRAPHIE-SCREENING-PROGRAMM (MSP) IN DEUTSCHLAND

In Deutschland ist bislang nur die Brustkrebsfritherkennung mittels Réntgen-Mammographie nach §84 StrlSchG
als strukturiertes Krebsfritherkennungsprogramm durch Rechtsverordnung (Brustkrebs-Fritherkennungs-Ver-
ordnung - BrKrFrithErkV) zugelassen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Richtlinie tiber die Friih-
erkennung von Krebserkrankungen die Rand- und Rahmenbedingungen fir die Fritherkennung von Brustkrebs
festgelegt. Ebenso ist das MSP in Anlage 9.2 Bundesmantelvertrag — Arzte geregelt. Bevor das MSP in Deutschland
implementiert wurde, konnte in der Deutschen Mammographie-Studie gezeigt werden, dass durch die Umsetzung
von strengen Qualititssicherungsmafinahmen die Hiufigkeit von Zusatz- und vorgezogenen Kontrolluntersuchun-
gen reduziert und der positive Vorhersagewert der Indikationsstellung zur Biopsie gesteigert werden konnte (Swart
et al. 1995). Fiir eine adiquate Umsetzung des MSP wurden auch Mafinahmen fiir die Koordination, Qualititssi-
cherung und Evaluation eingefiihrt, die durch die Kooperationsgemeinschaft Mammographie (KoopG) organisiert
werden. Die KoopG wird vom Spitzenverband der gesetzlichen Krankenkassen und der Kassenirztlichen Bundes-
vereinigung getragen. Es hat sich gezeigt, dass durch stringente Qualitdtssicherungsmafinahmen (regelmiflige Zer-

tifizierungen aller Screening-Einheiten, umfassende Evaluation der Abliufe und Ergebnisse des Programms) die

Bei der Ubertragung der Studienergebnisse
der RCT zur Lungenkrebsfritherkennung auf
die Bevolkerung und Versorgungslandschaft
in Deutschland ist zu bedenken, dass diese
Studien unter optimalen, streng kontrollier-
ten Bedingungen durchgefithrt wurden. Die
Zulassung der Lungenkrebsfritherkennung in
Deutschland ist daher nur zu rechtfertigen,
wenn das Qualititsniveau der analysierten
Studien erreicht und die Sicherheit der Teil-
nehmenden gewihrleistet wird. Daher sind
strenge Anforderungen an die Durchfithrung
der Lungenkrebsfriherkennung sowie an
die Qualititssicherung zu stellen und deren
Einhaltung zu kontrollieren. Die fiir die Lun-
genkrebsfritherkennung in einer Rechtsver-
ordnung festzulegenden Bedingungen und
Anforderungen gelten unabhingig von der
Finanzierung (gesetzliche oder private Kran-
kenversicherung, Selbstzahler).

NACHSTE SCHRITTE

Sobald eine Rechtsverordnung des BMUV
zur Fritherkennung von Lungenkrebs mittels

hohen Qualititsstandards nach europiischen Leitlinien (Perry et al. 2006) eingehalten werden.

LDCT in Kraft getreten ist, hat der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA) 18 Monate Zeit,
eine Richtlinie zu erlassen, in welcher die An-
spruchsvoraussetzungen sowie Bedingungen
und Anforderungen fir die Friherkennungs-
untersuchung mittels LDCT fur gesetzlich
Krankenversicherte sind.
Auch uber die Erstattung der Kosten im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung
entscheidet der G-BA.

Eine Herausforderung bleibt es, auch fur

festgeschrieben

diejenigen Teilnehmenden an der Lungen-
krebsfritherkennung, welche nicht der Rege-
lungskompetenz des G-BA unterliegen (z.B.
privat Versicherte oder Selbstzahler), ein aus-
reichend hohes Qualititsniveau zu gewihr-
leisten. o
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