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Vorwort

Jede Krebsfritherkennungsuntersuchung hat
Vorteile, aber sie hat auch Nachteile. Einerseits
geht es darum, Brustkrebs in einem prognos-
tisch giinstigen Stadium zu entdecken, in dem
er oft schonender und erfolgreicher behandelt
werden kann. Langfristig soll die Brustkrebs-
sterblichkeit gesenkt werden. Andererseits gibt
es unerwiinschte Nebenwirkungen und Belas-
tungen, die fiir die Teilnehmerinnen so gering
wie moglich gehalten werden miissen. Dass ein
Mammographie-Screening seine Ziele erreichen
kann, haben ldngst klinische Studien erwiesen.
Nun muss gezeigt werden, dass auch das deut-
sche Mammographie-Screening-Programm im
Versorgungsalltag die Erwartungen erfiillt.

Einige Ziele hat das Mammographie-Screening-
Programm bereits erreicht. So hat sich beispiels-
weise bei den aufgefundenen Tumoren der Anteil
derjenigen erhoht, die sich in einem prognos-
tisch glinstigen Stadium befinden. Der Anteil
der invasiven Tumoren bis 10 mm hat sich im
Vergleich zu der Zeit, als es in Deutschland noch
kein Screening gab, mehr als verdoppelt. Fiir die
Uberlebenschancen der betroffenen Frau ist es
dariiber hinaus besonders wichtig, ob der Tumor
bereits die Lymphknoten befallen hat. Dies ist
bei 78 % der Karzinome nicht der Fall. Vor Einfiih-

rung des Screenings lag dieser Anteil nur bei 57 %.
Auch dies ist bereits ein groRer Erfolg.

Vorwort

Diese Ergebnisse lassen erwarten, dass auch in
Deutschland die Brustkrebssterblichkeit durch
das Screening gesenkt werden kann. In welchem
Mal das gelingt, wird sich jedoch erst 9 bis 12
Jahre nach der flichendeckenden Einfiihrung des
Programms herausstellen. Somit ist friihestens
2018 mit ersten Ergebnissen zu rechnen. Bis da-
hin sind die in den Europdischen Leitlinien defi-
nierten Frithindikatoren das Kriterium fiir den
Erfolg des Programms. Sie geben die Sicherheit,
dass sich das deutsche Mammographie-Scree-
ning auf dem richtigen Weg befindet.

Der aktuelle Bericht prasentiert sich in einer
veranderten, verbesserten Form. Er gliedert sich
in vier Teile. Zuerst bietet die Zusammenfas-
sung einen schnellen Uberblick der wichtigsten
Ergebnisse der Evaluation 2010. Teil 2, die Pro-
grammbeschreibung, gibt eine Einfiihrung in die
Struktur und Arbeitsweise des Mammographie-
Screening-Programms. AnschlieBend folgt die
Kurzbeschreibung der Ergebnisse. Diese enthilt
zu jedem Parameter eine ausfiihrliche Definition
und Interpretation. Im vierten Teil, in der ausfiihr-
lichen Ergebnisdarstellung, werden die Ergebnis-
se auf Screening-Einheiten bezogen présentiert
und vertiefend erldutert.

Berlin, Februar 2014

DR. TATJANA HEINEN-KAMMERER
Leiterin der Geschaftsstelle der
Kooperationsgemeinschaft Mammographie
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Zusammenfassung

Im Jahr 2010 war der Aufbau des deutschen
Mammographie-Screening-Programms (weitge-
hend) abgeschlossen. Die zweijahrliche Rontgen-
untersuchung der Brust zur Krebsfriiherkennung
wurde flichendeckend in insgesamt 94 Scree-
ning-Einheiten angeboten.

Ein solches organisiertes, qualitdtsgesichertes
und bevolkerungsbezogenes Mammographie-
Screening-Programm gilt derzeit als einzige
Frilherkennungsmethode, die die Sterblichkeit
an Brustkrebs reduzieren kann. Durch eine friih-
zeitige Diagnose konnen Brustkrebstumoren
in einem prognostisch giinstigeren Stadium
entdeckt werden. Dadurch erhdhen sich fiir die
betroffene Frau die Heilungschancen und es
konnen schonendere Therapiemethoden ange-
wendet werden. So konnen erkrankungs- und
therapiebedingte Leiden vermindert werden.
Bezogen auf die Bevdlkerung ist die Senkung
der Brustkrebssterblichkeit das wichtigste Ziel.
Hierzu kénnen jedoch frithestens ab 2018 erste
Ergebnisse vorgelegt werden.

Um zeitnah Aussagen Gber den Erfolg des Pro-
gramms treffen zu kdnnen, liefert der vorliegen-
de Evaluationsbericht die Ergebnisse der Friihin-
dikatoren zur Bewertung des Programms. Dazu
gehoren die Brustkrebsentdeckungsrate und die
Stadienverteilung, aber auch Parameter wie die
Wiedereinbestellungsrate zur Regulierung nega-
tiver Auswirkungen.

Im aktuellen Berichtszeitraum 2010 wurden
rund 1,5 Millionen Folgeuntersuchungen durch-
gefiihrt — erstmals mehr als Erstuntersuchungen
(1,2 Millionen). In den nachsten Jahren wird der
Anteil der Folgeuntersuchungen noch weiter
steigen. Daher werden in der Zusammenfassung
vorwiegend Ergebnisse der Folgeuntersuchun-
gen prdsentiert.

| Evaluationsbericht 2010

Ergebnisse

Das Programm wird nach wie vor gut angenom-
men, die Teilnahmerate liegt seit Programmein-
fiihrung weitgehend stabil bei 54 %.

Brustkrebs wird im Bundesdurchschnitt bei 6,6
von 1.000 untersuchten Frauen diagnostiziert.
Bei Folgeuntersuchungen liegt die Brustkreb-
sentdeckungsrate bei 5,5 pro 1.000 untersuchten
Frauen und ist damit deutlich besser als die EU-
Leitlinien empfehlen.

Die im Screening entdeckten Karzinome weisen
eine prognostisch wesentlich gilinstigere Stadi-
enverteilung auf als jene vor der Einflihrung des
Screenings. Sie sind kleiner und haufiger ohne
Lymphknotenbefall. Der aufgezeigte Trend in
den Berichten der Vorjahre wird bestatigt.

Seit Beginn des Screenings liegt der Anteil von
Krebsvorstufen und Friihkarzinomen (DCIS, Duc-
tale Carcinomata in situ) unter den entdeckten
Karzinomen bei knapp 20 %.

Von den im Screening entdeckten invasiven
Karzinomen sind rund 35 % kleiner oder maxi-
mal 10 mm grof. Vor Screeningbeginn waren es
nur 14 %. Rund 80 % der invasiven Karzinome im
Screening sind kleiner oder gleich 20 mm groR.
Vor Screeningbeginn waren es nur 50 %.

Der Anteil der im Screening entdeckten invasiven
Karzinome ohne Befall der Lymphknoten liegt bei
rund 78 %. Vor Screeningbeginn waren es 57 %.



Auch in der Prozessqualitit werden die guten
Leistungen der Vorjahre fortgefiihrt. Die Wieder-
einbestellungsrate liegt mit 3,1 % von allen wie-
derholt untersuchten Frauen im empfohlenen

Wertebereich der EU-Leitlinien’, ebenso die Rate

Zusammenfassung

praoperativ gesicherter Karzinome. Dank der Di-
agnosestellung vor dem operativen Eingriff kann
eine Frau optimal beraten, Operation und Thera-
pie kbnnen gezielt geplant werden.

Tabelle 1: Ergebnis- und Prozessparameter — Ergebnisse 2010 und Referenzwerte der EU-Leitlinien

Parameter

Einladung
Einladungsrate
Teilnahmerate
Brustkrebsentdeckungsrate
relativ als Vielfaches der Hintergrundinzidenz (IR)
absolut (Félle je 1.000)
Stadienverteilung (Anteil)
In-situ-Karzinome (DCIS)
Stadienverteilung invasiver Karzinome (Anteil)
<10mm
<15mm
<20 mm
ohne Befall der Lymphknoten
im UICC-Stadium I+
Abkldrung
Wiedereinbestellungsrate
Anteil praoperativ gesicherter Karzinome
PPV | (Befundung)
PPV Il (nicht-invasive Abkldrung)

PPV - positiver Vorhersagewert

Ergebnisse Screening 2010

Erstunter-
suchung

3,0xIR
8,0 %o

19,7%

31,8%
53,3%
77,3%
749%
28,3%

1%

Folgeunter-
suchung

93,9%
53,7%

91,9%
13,9%
50,4 %

2,1xIR
5,5 %o

18,6%

34,5%
56,4 %
79,5%
77,8%
26,2%

31%

Referenzwerte
EU-Leitlinien
fiir alle Untersuchungen
bzw. Folgeuntersuchungen

Mindestanforderung |
Empfehlung

k.A.
>70%[>75%

1,5xIR[>1,5xIR
k.A.

10%/>15%

25%)230%
50%/>50%
k.A.
75%|>75%
25%]<25%

<5%|<3%

90%/>90%
k.A.
k.A.

1| Perry et al., 2006
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Einleitung

Brustkrebs ist in Deutschland die haufigste
Krebsart und die haufigste Krebstodesursache
bei Frauen. Die Wahrscheinlichkeit, an Brust-
krebs zu erkranken, steigt mit dem Alter deutlich
(Abbildung 1). Wird Brustkrebs in einem frithen
Stadium entdeckt, bestehen gute bis sehr gute
Heilungschancen und kénnen schonendere The-
rapieverfahren zum Einsatz kommen. Dadurch
werden erkrankungs- und therapiebedingte Lei-
den reduziert.

Ein qualititsgesichertes, bevolkerungsbezoge-
nes und organisiertes Mammographie-Scree-
ning-Programm  gilt derzeit als einzige Friih-
erkennungsmethode, die die Sterblichkeit an
Brustkrebs reduzieren kann. Auf Basis des par-
teilibergreifenden Bundestagsbeschlusses von
2002 wurde in Deutschland ab 2005 das bun-

desweite Mammographie-Screening-Programm
schrittweise umgesetzt. Frauen zwischen 50 und
69 Jahren wird dadurch alle zwei Jahre die Teil-
nahme an der qualitdtsgesicherten Brustkrebs-
friiherkennung durch Mammographie ermog-
licht.

Was bedeutet Mammographie-Screening-Pro-
gramm?

Mammographie ist eine Rontgenuntersuchung
der Brust, die an speziellen Rontgengerdten er-
folgt. Dabei wird von jeder Brust aus zwei Rich-
tungen, senkrecht von oben und schrag seitlich,
ein Bild aufgenommen. Durch eine solche Unter-
suchung kann Brustkrebs gefunden werden, be-
vor er tastbar ist oder Beschwerden verursacht.
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Abbildung 1: Schitzung der altersspezifischen Inzidenz von invasivem Brustkrebs bei Frauen in Deutschland 2004
Abbildung aus: Krebs in Deutschland 2003-2004, Robert Koch-Institut, 2008
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Der Begriff Screening kommt aus dem Engli-
schen und bedeutet Aussieben oder Filtern. In
der Medizin versteht man unter Screening eine
Reihenuntersuchung. Einer definierten Bevol-
kerungsgruppe (hier Frauen der Altersgruppe
50 bis 69) wird eine Untersuchung angeboten,
durch die diejenigen gefunden werden sollen,
die eine bestimmte Krankheit (hier Brustkrebs)
in sich tragen, ohne etwas davon zu spiiren.

Die Hauptunterschiede eines organisierten
Fritherkennungsprogramms zur Friiherkennung
in der kurativen Versorgung bestehen in

Einleitung

m einem Einladungssystem, das alle anspruchsbe-
rechtigten Frauen auf Basis von Einwohnermel-
dedaten zur Untersuchung einlddt und somit
bevolkerungsbezogen ist,

m einer grundsatzlichen Qualitdtssicherung mit
kontinuierlicher Verbesserung aller Malnah-
men im Rahmen des Screeningprogramms,

m der kontinuierlichen Evaluation der Effektivitat

des Programms wie auch der Qualitdtssiche-
rungsmalnahmen.

Evaluationsbericht 2010 |



Rechtliche Grundlagen

Mit Beschluss des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen vom 15.12.2003 wurde die
»Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammo-
graphie-Screening” als Erganzung der Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie’ (KFE-RL) eingeftihrt. In
der Krebsfritherkennungs-Richtlinie werden die
medizinische und organisatorische Durchfiih-
rung des Programms sowie Vorgaben zur Siche-
rung und Foérderung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt definiert. Bezug nehmend auf
die Krebsfritherkennungs-Richtlinie wird die
detaillierte Ausgestaltung des Programms, ins-
besondere zur Qualitdtssicherung, zwischen der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) und
dem Spitzenverband der gesetzlichen Kranken-
versicherung  (GKV-Spitzenverband, vormals
Spitzenverbdnde der Krankenkassen) in der Anla-
ge 9.2 der Bundesmantelvertrige? (BMV-A[EKV)
festgelegt. Abschnitt B Nr. Il KFE-RL und Anlage
9.2 BMV-AJEKV sind fiir alle am Mammographie-
Screening-Programm beteiligten Personen und
Einrichtungen — gesetzlich Krankenversicherte,
Arzte, Kassendrztliche Vereinigungen — als unter-
gesetzliche Normen rechtlich bindend.

Fachliche und wissenschaftliche Grundlage fiir
das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm entsprechend Bundestagsbeschluss vom
Juni 2002 sind die damals in der dritten Edition
vorliegenden Europdischen Leitlinien zur Friih-
erkennung von Brustkrebs (EU-Leitlinien)?, die
auf die Versorgungsstrukturen in Deutschland
Gbertragen wurden.

Jede Anwendung von Rontgenstrahlung am
Menschen in Ausiibung der Heilkunde bedarf
nach der Réntgenverordnung (R6V) einer recht-
fertigenden Indikation,* bei der festzustellen ist,
dass der zu erwartende gesundheitliche Nutzen
gegeniiber dem mit der Untersuchung verbun-
denen Strahlenrisiko Giberwiegt. Rontgenreihen-
untersuchungen zur Brustkrebs-Fritherkennung
stellen eine Anwendung aulSerhalb der Heilkun-
de im engeren Sinne dar. Solche Untersuchungen
miissen gesondert zugelassen werden.> Voraus-
setzung flir die Zulassung des Programms gemal3
der Rontgenverordnung ist die Einhaltung der
Vorgaben von Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
und Bundesmantelvertrdgen.

Das Bundesministerium fiir Umwelt hat die
Zulassung des Mammographie-Screening-Pro-
gramms auf Basis einer Studie zur Bewertung
des Strahlenrisikos durch die Strahlenschutz-
kommission empfohlen. Diese Studie kommt zu
dem Schluss, dass fiir die Zielgruppe der 50- bis
69-jahrigen Frauen der zu erwartende Nutzen
durch das Mammographie-Screening-Programm
grofer ist als das geringe Risiko durch die Strah-
lenexposition (vgl. Stellungnahme der Strahlen-
schutzkommission, 2002).

Der Rontgenverordnung nachgeschaltete Richtli-
nien wie die Qualitdtssicherungs-Richtlinie oder
die Sachverstindigenrichtlinie sowie in Bezug
genommene technische Normen (diverse DIN-
Normen) werden regelmdRig an neue Entwick-
lungen in Wissenschaft und Technik angepasst.

1| Abschnitt B Nr. Ill Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Friiherkennung von Krebserkrankungen

2 | Bundesmantelvertrag — Arzte und Arzte[Ersatzkassen

3 | European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis

48§23 Abs. 1RV
5|8 25 Abs. 1 Satz 2 R6V
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Neben Grundséitzen zur Anwendung von Ront-
genstrahlen im Rahmen von freiwilligen Unter-
suchungen zur Fritherkennung von Krankheiten
beziehen sich diese Regelungen insbesondere
auf strahlenhygienische und technische Aspekte.

Zustandig fir die Zulassung des Mammographie-
Screening-Programms sind die obersten Landes-
gesundheitsbehorden. Die Zulassung wird auf
der Grundlage der Rontgenverordnung fiir das
jeweilige Bundesland ausgesprochen.

Die datenschutzrechtliche Grundlage fiir die Da-
tenfliisse des Einladungssystems wurde in den
Landesgesetzen zum Melderecht geregelt. Fiir

Rechtliche Grundlagen | Programmbeschreibung

den Abgleich mit den epidemiologischen Krebs-
registern zur Identifikation von Intervallkarzino-
men ist die rechtliche Grundlage in den jeweili-
gen Landesgesetzen zur Krebsregistrierung in
vielen Landern noch zu schaffen.

Auf Basis der landesrechtlichen Gesetzgebung
und des in der Zustindigkeit der Lander liegen-
den Gesundheitswesens ist das deutsche Mam-
mographie-Screening-Programm foderal organi-
siert.

Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Screening)

Rontgenverordnung

Abschnitt B Nr. Il (Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-

§ 25 Zulassung durch Landesgesundheitsbeh6rden
88 16, 24, 28 etc., Sachverstandigen-RL, Qualitdtssicherungs-RL

Landesgesetze und -verordnungen
Melderecht, Datenschutz, Krebsregister

Abbildung 2: Rechtliche Grundlagen des Mammographie-Screening-Programms
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Struktureller und organisatorischer Aufbau

3.1 Organisation des
Programms

Das Friitherkennungsprogramm ist den Gebiets-
grenzen der Kassendrztlichen Vereinigungen
entsprechend regional untergliedert. Im Einver-
nehmen mit den Landesverbdnden der Kran-
kenkassen und dem Verband der Ersatzkassen
sind diese Regionen von den Kassendrztlichen
Vereinigungen in einzelne Screening-Einheiten
unterteilt worden, in denen die medizinische
Leistungserbringung erfolgt.

Organisation und Durchfiihrung des Einladungs-
systems sind gemaR Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie Aufgabe der Zentralen Stellen. Bun-
desweit wurden insgesamt 14 Zentrale Stellen
eingerichtet®, die unter Einhaltung der daten-
schutz- und melderechtlichen Regelungen des
jeweiligen Bundeslandes von den Einwohner-
meldedmtern entsprechende Daten erhalten.
Eine Zentrale Stelle generiert Einladungen (und
gegebenenfalls Erinnerungen) unter Angabe von
Termin und Ort der Untersuchung und versendet
diese an die anspruchsberechtigten Frauen. Die
Einladungsplanung erfolgt in Abstimmung mit
den jeweiligen Screening-Einheiten.

Im Rahmen der Evaluation und der Qualitatssi-
cherung werden die Ergebnisse der Screening-
Teilnehmerinnen den bevélkerungsbezogenen
Daten zu Brustkrebs gegeniibergestellt. Hierzu
werden Daten der epidemiologischen Krebsre-
gister genutzt. Auch zur Identifikation von Inter-
vallkarzinomen ist ein Datenaustausch mit den
Krebsregistern erforderlich.

3.2 Kooperationsgemeinschaft
und Referenzzentren

Verantwortlich fiir Organisation, Koordination
sowie Uberpriifung des Friitherkennungspro-
gramms auf Bundesebene ist die Kooperations-
gemeinschaft Mammographie in der ambu-
lanten vertragsarztlichen Versorgung GbR. Sie
wurde in gemeinsamer Tragerschaft durch die
Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Spit-
zenverbande der Krankenkassen” gegriindet.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
nimmt insbesondere folgende Aufgaben wahr:

m Unterstlitzung der Trager bzw. Partner der Bun-
desmantelvertrage bei der Implementierung
des flichendeckenden Mammographie-Scree-
ning-Programms (abgeschlossen),

m Zertifizierung und regelmidfRige Rezertifizie-
rung (Kapitel 8) aller Screening-Einheiten ein-
schlieRlich der beteiligten Personen und orga-
nisatorischen Strukturen hinsichtlich Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitdt im Auftrag der
Kassendrztlichen Vereinigungen,

m Evaluation der Effektivitat des Mammographie-
Screening-Programms und der Qualitdtssi-
cherungsmalBnahmen sowie Wahrung der
Berichtspflicht gegeniiber dem Gemeinsamen
Bundesausschuss bzw. den Partnern der Bun-
desmantelvertrage (Kapitel 10),

m Bestellen eines Sachverstandigengremiums zur
Beurteilung der Intervallkarzinome,

m Koordination der Gberregional titigen Unter-
gliederungen (Referenzzentren).

Zur Umsetzung der QualitdtssicherungsmaRnah-
men und als medizinische Sachverstindigenzen-

6| Auf Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete 6ffentliche Stellen im Sinne des § 18 Absatz 4 Melderechtsrahmengesetz
7| Heute gemeinsame Tragerschaft durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung und den GKV-Spitzenverband
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Struktureller und organisatorischer Aufbau | Programmbeschreibung _

tren hat die Kooperationsgemeinschaft 5 tiberre-
gional titige Referenzzentren gegriindet. Jedes
Referenzzentrum ist fiir eine definierte Region,
bestehend aus mehreren Screening-Einheiten,
zustdndig. Der Leiter eines Referenzzentrums ist
selbst Programmverantwortlicher Arzt (Kapitel
3.3 Screening-Einheit) der seinem Referenzzent-
rum angeschlossenen Screening-Einheit.

Die regionale Zuordnung der Referenzzentren
istin Abbildung 3 dargestellt.

RZ Stidwest
Marburg

Hessen

Rheinland-Pfalz

Saarland

Baden-Wiirttemberg

Abbildung 3: Regionale Zustdindigkeitsbereiche und Standorte der Referenzzentren (RZ) und der Geschiftsstelle der

Kooperationsgemeinschaft (KoopG) (Stand 01.06.2011)
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Struktureller und organisatorischer Aufbau

Die Referenzzentren iibernehmen im Auftrag
und in Zusammenarbeit mit der Kooperations-
gemeinschaft unter anderem folgende Aufgaben:

= Fortbildung von Arzten und radiologischen
Fachkréften,

m externe Qualititssicherung in den zugeordne-
ten Screening-Einheiten hinsichtlich der medi-
zinischen und technischen Qualitdt,

Bundesebene
1 Koordinierungsstelle

Uberregional
5 Referenzzentren

Landesebene
1-14 Screening-Einheiten

Zentrale Stellen
Einladungswesen

Regional
94 Screening-Einheiten

1-9 Mammographie-
Einheiten

Mammographie-
Einheiten

375 Mammographie-
Einheiten

170 Abklarungs-
Einheiten

Screening-Einheit

m Betreuung und Beratung der leitenden Pro-
grammverantwortlichen Arzte,

m Unterstlitzung der Kooperationsgemeinschaft
im Rahmen der (Re-)Zertifizierungen,

m Unterstiitzung der Kooperationsgemeinschaft
im Rahmen der Evaluation.

Kooperationsgemeinschaft
Evaluation, Organisation, Koordination

5 Referenzzentren

Referenzzentrum
Evaluation, Fortbildung, Qualitatssicherung

15-23 Screening-Einheiten

Krebsregister

Meldeamter DS = ot
epidemiologisch

Kassenarztliche

Organisation, Qualititsmanagement

. Krankenkassen
Vereinigungen
........ Brustzentren
1-5 Abklarungs-
Einheiten
Ab.kla“_J ngs- Pathologie
Einheiten

Abbildung 4: Struktur des Mammographie-Screening-Programms in Deutschland
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Struktureller und organisatorischer Aufbau

3.3 Screening-Einheit

Eine Screening-Einheit soll einen Einzugsbereich
von 800.000 bis zu 1.000.000 Einwohnern umfas-
sen. In Gebieten mit geringer Einwohnerdichte
kann von dieser Vorgabe abgewichen werden.
Jede Screening-Einheit besteht aus mindestens
einer Mammographie-Einheit, in der die Scree-
ning-Mammographieaufnahmen erstellt werden
(auch Ersteller-Einheit). In eher diinn besiedelten
Flichenldndern werden hdufig mobile Ersteller-
Einheiten, sogenannte Mammobile, eingesetzt.
Dadurch wird eine wohnortnahe, dezentrale und
flexible Versorgung ermoglicht. Zusétzlich ge-
hort zu jeder Screening-Einheit mindestens eine
Abklarungs-Einheit, in der auffillige Mammogra-
phiebefunde weiter untersucht werden. Die an-
schlieBende Behandlung eines diagnostizierten
Brustkrebses erfolgt in der Regel in zertifizierten
Brustzentren.

Jeder Screening-Einheit stehen ein oder zwei Pro-
grammverantwortliche Arzte vor. Sie koordinie-
ren ein Team von Arzten (Befunder, Pathologen)
und radiologischen Fachkréften. Gemeinsam mit
dem Programmverantwortlichen Arzt fiihrt die-
ses Team alle Leistungen der gesamten Screening-
Kette (Kapitel 5) inklusive Erstellung, Befundung
und Abklarungsdiagnostik durch. Dabei koope-
rieren die Screening-Einheiten gegebenenfalls
mit niedergelassenen oder an Krankenhdusern
tatigen Arzten.

Der Programmverantwortliche Arzt tragt die Ver-
antwortung fiir Organisation und Durchfiihrung
der in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und
den Bundesmantelvertragen vorgeschriebenen
Qualitatssicherungsmallnahmen (Kapitel 6).
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Einfiihrung des Programms

4.1 Ausschreibung der
Screening-Einheiten

Fiir die Versorgung der Frauen wird entsprechend
den medizinisch und organisatorisch notwendi-
gen Schritten ein Versorgungsauftrag festgelegt,
der Folgendes beinhaltet:

m Kooperation mit der Zentralen Stelle, der
Kassendrztlichen Vereinigung, der Koopera-
tionsgemeinschaft und dem Referenzzentrum,

m Uberpriifung des Anspruchs der Frau vor Erstel-
lung der Screening-Mammographieaufnahme,

m Durchfiihrung aller Schritte der Screening-Ket-
te (Kapitel 5),

m Organisation und Durchfiihrung von Qualitéts-
sicherungsmal3nahmen (Kapitel 6).

Fir die Ubernahme des Versorgungsauftrages
in einer Screening-Region ist die Genehmigung
durch die zustandige Kassendrztliche Vereinigung
erforderlich. Der Versorgungsauftrag wird 6ffent-
lich ausgeschrieben. Interessierte Radiologen
oder Gyndkologen kénnen sich als Programm-
verantwortliche Arzte zusammen mit einem
von ihnen ausgewahlten Team kooperierender
Arzte (Befunder, Pathologen) und radiologischer
Fachkréfte bewerben. Dafiir wird ein detailliertes
Konzept eingereicht, in dem die fachlichen Vor-

aussetzungen des Arztes und des Teams in Bezug
auf Strahlenschutz, kurative Mammographie,
Mamma-Sonographie, geforderte Fallzahlen so-
wie die geplante oder vorhandene Praxisausstat-
tung und die apparative Ausstattung dargestellt
werden.

Die Kassenarztliche Vereinigung wadhlt die Be-
werber nach fachlicher Eignung und bestmaogli-
cher raumlicher Positionierung der Screening-
Einheit fiir die Versorgung der Frauen aus und
erteilt im Einvernehmen mit den Verbanden der
Krankenkassen auf Landesebene die Genehmi-
gungen. Innerhalb von héchstens neun Monaten
nach Erteilen der Genehmigung zur Ubernahme
des Versorgungsauftrages muss der Arzt die wei-
teren, spezifisch fachlichen Qualifikationen fiir
das Screening nachweisen, wie Fortbildungsver-
anstaltungen und praktische Tatigkeit im Refe-
renzzentrum.® Zudem muss dargelegt werden,
dass die im Bewerbungskonzept beschriebenen
baulichen und apparativen Malnahmen umge-
setzt wurden.

Fir die Ubernahme des Versorgungsauftrages
und den Start im Mammographie-Screening ist
schlieRlich noch die Zertifizierung der Screening-
Einheit durch die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie erforderlich (Kapitel 8).

8§ 5 Abs. 5 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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Einflihrung des Programms

4.2 Implementierung der
Screening-Einheiten
2005-2009

Die ersten 6 von geplanten 94 Screening-Ein-
heiten starteten im Jahr 2005. Im darauffolgen-
den Jahr stieg die Anzahl der tdtigen Screening-
Einheiten auf 38. Bis zum Ende 2007 konnten in
78 Screening-Einheiten Frauen am Mammogra-
phie-Screening teilnehmen. Im Jahr 2008 kamen
weitere 15 Screening-Einheiten hinzu (Flachen-
deckung: 99 %), die letzte Screening-Einheit star-
tete Anfang 2009.

100
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90 Anteil ME von 375 ME

80
*
L
g 70
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8 o0 soNEC10
w (21%)
w
F o
g 50
[}
5
240
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20 9ME (2 %)

10

O T T2 R TR TRV B

2005 2006

Betrachtungszeitraum

Viele Screening-Einheiten begannen zundchst
mit wenigen Mammographie-Einheiten und ei-
nem Kernteam. Weitere Standorte wurden suk-
zessive eroffnet; das Personal wurde aufgestockt.

In Abbildung 5 ldsst sich sowohl die Einfiihrung
des Screenings anhand implementierter Scree-
ning-Einheiten als auch der zeitlich versetzte Aus-
bau der Screening-Einheiten seit 2005 ablesen.

Abbildung 6 gibt einen Eindruck von der sukzes-
siven Einflihrung des Screeningprogramms in Be-
zug auf die Regionen.

222 ME (59 %)

78 SE(83 %)

94 SE(100 %)
360 ME (88 %)

93 SE(99 %)
332 ME(88 %)

2008 2009

Abbildung 5: Aufbauphase des Mammographie-Screening-Programms 2005-2009

Dargestellt ist der Anteil der bis zum jeweiligen Quartal gestarteten Screening-Einheiten (SE) und Mammographie-
Einheiten (ME). Fiir Mammographie-Einheiten wurde der Anteil, bezogen auf die Anzahl der laut der Versorgungskon-

zepte geplanten Standorte, berechnet.?

9| Nachtragliche, obligat genehmigungspflichtige Anderungen von Versorgungskonzepten bis 31.12.2009 wurden beriicksichtigt.
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2007

2009

0%

>0-25%
m>25-50%
W >50-75%
M >75-100%

Abbildung 6: Grad der flichendeckenden Versorgung in den Jahren 2005, 2007 und 2009

Darstellung der 94 Screening-Einheiten in Deutschland. Die Farbabstufung gibt den Anteil der bereits gestarteten Mam-
mographie-Einheiten einer Screening-Einheit an (Stand zum 31.12. des jeweiligen Jahres).1

10| siehe 9
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Durchfiihrung der Screeninguntersuchung (Screening-Kette)

Der grundlegende Ablauf einer Screeningunter- ndchsten Schritt der Screening-Kette weiterge-
suchung einschlieRlich eines genauen Zeitplans leitet, wenn ein bestehender Verdacht auf eine
ist vorgegeben,'" wobei die verschiedenen Mal3-  Brustkrebserkrankung mit den bis dahin ange-
nahmen zu Diagnostik und Abkldrung in aufein- wendeten diagnostischen Verfahren nicht ausge-
ander aufbauende Versorgungsschritte unterteilt  schlossen werden kann.

sind (Abbildung 7). Eine Teilnehmerin wird zum

Brief mit Termin Ergebnismitteilung und
(regelmaRig alle 2 Jahre) Wiedereinladung in 2 Jahren

!

Erstellung und Anamnese, Erstellung der Screening- ~ 94% der teilneh-
Befundung Mammographieaufnahmen menden Frauen

Einladung

unabhingige Doppelbefundung unauffilliger Befund

!

Konsensuskonferenz

l ~ 6% der teilnehmenden Frauen

Abkldrung nicht-invasive Abkldrung Karzinom-Verdacht
(klinisch oder bildgebend) ) ausgeschlossen

l < 2 %der teilnehmenden Frauen -~

minimal-invasive Abklarung
(Stanzbiopsie [ Vakuumbiopsie)

histopathologische Beurteilung

prdoperative multidisziplindre
Fallkonferenz

l < 1%der teilnehmenden Frauen

Therapie/Operation
(zertifiziertes Brustzentrum)

Ergebnis- postoperative multidisziplindre
dokumentation Fallkonferenz

Abbildung 7: Ablauf der Versorgungsschritte (Screening-Kette)

Die Angaben zum Anteil der teilnehmenden Frauen in den Screeningschritten entsprechen den Ergebnissen der
Aufbauphase (Evaluationsbericht 2008-2009).

11| Abschnitt B Anlage 9.2 BMV-A[EKV
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Durchfiihrung der Screeninguntersuchung (Screening-Kette)

Die anspruchsberechtigten Frauen werden alle
zwei Jahre durch die Zentralen Stellen zur Scree-
ninguntersuchung eingeladen. Die Einladung
erfolgt schriftlich unter Angabe von Termin und
Ort (Mammographie-Einheit) entsprechend
der Absprache mit der zustindigen Screening-
Einheit unter Berticksichtigung der regionalen
Zuordnung der Mammographie-Einheit und der
Kapazititen. Der Termin (und Ort) kann von der
Frau Giber die Zentrale Stelle verdndert werden.
Reagiert eine Frau nicht auf die Einladung und
erscheint auch nicht zu dem vorgeschlagenen
Termin, wird einmalig eine Erinnerung mit einem
neuen Terminangebot versendet.

In der Mammographie-Einheit macht die Frau an-
hand eines standardisierten Fragebogens schrift-
lich Angaben zur Anamnese. Eine radiologische
Fachkraft erstellt die Screening-Mammogra-
phieaufnahmen. Hierbei werden von jeder Brust
zwei Rontgenaufnahmen in zwei Standardpro-
jektionsebenen erstellt.

Die Screening-Mammographieaufnahmen wer-
den innerhalb weniger Tage von zwei spezia-
lisierten Arzten, den Befundern, unabhingig
voneinander beurteilt (Doppelbefundung).
Bei unauffilliger Einstufung durch beide Befun-
der wird die Teilnehmerin innerhalb von sieben
Werktagen schriftlich (iber dieses Ergebnis infor-
miert und erhalt zwei Jahre spdter erneut eine
Einladung zum Mammographie-Screening.

Falle, bei denen mindestens einer der Befunder
eine Auffdlligkeit auf den Mammographieauf-
nahmen feststellt, werden in der Konsensuskon-
ferenz von den Befundern gemeinsam mit dem
Programmverantwortlichen Arzt unter dessen
Leitung beraten. Unter Beriicksichtigung von
Screening-Voraufnahmen, auch extern erstell-
ter Mammographieaufnahmen und klinischer
Informationen, wird unter Verantwortung des

| Evaluationsbericht 2010

Programmverantwortlichen Arztes entschieden,
ob ein abkldrungsbediirftigter Befund vorliegt.
Die Konsensuskonferenzen finden regelmaRig
mindestens einmal jede Woche statt. Auch im
Falle einer Konsensuskonferenz wird die Frau in-
nerhalb von sieben Werktagen nach Erstellung
der Mammographie (iber das Ergebnis der Befun-
dung informiert.

Stellen die Teilnehmer der Konsensuskonferenz
eine Indikation fiir eine weitere Abkldrung fest,
wird der betroffenen Frau innerhalb einer Wo-
che ein Termin zur Abkldrungsdiagnostik an-
geboten. Der Programmverantwortliche Arzt
fihrt die Abkldarungsdiagnostik im Rahmen ei-
ner Sprechstunde durch. Vor der eigentlichen
Untersuchung wird die Teilnehmerin tber die
Notwendigkeit der weiterfiihrenden Abkldrung
informiert und aufgeklart. Zundchst kommen
nicht-invasive Verfahren, also klinische Unter-
suchung, Ultraschalldiagnostik, mammographi-
sche Zusatzaufnahmen sowie bei besonderer
Indikation auch eine Magnetresonanztomogra-
phie der Mamma zum Einsatz. Kann der Verdacht
auf eine Erkrankung durch diese Verfahren nicht
ausgerdumt werden, wird die Indikation zu einer
Biopsie gestellt. In Einzelfdllen kann eine Empfeh-
lung zu einer vorzeitigen Kontrolle innerhalb des
normalen zweijdhrigen Screening-Intervalls aus-
gesprochen werden.

Im Rahmen der im Regelfall minimal-invasiv
durchgefiihrten Abklarung werden Stanzbiop-
sien unter Ultraschallkontrolle sowie Stanz- und
Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle einge-
setzt. Der Programmverantwortliche Arzt kann
Biopsien unter Rontgenkontrolle an einen im
Rahmen einer veranlassten Leistung beauftrag-
ten Arzt delegieren. Die Biopsiepraparate werden
durch speziell fiir das Mammographie-Screening-
Programm fortgebildete Pathologen histopatho-
logisch begutachtet.



Durchfiihrung der Screeninguntersuchung (Screening-Kette)

AlleFille, bei denen eine minimal-invasive Biopsie
durchgefiihrt wurde, sowie Fille, bei denen eine
offene Biopsie zur histopathologischen Abkla-
rung vorgesehen ist, werden in einer prdaopera-
tiven multidisziplindren Fallkonferenz beraten.
Der Pathologe und der Programmverantwortli-
che Arzt sind obligate Teilnehmer der praoperati-
ven Fallkonferenzen. Fakultative Teilnehmer sind
Befunder, kooperierende Krankenhausarzte und
behandelnde Frauen- sowie Hausdrzte. Aufgabe
der Konferenz ist die Auswertung der Ergebnisse
der Abkldrung und die Diagnosestellung. In der
praoperativen multidisziplindren Fallkonferenz
werden hierzu die Korrelation der Ergebnisse aus
bildgebenden und histopathologischen Untersu-
chungen sowie die Qualitdt der Abkldarungsdia-
gnostik gepriift.

Die Teilnehmerin erfahrt das Ergebnis der Konfe-
renz vom Programmverantwortlichen Arzt. Auch
hier kann eine Empfehlung zu einer vorzeitigen
Kontrolle ausgesprochen werden. Sofern eine
eindeutig maligne Diagnose vorliegt, erfolgt die
Uberleitung in die Therapie.

Nach Vorliegen der Operations- oder Therapie-
ergebnisse findet eine postoperative multidiszi-
plindre Fallkonferenz statt. Obligate Teilnehmer

sind ebenso wie bei der praoperativen Fallkon-
ferenz neben dem Programmverantwortlichen
Arzt auch der Pathologe, der die Beurteilung der
Biopsiepraparate vorgenommen hat. Hinzuge-
zogen werden soll zudem der Operateur, der die
Frau operiert hat. Fakultativ teilnehmen kdnnen
befundende Arzte, weitere kooperierende Kran-
kenhausédrzte sowie behandelnde Frauen- und
Hausdrzte.

In der postoperativen multidisziplindren Fallkon-
ferenz wird das jeweilige Bildmaterial wie Scree-
ning-Mammographieaufnahmen,  Aufnahmen
aus der Abklarungsdiagnostik und histologische
Schnitte gemeinsam diskutiert. Es wird festge-
stellt, ob das endgiiltige histopathologische Er-
gebnis mit der praoperativen Bildgebung und der
histopathologischen Beurteilung der minimal-
invasiv entnommenen Gewebeprobe (berein-
stimmt. Ferner wird beurteilt, ob das therapeu-
tische — insbesondere operative — Vorgehen den
Empfehlungen der praoperativen Fallkonferenz
entsprach und aus welchen Griinden gegebenen-
falls von den Empfehlungen abgewichen wurde.
AuBerdem erfolgt die postoperative Ergebnisdo-
kumentation, die Grundlage von Auswertungen
der Ergebnisqualitdt im Screeningprogramm ist.
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6 Qualitatssicherungskonzept

Grundlegend fiir die Definition der Qualitdtsan-
forderungen fiir die organisierte Brustkrebsfriih-
erkennung sind die Vorgaben der Europdischen
Leitlinien. Hierzu gehdren Anforderungen an:

m die rdumliche und apparative Ausstattung,

m die fachlichen Qualifikationen der beteiligten
Leistungserbringer (Arzte und radiologische
Fachkrafte),

m ein strukturiertes Zusammenwirken von Orga-
nisationseinheiten (einladende Stellen, Scree-
ning-Einheiten, Referenzzentren) und Leis-
tungserbringung in Teams inklusive interner
Qualitatssicherungsverfahren,

m die Qualitdtsdarlegung und Programmevalu-
ation zum Nachweis der Effektivitit des Pro-
gramms mithilfe standardisierter Indikatoren.

Dieses in den Richtlinien vorgegebene und durch
die Beteiligten mit viel Engagement umgesetzte
Qualitdtsmanagementkonzept umfasst entspre-
chend die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqua-
litdt des Programms (Abbildung 8).

Qualitdtssicherung

Strukturqualitat

m Raumliche und apparative
Ausstattung

m Technische Qualitétssicherung

m Nachweis, Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der
fachlichen Befahigung

— Mindestfallzahlen (PVA, Befunder,
Pathologe, KH-Arzt)

— AngeleiteteTatigkeiten (PVA, Befunder,

Radiologische Fachkraft)

— Supervisionsphasen (PVA, Befunder,
Pathologen)

— Fortbildungen (Befunder, Pathologe,
Radiologische Fachkraft)

— Fallsammlungspriifung (PVA, Befun-
der)

— Stichprobenpriifung (diagnostische
Bildqualitdt, Abklarungsdiagnostik)

Prozessqualitdt

m Doppelbefundung

® Fallkonferenzen zur
fortlaufenden Kontrolle und
Verbesserung der Diagnostik
und Abklarung
— Konsensuskonferenz

— Multidisziplindre pra- und postopera-
tive Fallkonferenz

m Verfahren zur Selbstiiber-
prifung (inkl. Fachgesprache)
— Diagnostische Bildqualitdt
— Befundqualitdt
— Biopsiequalitat

— Qualitdt der histopathologischen
Beurteilung

— Methodentiibergreifende Qualitats-
sicherung

Abbildung 8: Qualitdtssicherung im Mammaographie-Screening-Programm

PVA - Programmverantwortlicher Arzt, KH-Arzt — Krankenhausarzt, SE — Screening-Einheit, RZ — Referenzzentrum, EUREF — European Reference Organisa-

Ergebnisqualitat

m Krebsregisterabgleich zur
Identifikation der Intervall-
karzinome

m RegelmaRige Rezertifizierung
(Leistungsparameter) der SE
alle 30 Monate

m Zertifizierung der RZ durch
EUREF

® Evaluation der Qualitats-
sicherungsmalnahmen durch
KoopG — Partner der Bundes-
mantelvertrage

m Evaluation des Programms
durch KoopG = Gemeinsamer
Bundesausschuss

tion for Quality Assured Breast Screening and Diagnostic Services, KoopG — Kooperationsgemeinschaft Mammographie
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Qualitdtssicherungskonzept

6.1 Strukturqualitdt

Unter Strukturqualitdt lassen sich Anforderun-
gen an organisatorische und strukturelle Vor-
aussetzungen sowie Anforderungen an die Qua-
lifikation von Personen zusammenfassen. Ein Teil
der Anforderungen ist vor Beginn der Tatigkeit
nachzuweisen, weitere MalRnahmen dienen der
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung beziehungsweise der Er-
haltung struktureller und organisatorischer Vor-
aussetzungen.

In den Richtlinien werden ausfiihrliche und sehr
spezifische Anforderungen an die rdumliche Ge-
staltung der Mammographie- und Abklarungs-
einheiten gestellt, die vor Aufnahme des Betriebs
nachzuweisen sind. Ebenso wird vor Inbetrieb-
nahme die apparative Ausstattung der Scree-
ning-Einheit tiberpriift und durch die regelmafi-
ge technische Qualitatssicherung im laufenden
Betrieb sichergestellt.

Die Anforderungen an die fachliche Qualifikation
der Arzte und radiologischen Fachkrifte umfas-
sen:

m Mindestfallzahlen: Programmverantwortliche
Arzte und Arzte, die Biopsien durchfiihren,
sowie Pathologen miissen bereits vor Beginn
ihrer Tatigkeit Mindestfallzahlen nachweisen.
Fir den Fortbestand der Genehmigung miis-
sen alle im Screening titigen Arzte regelmaRig
Mindestfallzahlen erbringen.

m Angeleitete Tdtigkeiten: Programmverant-
wortliche Arzte, Befunder und radiologische
Fachkrafte werden vor Beginn ihrer Tatigkeit in
den Referenzzentren individuell und intensiv
geschult.

m Supervisionsphasen: Programmverantwort-
liche Arzte werden zu Beginn ihrer Tatigkeit
durch den zustdndigen Referenzzentrumsleiter
auch vor Ort in der Screening-Einheit betreut.
Bei Befundern und Pathologen erfolgt eine un-
abhangige Zweitbegutachtung der Befunde zu
Beginn der Tatigkeit.

m Screening-spezifische Fortbildungen: Der
multidisziplinare Kurs ist fiir alle im Screening
titigen Arzte und radiologischen Fachkrifte
verpflichtend. Ergdanzend hierzu miissen von
allen Arzten'2 und radiologischen Fachkriften
vor Aufnahme der Tatigkeit fachspezifische
Screening-Kurse besucht werden. Fiir Befun-
der, radiologische Fachkréfte und Pathologen
ist weiterhin die regelmaRige Teilnahme an
Fortbildungsveranstaltungen zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befdhigung obligat.

m Fallsammlungspriifungen: Programmverant-
wortliche Arzte miissen vor Aufnahme ihrer
Tatigkeit erfolgreich an der Beurteilung einer
Fallsammlung von Screening-Mammographie-
aufnahmen teilnehmen. Fiir Befunder ist die-
ser Nachweis nach der Supervisionsphase zur
Erlangung einer unbefristeten Genehmigung
erforderlich. Sowohl Programmverantwortli-
che Arzte als auch Befunder miissen weiterhin
jahrlich die Aufrechterhaltung ihrer fachlichen
Befdhigung anhand einer Fallsammlungsprii-
fung nachweisen.

m Stichprobenpriifungen: Die unter der Ver-
antwortung des Programmverantwortlichen
Arztes erstellten Mammographieaufnahmen
werden jdhrlich in Form einer Stichprobe hin-
sichtlich ihrer diagnostischen Bildqualitdt be-
urteilt. Fir die Abklarungsdiagnostik erfolgt
alle zwei Jahre eine stichprobenhafte Uberprii-
fung des erstellten Bildmaterials und der dazu-
gehorigen Dokumentation.

12 | mit Ausnahme der chirurgisch und radiologisch tatigen Krankenhausarzte
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Qualitatssicherungskonzept

6.2 Prozessqualitdt

Umgesetzt wird die Sicherstellung und Verbes-
serung der Prozessqualitit zum einen durch
die unabhidngige Doppelbefundung und die
Fallkonferenzen, wie Konsensuskonferenz und
multidisziplinare Fallkonferenz, in denen jeweils
fallbezogen Befunde beraten und konsentiert
werden. Durch den retrospektiven Vergleich der
Ergebnisse der einzelnen Screeningschritte mit
dem Endergebnis kdnnen in den Fallkonferenzen
Fehlinterpretationen vermieden beziehungswei-
se behoben werden. Fehlende Korrelationen von
Untersuchungsschritten werden standardisiert
dokumentiert und systematisch ausgewertet.

Mehrere Verfahren zur Selbstiiberpriifung er-
gdnzen zum anderen das engmaschige Qualitats-
monitoring der Prozessschritte. Diese internen
Qualitatssicherungsmalinahmen umfassen:

m Diagnostische Bildqualitat: Der Programmver-
antwortliche Arzt Gberpriift halbjdhrlich die er-
stellten Screening-Mammographieaufnahmen
jeder radiologischen Fachkraft hinsichtlich
ihrer diagnostischen Bildqualitdt anhand ei-
ner Stichprobe. Zusitzlich werden die Anzahl
und der Anteil wiederholter Aufnahmen pro
radiologischer Fachkraft ausgewertet. So kann
individueller Schulungsbedarf bei den radio-
logischen Fachkraften zeitnah durch den Pro-
grammverantwortlichen Arzt identifiziert und
veranlasst werden.

m Befundqualitdt: Pro Befunder werden durch
den Programmverantwortlichen Arzt der An-
teil der entdeckten Karzinome sowie der Anteil
falsch-positiver und falsch-negativer Befunde
ausgewertet. Die Auswertungen erfolgen halb-
jahrlich und im Vergleich zu den anderen Be-
fundern der Screening-Einheit. Die Ergebnisse
dieser Statistiken bespricht der Programmver-
antwortliche Arzt mit jedem Befunder im Rah-
men eines kollegialen Fachgesprachs.
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m Biopsiequalitdt:  Programmverantwortliche
Arzte und Arzte, die Stanzbiopsien durch-
fiihren, missen eine Statistik fiihren tiber die
von ihnen durchgefiihrten Biopsien, bei de-
nen keine ausreichende Korrelation zwischen
dem histopathologischen Befund und der
bildgebenden Abklarungsdiagnostik festge-
stellt wurde. Diese Statistik wird mindestens
jahrlich zwischen dem Biopsie-Arzt und dem
Programmverantwortlichen Arzt sowie dem
Programmverantwortlichen Arzt und dem Re-
ferenzzentrumsleiter beraten.

m Qualitdt der histopathologischen Beurtei-
lung: Pro Pathologe werden die Einzelbefunde
inklusive der Angaben zur Korrelation mit der
vorangehenden Bildgebung und den histopa-
thologischen Ergebnissen im Referenzzentrum
zusammengefihrt. Die Ergebnisse werden ana-
lysiert und zwischen den Pathologen verglei-
chend aufgearbeitet. Ergeben sich hieraus Auf-
falligkeiten bei einzelnen Pathologen, sollen
diese im Rahmen eines kollegialen Fachgespra-
ches zwischen dem betroffenen Pathologen
und einem vom Referenzzentrum benannten
besonders erfahrenen Patholgen beraten wer-
den.

m Methodeniibergreifende Verfahren: Verschie-
dene, die gesamte Screening-Kette berticksich-
tigende Leistungsparameter werden durch den
Programmverantwortlichen Arzt quartalsweise
erhoben und an das Referenzzentrum geliefert.
Dieses priift die Daten und meldet Abweichun-
gen von vorgegebenen Referenzwerten an den
Programmverantwortlichen Arzt zuriick.

Die Ergebnisse dieser internen Qualitétssiche-
rungsmalnahmen werden in mindestens jahr-
lich stattfindenden kollegialen Fachgespriachen
zwischen dem Referenzzentrumsleiter und dem
Programmverantwortlichen Arzt beraten. So
kdnnen maogliche Defizite zeitnah erkannt und
behoben werden.



Qualitdtssicherungskonzept

6.3 Ergebnisqualitdt

Die dritte Sdule des Qualitatssicherungskonzep-
tes im Mammographie-Screening bilden Mal3-
nahmen zur Steuerung der Ergebnisqualitdt. Das
Ziel des Programms, eine nachhaltige Senkung
der Brustkrebssterblichkeit, kann friihestens
10 Jahre nach der vollstindigen Implementie-
rung nachgewiesen werden. Anhand definierter
Leistungs- und Prozessparameter kénnen auch
schon friiher die Effektivitdt des Programms be-
urteilt sowie eventuelle Nebenwirkungen erfasst
werden (EU-Leitlinien Kapitel 1.9).

Zu den wichtigsten Leistungsparametern gehort
die Anzahl der Intervallkarzinome (Kapitel 7).
Ein regelmaRiger Abgleich der Screeningdaten
mit den in den Krebsregistern gespeicherten
Brustkrebsfallen (Krebsregisterabgleich) soll
diese identifizieren.

Jede Screening-Einheit, einschlieRlich der be-
teiligten Personen und der organisatorischen
Strukturen, wird unter Berlicksichtigung der
Leistungsparameter im Rahmen regelmaRi-
ger Rezertifizierungen durch die Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie (iberpriift.
Die Rezertifizierungen erfolgen in Zusammenar-
beit mit dem betreuenden Referenzzentrum und
im Auftrag der zustandigen Kassendrztlichen Ver-
einigung (Kapitel 8).

Im Sinne einer unabhangigen, externen Quali-
tatssicherung ist die Zertifizierung der Referenz-
zentren durch eine unabhangige Organisation
verbindlich festgeschrieben. Die Kooperations-
gemeinschaft hat 2007 den Auftrag zur Zertifizie-
rung der Referenzzentren an die ,,European Re-
ference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services” vergeben
(Kapitel 9).

Die Ergebnisse der Evaluation der Qualitatssi-
cherungsmalBnahmen einschlieBlich der auf
die Screening-Einheiten bezogenen Prozesspara-
meter werden in Form eines Qualitdtsberichtes
den Partnern der Bundesmantelvertrige jihr-
lich vorgelegt (Kapitel 10). Diese entscheiden,
ob weitere MaRnahmen oder Anderungen des
Programms erforderlich sind. Hierdurch schliel3t
sich der Qualitatskreislauf von arbeitstaglichen
Priifungen auf Ebene der Leistungserbringer bis
hin zur Richtliniengebung auf Ebene der Selbst-
verwaltung, die wiederum im System umgesetzt
werden.

Im jahrlichen Evaluationsbericht werden die
Auswertungen der Leistungsparameter der
Screening-Einheiten zur Evaluation des Pro-
gramms zusammengefasst und dem Gemein-
samen Bundesausschuss vorgelegt (Kapitel 10).
Dieser entscheidet, ob weitere Auswertungen
zur Evaluation sowie Anderungen des Fritherken-
nungsprogramms notwendig sind.

Evaluationsbericht 2010 |



Intervallkarzinome

Von besonderer Bedeutung fiir die Bewertung
der Effektivitit des Mammographie-Screening-
Programms und die Qualitdtssicherung sind die
Intervallkarzinome. Darunter versteht man Brust-
krebsfille, die nach einer negativen Screeningun-
tersuchung (gegebenenfalls inklusive Abkldarung)
und vor dem ndchsten reguldren Screeningter-
min auftreten. Intervallkarzinome als solche sind
unvermeidbar, da Brustkrebs auch in den zwei
Jahren zwischen den Screeninguntersuchungen
entstehen und erkannt werden kann.

Bei einer Einschdtzung der Effizienz des Program-
mes betrachtet man zum einen die Gesamtmen-
ge der Intervallkarzinome im Vergleich zur Men-
ge der im Screening entdeckten Karzinome. Die
im Screening entdeckten Karzinome sollen dabei
einen moglichst groRen Anteil an allen Karzi-
nomen unter den Teilnehmerinnen ausmachen
(Programmsensitivitdt), die Intervallkarzinome
einen moglichst kleinen Anteil. Intervallkarzino-
me werden zudem dahingehend aufgeschlisselt,
ob sie im ersten oder im zweiten Jahr nach der
letzten unauffilligen Screeninguntersuchung
diagnostiziert wurden. Fir das zweite Jahr sind
die Referenzwerte hoher, da aufgrund des zeit-
lichen Abstandes mit mehr neu entstandenen
oder groBer gewordenen Karzinomen gerechnet
werden muss.

Intervallkarzinome werden fallbezogen aufge-
arbeitet und primar in drei Kategorien unterteilt:

m Echtes Intervallkarzinom: Auf den Screening-
Mammographien sind keine Verdanderungen
erkennbar, die auf das Intervallkarzinom hin-
deuten, das Karzinom ist folglich erst nach der
letzten Screeninguntersuchung entstanden
oder radiologisch okkult.
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m Minimale Anzeichen: Retrospektiv, unter
Kenntnis des Befundes und der genauen Loka-
lisation, lassen sich minimale Veranderungen
in den Screeningaufnahmen erkennen, die auf
das Intervallkarzinom hindeuten.

m Falsch-negativ: Auffdlligkeiten in der Scree-
ning-Mammographie wurden in der Befun-
dung nicht erkannt oder fehlgedeutet (gege-
benenfalls auch aufgrund von Mangeln in der
diagnostischen Bildqualitdt).

Anhand der Rate der falsch-negativen unter
allen Intervallkarzinomen ldsst sich die Befun-
dungsqualitit im Mammographie-Screening-
Programm beurteilen. Diese wirkt sich ebenfalls
auf die Effektivitdt des Programms aus.

In der Qualitdtssicherung spielen Intervallkarzi-
nome ebenfalls eine wichtige Rolle. Anhand von
Intervallkarzinomen und insbesondere falsch-
negativen Fillen konnen die betreffenden Scree-
ninguntersuchungen aufgearbeitet und potenti-
elle Ursachen fiir einen falsch-negativen Befund
analysiert werden. Intervallkarzinome werden
dabei in der jeweiligen Screening-Einheit begut-
achtet und ermoglichen dem Programmverant-
wortlichen Arzt, Problemfelder zu identifizieren
und zu beheben. Zum anderen werden Intervall-
karzinom-Fille im Rahmen von Fortbildungen
durch die Referenzzentren genutzt und bieten
somit eine weitere Moglichkeit zur kontinuier-
lichen Qualitdtsverbesserung in Form eines ler-
nenden Systems.



Fir die Identifikation der Intervallkarzinome ist
ein Abgleich der Daten der Screening-Teilneh-
merinnen mit den Daten der epidemiologischen
Krebsregister erforderlich. Hierdurch sollen die-
jenigen Teilnehmerinnen identifiziert werden,
die im Krebsregister mit einer Brustkrebserkran-
kung gemeldet sind, zuvor im Screeningpro-
gramm jedoch eine unauffillige Untersuchung
hatten. Dazu werden pseudonymisierte Daten
aus dem Mammographie-Screening-Programm
an die jeweiligen Krebsregister Gibermittelt, dort
erfolgt ein Vergleich mit den gemeldeten Brust-
krebsfdllen. Gemeldete Fille, die im Screening

Intervallkarzinome

eine unauffallige Untersuchung hatten, werden
an das Mammographie-Screening-Programm
zuriickgemeldet, wo eine Evaluation dieser Inter-
vallkarzinome stattfindet.

Der Abgleich mit den epidemiologischen Krebs-
registern stellt hohe Anforderungen an den Da-
tenschutz. Der notwendige Datenfluss ist in der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie’® beschrieben
und braucht in der Umsetzung eine landesge-
setzliche Grundlage.

13| § 23 Abs. 4 bis 11 KFE-RL
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Zertifizierung und Rezertifizierung der Screening-Einheiten

Zertifizierung sowie nachfolgende regelmalige
Rezertifizierungen der Screening-Einheiten sind
wichtige Ankerpunkte des kontinuierlichen Opti-
mierungs- und Beratungsprozesses und gehoren
zu den wesentlichen Aufgaben der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie in Zusammenar-
beit mit den Referenzzentren. Zertifizierung und
Rezertifizierung erfolgen im Auftrag der zustan-
digen Kassendrztlichen Vereinigung.

Grundlage der Zertifizierung und Rezertifizie-
rung sind die Vorgaben der Krebsfriiherken-
nungs-Richtlinie und der Bundesmantelvertrage.
Die detaillierte Ausgestaltung der Inhalte ist in
Zertifizierungs- und Rezertifizierungsprotokollen
definiert, die Giber die Homepage der Kooperati-
onsgemeinschaft Mammographie o6ffentlich zu-
ganglich sind.* Das Verfahren ist in Abbildung 9
dargestellt.

In der Zertifizierung vor Ubernahme des Versor-
gungsauftrages (Kapitel 4.1) wird gepriift, ob die
Eignung der in der Screening-Einheit mitwirken-

Antragstellung Vor-Ort-Termin

PVA bei KV Besichtigung
Auftrag KV an KoopG Anhorung
Anforderung und Bei Bedarf

Sammlung der
Unterlagen zur
Aktenpriifung

Abbildung 9: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung

Nachlieferung von
Unterlagen und/oder
Leistungsparametern

L 3 Monate 1 ggf. mehrere Monate

den Personen, die organisatorischen Strukturen
sowie die geplanten Abldufe den Vorgaben ent-
sprechen. Die Zertifizierung stellt somit sicher,
dass die Vorgaben an die Strukturqualitat erfallt
sind und ausreichende MalBnahmen zur Siche-
rung der Prozessqualitdt im Rahmen der gesam-
ten Versorgungskette getroffen wurden.

Die erste Rezertifizierung findet 6 Monate nach
Ubernahme des Versorgungsauftrages statt. Hier
stehen die richtlinienkonforme Umsetzung des
Versorgungsauftrages und die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen im Vordergrund. In re-
gelmadRigen Abstanden von 30 Monaten fiihrt die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie wei-
tere Rezertifizierungen durch. Hierbei stehen die
Prozess- und Ergebnisqualitat im Vordergrund.
Fiir jede Screening-Einheit werden definierte Pro-
zess- und Leitungsparameter ausgewertet und
anhand von Referenzwerten'> und unter Beriick-
sichtigung der gegenseitigen Wechselwirkungen
bewertet.

Versand Bericht

Zertifizierung ohne Auflagen | mit Auflagen
keine Zertifizierung

Berichterstellung
und Abstimmung
(inkl. Votum der
Gesellschafter)

3 Monate 1

PVA — Programmverantwortlicher Arzt, KV — Kassendrztliche Vereinigung, KoopG — Kooperationsgemeinschaft Mammographie

14| http:/lwww.mammo-programm.de/Fachinformtionen/Zertifizierung.php

15| Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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Zertifizierung und Rezertifizierung der Screening-Einheiten

Der Programmverantwortliche Arzt beantragt
bei der Kassendrztlichen Vereinigung die Zerti-
fizierung beziehungsweise Rezertifizierung sei-
ner Screening-Einheit. Daraufhin beauftragt die
Kassendrztliche Vereinigung die Kooperations-
gemeinschaft mit der Durchfiihrung. Die Uber-
priifung nach der in Anlage 9.2 BMV-A[EKV defi-
nierten Vorgaben im Rahmen der Zertifizierung
und Rezertifizierung erfolgt sowohl nach Akten-
lage als auch durch Anhérung der Programmver-
antwortlichen Arzte und Besichtigungen vor Ort.

Zum (Re-)Zertifizierungsteam gehoren Mitar-
beiter der Kooperationsgemeinschaft Mammo-
graphie, der zustindige Referenzzentrumsleiter,
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung sowie

optional weitere Sachverstandige. Im Anschluss
an den Vor-Ort-Termin wird der (Re-)Zertifizie-
rungsbericht erstellt. Die (Re-)Zertifizierung er-
folgt mit dem Votum der Gesellschafter der Ko-
operationsgemeinschaft Mammographie'® und
ist Voraussetzung fiir die Ubernahme und den
Fortbestand des Versorgungsauftrages.

Bei Abweichungen von den Vorgaben oder fest-
gestellten Mangeln werden Auflagen ausge-
sprochen, die innerhalb einer festgesetzten Frist
erfiillt werden missen. Die fristgerechte Aufla-
generfillung wird Gberpriift. Bestehen gravieren-
de Madngel, die die Erfiillung des Versorgungsauf-
trages in erheblichem Mal3 gefihrden, wird die
(Re-)Zertifizierung verweigert.

16 | Kassendrztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband
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Zertifizierung der Referenzzentren

Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm wurde nach hochsten Qualitdtsstandards
implementiert. Hierzu gehort auch eine unab-
hingige Uberpriifung der Referenzzentren, die
fir die Fortbildungen und die interne Qualitats-
sicherung verantwortlich sind. In diesem Sinne
ist die Zertifizierung der Referenzzentren durch
eine unabhdngige Organisation in den Bundes-
mantelvertragen'” verbindlich festgeschrieben.
Um den internationalen Austausch anzuregen
und eine Zertifizierung nach Europaischen Stan-
dards zu gewdhrleisten, hat die Kooperations-
gemeinschaft Mammographie 2007 den Auftrag
zur Zertifizierung der Referenzzentren an die
»European Reference Organisation for Quality
Assured Breast Screening and Diagnostic Servi-
ces” (EUREF) vergeben. EUREF hat ein Programm
zur freiwilligen Zertifizierung von Mammogra-
phie-Screening-Institutionen und -Programmen
entwickelt. Dieses hat vor allem die Aufgabe, die
positiven Effekte eines bevolkerungsbezogenen
Mammographie-Screenings zu fordern und da-
bei negative Aspekte zu minimieren. Durch aus-
schlieBlich qualitdtsgesicherte Systeme soll ein
hohes Mal3 an Effektivitdt erreicht werden. Um
als ein europdisches Referenzzentrum fiir Mam-
mographie-Screening zertifiziert werden zu kon-
nen, miissen bestimmte Kriterien im Vorfeld er-
fillt sein (EU-Leitlinien, Kapitel 11). Beispielhaft
seien das implementierte personenbezogene
Einladungssystem, die Evaluationsberichte oder
das jahrliche Fortbildungsprogramm genannt.

Die Zertifizierung durch EUREF erfolgt in einem
mehrjihrigen, dreistufigen Verfahren.

Stufe I: ,,advisory visit"

Der konsultative Besuch soll am Anfang oder
wahrend des ersten Jahres eines Screeningpro-
gramms stattfinden. Ziel des Besuches ist, zu
beurteilen, inwieweit das Programm den Emp-
fehlungen der European Guidelines entspricht.
Mogliche Defizite werden benannt und Hilfestel-
lungen fiir den Abbau angeboten.

Stufe II: ,, pre-certification visit”

Dieser Besuch soll wahrend der zweiten Scree-
ning-Runde stattfinden. Ziel ist die Sicherstel-
lung der erfolgreichen Zertifizierung. Es werden
verbleibende mogliche Defizite, die eine erfolg-
reiche Zertifizierung erschweren kdnnten, aufge-
zeigt und angemessener Rat und Unterstiitzung
geboten, um diese zu tiberwinden.

Stufe llI: ,,certification”

Bei diesem Besuch wird die Eignung zur Zerti-
fizierung festgestellt. Das Besuchsteam macht
weiterhin konstruktive Verbesserungsvorschld-
ge, um den Standard , best practice” zu fordern.

Nach jedem Besuch werden die Ergebnisse in
einem schriftlichen Bericht zusammengefasst
und der zu zertifizierenden Organisation zur
Verfligung gestellt. Wenn alle Stufen erfolgreich
durchlaufen wurden, wird die Zertifizierung
durch EUREF ausgesprochen. In 5-Jahres-Interval-
len findet eine Rezertifizierung statt.

17| § 6 Abs. 6 Anlage 9.2 BMV-A[EKV
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Evaluation der QualitdtssicherungsmalBnahmen und des Programms

10.1 Datenfluss und
Berichtswesen

Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das
Mammographie-Screening-Programm quer- und
langsschnittlich Giberpriift. Hierzu werden die re-
levanten Daten aus den Screening-Einheiten, den
Zentralen Stellen, den epidemiologischen Krebs-
registern, den Referenzzentren und den Kassen-
arztlichen Vereinigungen in der Kooperationsge-
meinschaft zusammengefiihrt.

Die Ergebnisse werden von der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie jahrlich in Form
von Berichten prdsentiert. Dabei werden die
Prozessqualitit und die Auswertung der Quali-
tatssicherungsmalnahmen im Qualitdtsbericht
dargestellt und bewertet, die Ergebnisqualitdt
im Evaluationsbericht'®. Im Folgenden werden
fir beide Berichte Datenfliisse und Akteure be-
schrieben.

Zur Evaluation der QualitdtssicherungsmafR-
nahmen liefern die Kassendrztlichen Vereinigun-
gen und die Referenzzentren kalenderjdhrlich
sowohl pseudonymisierte als auch aggregierte
Daten an die Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie.

Die Kassenarztliche Vereinigung Gibermittelt An-
gaben zur Teilnahme an Priifungen und Mindest-
fallzahlen der beteiligten Arzte an die Koopera-
tionsgemeinschaft. Die Referenzzentren liefern
anonymisierte Einzelergebnisse der Priifungen
und Angaben zu Fortbildungen. Statistiken zur
internen Qualitdtssicherung werden von den ein-
zelnen Screening-Einheiten zusammengestellt

und an die Referenzzentren tibermittelt. Diese
werden von den Referenzzentren gepriift, bevor
sie an die Kooperationsgemeinschaft weiterge-
leitet werden.

Die Ergebnisse der Qualitdtssicherungsmalnah-
men legt die Kooperationsgemeinschaft den
Partnern der Bundesmantelvertrage zur Priifung
im Qualitatsbericht vor. Unter Beriicksichtigung
der Versorgungssituation, des Aufwandes und
des Nutzens der jeweiligen Qualitatssicherungs-
malnahme entscheiden die Partner der Bundes-
mantelvertrage (iber etwaige Anpassungen oder
Anderungen von MaRnahmen.

Zur Evaluation des Programms werden der Ko-
operationsgemeinschaft Mammographie Daten
aus den Zentralen Stellen, den Screening-Einhei-
ten und den Krebsregistern zur Verfiigung ge-
stellt.

Die Zentralen Stellen erheben aggregierte Daten
zur Berechnung der Einladungs- und Teilnahme-
rate je Screening-Einheit und Gibermitteln sie an
die Referenzzentren. Statistische Angaben zur
Durchfiihrung sowie zum Ergebnis der Screening-
untersuchungen werden seitens der Screening-
Einheiten bereitgestellt und dem zustindigen
Referenzzentrum in regelmaRigen Abstinden
von je drei Monaten {ibermittelt.

Die Krebsregister liefern epidemiologische Daten
zu Inzidenz, Mortalitdt und Stadienverteilung in
der Zielbevolkerung. Datenbasis sind die in den
epidemiologischen Krebsregistern erfassten Fille
zum weiblichen Brustkrebs.

18 | Qualititsbericht: § 36 Anlage 9.2 BMV-A/EKV, Evaluationsbericht: § 23 KFE-RL
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Evaluation der QS-MaRnahmen

Partner der Bundes- ‘ [

Qualitatsbericht

Evaluation des Programms

Gemeinsamer
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Einladungsdaten
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Bevolkerungsbezogene
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A| Angaben zur Teil-
Kassendrztliche nahme an Priifungen

Untersuchungsdaten ]ﬁ}

Referenz-

D | Angaben zu Fortbildungen J—
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ergebnisse von Priifungen
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E| Untersuchungsdaten J
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Einheit

Fl
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Abbildung 10: Evaluation der Regelversorgung

Von den Kassendrztlichen
Vereinigungen werden folgende
Daten bereitgestellt:
A | Angaben zur Teilnahme an
Priffungen
Anzahl Arzte, die
= an der Uberpriifung der diagnosti-
schen Bildqualitdt,
= an der Fallsammlungspriifung zum
Nachweis der fachlichen Befihigung,
= an der Fallsammlungspriifung zur
Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Befdhigung
—teilgenommen haben,
—die Priifung wiederholt haben,
—denen aufgrund des Nichtbeste-
hens der Priifung die Genehmi-
gung entzogen wurde.

B | Mindestfallzahlen

fiir Programmverantwortliche Arzte,

Befunder und kooperierende Kranken-

hausdrzte mit einer Ermdchtigung zur

Teilnahme an den multidisziplindren

Fallkonferenzen:

= Anzahl durchgeftihrter Befundungen,
Untersuchungen bzw. Behandlungen
je Arzt (anonymisiert)

= Anzahl Befunder unter Supervision
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= Anzahl Arzte, denen aufgrund der
Nichterfiillung von Anforderungen
die Genehmigung bzw. Ermdchtigung
entzogen wurde

Von den Referenzzentren werden

folgende Daten bereitgestellt:

C | Anonymisierte Einzelergebnisse

von Priifungen

= Uberpriifungen der diagnostischen
Bildqualitat

= Fallsammlungspriifungen zum Nach-
weis der fachlichen Befahigung

= Fallsammlungspriifungen zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Beféhigung

D | Angaben zu Fortbildungen

= Anzahl Teilnehmer pro Fortbildung

= Anzahl Teilnehmer an angeleiteten
Tatigkeiten

= Anzahl Wochen durchgefiihrter
angeleiteter Tatigkeit

E | Untersuchungsdaten

Zur Qualitétssicherung

» Selbstiiberpriifung der diagnosti-
schen Bildqualitét: Bildwiederho-
lungen je radiologische Fachkraft
(anonymisiert)

Zentrale
Stelle

= unzureichende Biopsien je Arzt
(anonymisiert)

= methodeniibergreifende Mal3-
nahmen nach § 15 Anlage
9.2 BMV-A[EKV

Zur Evaluation

Daten zur:

= Brustkrebsentdeckungsrate
= Stadienverteilung

Von den epidemiologischen

Krebsregistern werden folgende

Daten bereitgestellt:

F | Bevolkerungsbezogene
Brustkrebsdaten

Daten der Zielbevolkerung in

Bezug auf:

= Inzidenz

= Stadienverteilung

= Mortalitat

Von den Zentralen Stellen werden
folgende Daten bereitgestellt:

G | Einladungsdaten

Daten zur:

= Einladungsrate

= Teilnahmerate
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Referenzzentren und Kooperationsgemeinschaft
prifen die zusammengefiihrten Daten auf Voll-
standigkeit, Plausibilitdt und Validitat.

Die Auswertung zur Evaluation des Programms,
die Ergebnisse der Priifung und die daraus gezo-
genen Folgerungen werden jahrlich im Evalua-
tionsbericht zusammengefasst und dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss vorgelegt. Dieser
priift die Ergebnisse und entscheidet, ob weite-
re Auswertungen zur Evaluation sowie Anderun-
gen des Fritherkennungsprogramms notwendig
sind. Abbildung 10 stellt die detaillierten Daten-
fliisse dar.

10.2 Zeitachse Bericht-
erstellung

Sowohl der Evaluations- wie auch der Qualitats-
bericht kdnnen aus organisatorischen Griinden
erst rund 2 Jahre nach Ende des Berichtszeit-
raums veroffentlicht werden: Zunéachst sind vor
Anforderung der Daten mindestens 9 Monate fiir
eine ausreichende Nacherfassung vorzusehen.
Die Nacherfassungszeit ist fir die vollstandige Er-
gebnisdokumentation nach Operation oder The-
rapie erforderlich. Diese Ergebnisse konnen nicht
immer zeitnah vorliegen.

Fiir die umfangliche Datenpriifung seitens der
Kooperationsgemeinschaft inklusive etwaiger
Korrekturen auf der Ebene der Screening-Einhei-
ten missen nach bisherigen Erfahrungen etwa
6 Monate kalkuliert werden. Datenaufbereitung,
-auswertung und Berichterstattung erfordern
weitere 6 Monate. Lektorat, Layout und Druck
nehmen in der Regel 3 Monate in Anspruch. Dar-
aus ergibt sich der in Abbildung 11 dargestellte
zeitliche Versatz von 24 Monaten zwischen Be-
richtszeitraum und Erscheinen des Berichts.

31.12.X 30.09.X+1 31.03.X+2 30.09.X+2 31.12.X+2
Daten — Anforderung, .
. & Daten — Aufbereitung Lektorat,
. Priifung,
(Nach-)Erfassungszeitraum Auswertung, Layout,
Nachforderung, .
Berichterstellung Druck
Korrektur
9 Monate 6 Monate 6 Monate 3 Monate

Abbildung 11: Zeitachse Berichterstellung
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Fazit

Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm wurde als , Lernende Organisation“ nach
den Prinzipien des Qualititsmanagements eta-
bliert. Dies betrifft sowohl die Einstiegsqualifika-
tionen, die Qualititsbetrachtung der Prozesse,
die kontinuierliche Evaluation der Programm-
qualitat wie auch die Betrachtung der Ergebnis-
se. Hierfiir werden erhebliche Ressourcen zur
Verfligung gestellt, denen ein angemessener
Erfolg gegeniiberstehen muss. Die regelmaRige
Berichterstattung gewdhrleistet hierbei groft-
mogliche Transparenz. Bereits verdffentlichte
Qualitats- und Evaluationsberichte zeigen den

| Evaluationsbericht 2010

Erfolg dieses ambitionierten Programms: Die
Qualitatssicherungsmallnahmen werden erfolg-
reich umgesetzt und die Belastung der Frauen
durch diese FritherkennungsmaRnahme wird
auf ein Minimum reduziert, Frithindikatoren zur
Bewertung des Programms wie eine hohe Brust-
krebsentdeckungsrate und eine Verschiebung
der Stadienverteilung hin zu kleinen Karzino-
men ohne Lymphknotenbefall werden erreicht,
wodurch prospektiv mit einer Reduzierung der
Brustkrebsmortalitdt gerechnet werden kann.
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Kurzdarstellung
der Ergebnisse




Das Mammographie-Screening-Programm ist
ein organisiertes Fritherkennungsprogramm fiir
Brustkrebs mittels Mammographie. Durch eine
friihzeitige Diagnose konnen Brustkrebstumo-
ren in einem prognostisch giinstigeren Stadium
entdeckt werden. Damit erhéhen sich fiir die
betroffene Frau die Heilungschancen. Schonen-
dere Therapiemethoden werden moglich und er-
krankungs- und therapiebedingte Leiden konnen
vermindert werden. Bevolkerungsbezogen ist die
Senkung der Brustkrebssterblichkeit das wich-
tigste Ziel.

Ein qualitdtsgesichertes, bevolkerungsbezogenes
und organisiertes Mammographie-Screening-
Programm gilt derzeit als einzige Friiherken-
nungsmethode, die die Sterblichkeit an Brust-
krebs reduzieren kann. Hierzu liegen bereits
Erfahrungen und Studien aus Screening-Program-
men des Auslands vor (Shapiro, 1994; Wald et al,,
1991).Vor diesem Hintergrund ist die Umsetzung
eines Mammographie-Screening-Programms eine
gesundheitspolitisch sinnvolle Mal3nahme.

Es liegt in der Natur der Fritherkennung, dass un-
erwiinschte Folgen nicht komplett vermieden
werden konnen, so auch im Mammographie-
Screening. Dies gilt zum Beispiel fiir falsch-positi-
ve oder falsch-negative Befunde, Uberdiagnosen
und damit verbundene Ubertherapien sowie die
Strahlenexposition.

Aufgabe des Screenings ist es daher, durch ein
liickenloses, kontinuierliches Qualititsmanage-
ment der gesamten Screening-Kette und durch
die fortlaufende Uberpriifung aller Leistungspa-
rameter neben der moglichst frithzeitigen Diag-
nose die Risiken so weit wie moglich zu minimie-
ren.

| Evaluationsbericht 2010

In Deutschland wurde das Mammographie-
Screening-Programm 2002 entsprechend den
Anforderungen der Europdischen Leitlinie konzi-
piert und bis 2009 flichendeckend umgesetzt. Da
das Programm noch relativ relativ jung ist, kann
friihestens 2018 eine Senkung der Brustkrebss-
terblichkeit durch das Screening nachgewiesen
werden (Wissenschaftlicher Beirat der Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie, 2011).

Um jedoch zeitnah eine Aussage treffen zu
konnen, wie erfolgreich das Mammographie-
Screening-Programm in Deutschland ist und ob
mit einer Senkung der Brustkrebssterblichkeit
gerechnet werden kann, stehen definierte Leis-
tungsparameter zur Verfligung.

Im deutschen Mammographie-Screening-Pro-
gramm werden die Leistungsparameter jihrlich
ausgewertet, mit den Referenzwerten der EU-
Leitlinien verglichen und in Form des vorliegen-
den Berichtes veroffentlicht. Der Evaluationsbe-
richt liefert somit Frithindikatoren zur Bewertung
des Programms. Dazu gehoren Auswertungen
der Brustkrebsentdeckungsrate und der Stadien-
verteilung, aber auch der unerwiinschten Auswir-
kungen wie falsch-positiver Befunde (siehe Wie-
dereinbestellungsrate). Der Evaluationsbericht
liefert die Ergebnisse der Screening-Einheiten so-
wie bundesweit fiir den Berichtszeitraum 2010.

Die Auswertungen des umfassenden Qualitdts-
sicherungsmanagements inklusive der physika-
lisch-technischen Qualitatssicherung werden im
Qualitatsbericht dargestellt.



1.1 Datenerhebung

Fiir die jahrliche Evaluation des Mammaographie-
Screening-Programms werden Daten aus ver-
schiedenen Quellen durch die Referenzzentren
gepriift und in der Geschiftsstelle der Koopera-
tionsgemeinschaft zusammengefiihrt und ausge-
wertet. Hierbei handelt es sich um Daten aus dem
Screening-Programm und um externe Daten. Die
Daten zur Durchfiihrung und zu den Ergebnissen
der Screening-Untersuchungen stammen von
den Screening-Einheiten, die Angaben zur Be-
rechnung der Einladungs- und Teilnahmeraten
stellen die Zentralen Stellen bereit. Von den epi-
demiologischen Krebsregistern erhdlt die Koope-
rationsgemeinschaft Daten zur Brustkrebsinzi-
denz und -mortalitdt sowie zur Stadienverteilung
in der Zielbevolkerung.

1.2 Dokumentation und
Auswertung

Fiir die detaillierte Dokumentation der Scree-
ning-Untersuchungen in den Screening-Einhei-
ten kommen zwei hierfiir entwickelte Software-
Programme zum Einsatz, MaSc und MammaSoft.
Diese Programme stellen Eingabemasken fiir die
Dokumentation sowie definierte Statistiken fiir
die Evaluation zur Verfiigung.

Um eine einheitliche und korrekte Datenerfas-
sung und -auswertung gemdld der Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie und der Bundesmantel-
vertrage zu gewahrleisten, gibt die Koope-
rationsgemeinschaft sogenannte Protokolle zur
Dokumentation und Evaluation vor. Sowohl die
Protokolle als auch die Softwaresysteme wer-
den kontinuierlich weiterentwickelt und opti-
miert. So konnen erkannte Fehler beseitigt und
Dokumentation und Evaluation an Weiterent-

Datengrundlage

wicklungen im medizinischen und technischen
Bereich angepasst werden. Die korrekte Umset-
zung der Protokolle durch die Softwarehersteller
wird im Rahmen regelmadRiger Zertifizierungs-
verfahren durch die Kassenarztliche Bundesver-
einigung Gberpriift.

Trotz gewissenhafter Umsetzung der Protokolle
durch die Softwarehersteller und Zertifizierung
durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung
konnenim Rahmen der Auswertung Fehler auffal-
len, die in der Regel in Software- und Dokumen-
tationsfehler unterschieden werden. Software-
bedingte Fehler umfassen zum Beispiel falsche
Vorbelegungen sowie inkorrekte Berechnungen.
Von Dokumentationsfehlern spricht man bei ein-
zelnen Eingabefehlern oder bei systematischen
Fehldokumentationen aufgrund einer Fehlinter-
pretation der einzugebenden Parameter in den
Eingabemasken. In einigen Féllen konnten Fehler
durch Nachdokumentation fiir die aktuelle Evalu-
ation behoben werden, stets erfolgt eine Korrek-
tur fiir zuktnftige Auswertungen.

1.3 Darstellung und
Bewertungskriterien

Die Auswahl der im Rahmen der Evaluation be-
trachteten Leistungsparameter wie auch deren
Bewertung anhand von Referenzwerten erfolgt
gemadld der 4. Auflage der EU-Leitlinien (Perry et
al., 2006). Dabei wird unterschieden in Mindest-
anforderungen und Empfehlungen. Dariiber hi-
naus wird fiir einzelne Parameter, bei denen das
Ergebnis davon abhéngt, ob die Untersuchung
erstmalig oder regelmaRig wiederholt erfolgt,
zwischen Erst- und Folgeuntersuchungen unter-
schieden. Nimmt eine Frau zum ersten Mal am
Screening teil, ist zum Beispiel die Wahrschein-
lichkeit groer, dass ein entdeckter Brustkrebs
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fortgeschrittener ist als bei wiederholter Teilnah-
me im reguldren Screening-Intervall. Die Stadien-
verteilung der entdeckten Karzinome wird daher
getrennt nach Erst- und Folgeuntersuchungen
betrachtet.

Bei der Beurteilung eines Mammographie-
Screening-Programms ist aulRerdem zu beriick-
sichtigen, ob sich das Programm noch in der
Einfiihrungsphase befindet. Wird ein Screening-
Programm erstmals in einer Region eingefiihrt,
werden alle Frauen der anspruchsberechtigten
Altersgruppe (50-69 Jahre) erstmals eingeladen
und im Rahmen des Programms untersucht. Bei
etablierten Programmen werden Erstuntersu-
chungen zum grofBen Teil nur noch bei Frauen
durchgefiihrt, die neu anspruchsberechtigt wer-
den (50-51 Jahre). Diese jiingeren Frauen haben
aber ein deutlich niedrigeres Brustkrebsrisiko
als der Durchschnitt aller anspruchsberechtig-
ten Frauen. Folglich ist mit einem Riickgang der
Brustkrebsentdeckungsrate bei Erstuntersuchun-
gen in einem etablierten Programm zu rechnen.

Die Referenzwerte fiir Erstuntersuchungen be-
schranken sich entsprechend auf die Bewertung
der Aufbauphase eines Screening-Programms
(Perry et al,, 2006)'. Die Bewertung eines etab-

lierten Programms erfolgt anhand der Referenz-
werte fir Folgeuntersuchungen. Diese machen
einen Grof3teil aller Untersuchungen aus, da bei
wiederholt anspruchsberechtigten Frauen (52—
69 Jahre) hauptsichlich Folgeuntersuchungen
durchgefiihrt werden.

Im aktuellen Berichtszeitraum 2010 sind die
meisten Screening-Einheiten etabliert und die
Aufbauphase des Mammographie-Screening-
Programms ist weitestgehend abgeschlossen.
Aufgrund der geschilderten Altersverschiebun-
gen bei Erstuntersuchungen sind Ergebnisse
dieses Erhebungszeitraumes nicht mehr unmit-
telbar mit den vorangegangenen Berichtszeit-
raumen der Aufbauphase vergleichbar. Auf eine
langsschnittliche Betrachtung der Parameter fiir
Erstuntersuchungen sowie die Darstellung der
Referenzwerte, die sich ausschlieRlich auf Erstun-
tersuchungen beziehen, wird daher verzichtet. In
der ausfiihrlichen Ergebnisdarstellung (Kapitel 3)
wird die Zusammensetzung der Untersuchungen
in Bezug auf die Verteilung nach Erst- und Folge-
untersuchungen sowie die Altersverteilung in-
nerhalb dieser beiden Gruppen dargestellt.

1| Kapitel 1.9.2,S.45-46i. V. m. Kapitel 1.4, S. 26
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Einladung - Bevolkerungsbezogene Brustkrebsfritherkennung

2.1 Einladungsrate

Die Einladungsrate gibt an, wie viele Frauen aus
der Zielbevolkerung eine Einladung zum Mam-
mographie-Screening erhalten haben. Zur Zielbe-
volkerung gezihlt werden alle Frauen zwischen
50 und 69 Jahren, wohnhaft in Deutschland.

Im Regelfall erfolgt die Einladung durch auto-
matische Terminvergabe (systematische Einla-
dung) der Zentralen Stelle. Die hierfiir benétig-
ten Adressen der anspruchsberechtigten Frauen
erhalten die Zentralen Stellen von den Einwoh-
nermeldedmtern. Dariiber hinaus sind auch
Selbsteinladungen moglich, das heiRt, die an-
spruchsberechtigte Frau vereinbart den Termin
auf eigene Initiative bei der Zentralen Stelle. Die
Einladungsrate wird jeweils fiir beide Untergrup-
pen getrennt dargestellt.

Die Einladungsrate spiegelt wider, ob das Pro-
gramm flichendeckend angeboten wird. Fla-
chendeckende Verfiigbarkeit und eine hohe
Inanspruchnahme des Programms sind Voraus-
setzungen fiir die Erreichung des langfristigen
Ziels: eine Reduktion der Brustkrebsmortalitdt in
der anspruchsberechtigten Bevolkerung.

Grundsitzlich soll moglichst allen Anspruchsbe-
rechtigten eine Teilnahme am Mammographie-
Screening angeboten werden. Bezogen auf die
gesamte Zielbevolkerung ist das Erreichen einer
Einladungsrate von 100 % jedoch nicht méglich.
Zum einen konnen Frauen bei der Zentralen
Stelle einer Einladung generell widersprechen
und erhalten dann im Folgenden auch keine
Einladung mehr. Zum anderen verhindert ein
im Melderegister eingetragener Sperrvermerk?,
dass Daten an die Zentrale Stelle geliefert wer-
den. AuRBerdem konnen Einschrankungen in der
Meldedatenqualitit oder bei der Ubermittlung
der Daten dazu fiihren, dass einige Frauen nicht
eingeladen werden.

Die Einladungsrate 2010 betrug 94 % (einschlieR3-
lich Selbsteinladerinnen) und ist damit im Ver-
gleich zum Vorjahreszeitraum mit rund 92 % noch
gestiegen. Der Anteil der Selbsteinladerinnen ist
gegeniiber den Vorjahren erwartungsgemald wei-
ter gesunken und liegt bei 3,5 %. Wahrend in der
Einfiihrungsphase des Programms zwischen 2005
und 2009 die Einladungsrate stark zugenommen
hatte und ein hoher Anteil Selbsteinladerinnen
zu verzeichnen war, bestdtigen die Ergebnisse fiir
2010, dass die Zielbevolkerung durch die regel-
maBigen Einladungen der Zentralen Stellen gut
erreicht wird.

2 | Vorliegen eines (screeningunabhéngigen) Widerspruchs zur Dateniibermittlung im Einwohnermeldeamt.
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Kurzdarstellung der Ergebnisse | Einladung — Bevolkerungsbezogene Brustkrebsfriiherkennung

2.2 Teilnahmerate

Die Teilnahmerate entspricht dem Anteil der Teil-
nehmerinnen an den eingeladenen Frauen. Auch
bei der Berechnung dieser Rate wird zwischen
systematisch eingeladenen Frauen und Selbst-
einladerinnen unterschieden. Die Teilnahmerate
gibt an, inwieweit das Angebot zur Teilnahme am
Programm angenommen wird, und erlaubt so
auch eine Aussage (iber dessen Akzeptanz in der
Zielbevolkerung.

65
60
55
50

45

Teilnahmerate [%]

w

2005-2006 2007

Betrachtungszeitraum

Selbsteinladung

Abbildung 1: Teilnahmerate in Deutschland 2005-2010
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Abbildung 1 zeigt, dass die Teilnahmerate seit
Screening-Beginn weitgehend konstant blieb.
2010 betrug sie insgesamt 54 % und lag damit
noch unter den Empfehlungen der EU-Leitlinien
von > 70 %. Der Anteil der Selbsteinladerinnen
ging dabei zugunsten des Anteils systematisch
eingeladener Frauen weiter zuriick.
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M systematische Einladung



Brustkrebs in der Zielbevolkerung

3.1 Inzidenz

Die Brustkrebsinzidenz gibt an, wie viele Frauen
aus der Zielbevdlkerung in einem bestimmten
Zeitraum, in der Regel ein Jahr, neu an Brustkrebs
erkrankt sind (bezogen auf 100.000). Sie wird so-
wohl mit als auch ohne In-situ-Karzinome (Defi-
nition siehe Kapitel 5.1) berechnet.

Die Brustkrebsinzidenz in der Zielbevdlkerung
vor Einfiihrung eines Mammographie-Screenings
wird als Hintergrundinzidenz bezeichnet und
dient als Bezugswert fiir die Beurteilung der
Brustkrebsentdeckungsrate im Screening.

Die Einfiihrung eines Mammographie-Screening-
Programms wirkt sich auf die Inzidenz in der Ziel-
bevélkerung aus. Durch die systematische Un-
tersuchung symptomfreier Frauen im Screening
kann Brustkrebs frither entdeckt werden. Da-
durch werden innerhalb eines Betrachtungsjah-
res zusdtzlich zu den ohne Screening entdeckten
Karzinomen auch Karzinome gefunden, die sonst
erst in einem der darauffolgenden Jahre erkannt
worden wdren. Somit ist bei Einflihrung des Pro-
gramms mit einem Anstieg der Neuerkrankungs-
rate zu rechnen. Ist das Programm etabliert, geht
die Inzidenz dagegen wieder zuriick: Karzinome,
die ohne Screening erst zu einem spateren Zeit-
punkt diagnostiziert worden waren, treten zu
diesem spdteren Zeitpunkt nun nicht mehr als
Neuerkrankungen auf. Anhand der langfristigen
Entwicklung der Inzidenz lassen sich auch Aus-
sagen zu Uberdiagnosen machen (Puliti et al.,
2012).

Die erwarteten Effekte der Einfiihrung eines
Mammographie-Screening-Programms auf die
Inzidenz lassen sich an den bevolkerungsbezo-
genen Daten der epidemiologischen Krebsregis-
ter bis zum Jahr 2010 bereits gut erkennen (Ab-
bildung 2). In den alten Bundesldndern erfolgte
der Aufbau des Programms von 2005 bis 2008,
bereits seit 2009 ist ein Rickgang der Inzidenz
zu beobachten. In den neuen Bundesldandern hin-
gegen ist das Programm etwas spater gestartet,
aber innerhalb kiirzester Zeit flichendeckend
eingefiihrt worden.

3.2 Mortalitat

Die Brustkrebsmortalitdt entspricht der Anzahl
der an Brustkrebs verstorbenen Frauen in der
Zielbevolkerung (bezogen auf 100.000).

Ziel des Mammographie-Screening-Programms
ist es, langfristig die brustkrebsbedingte Morta-
litdt in der Zielbevolkerung zu senken. Messbar
werden Auswirkungen des Programms auf die
Mortalitdt erst zu einem spdteren Zeitpunkt, frii-
hestens 9 bis 12 Jahre nach Einfiihrung.

Die Daten bis 2010 zeigen einen geringen, konti-
nuierlichen Riickgang der Mortalitdt (Abbildung
3). Von einem Einfluss des Programms kann im
Berichtszeitraum noch nicht ausgegangen wer-
den.
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Kurzdarstellung der Ergebnisse | Brustkrebs in der Zielbevolkerung
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Abbildung 2: Brustkrebsinzidenz in den alten und neuen Bundeslindern 2000-2010
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Abbildung 3: Brustkrebsmortalitdt in den alten und neuen Bundesldndern 2000-20103

3 | Datenquelle: Amtliche Todesursachenstatistik; www.gbe-bund.de
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Brustkrebsentdeckungsrate im Screening

Die Brustkrebsentdeckungsrate gibt an, bei wie
vielen der untersuchten Frauen ein Karzinom
entdeckt wurde. Gewertet werden sowohl invasi-
ve als auch nicht-invasive Karzinome (Definition
siehe Kapitel 5.1).

Die Brustkrebsentdeckungsrate hangt unter an-
derem davon ab, wie hoch die Neuerkrankungs-
rate ohne Screening ist (Hintergrundinzidenz).
Diese ist regional sehr unterschiedlich. Fiir Ver-
gleiche zwischen Screening-Einheiten und zur
Bewertung anhand einheitlicher Referenzwerte
aus den EU-Leitlinien wird die Brustkrebsentde-
ckungsrate als Vielfaches der jeweiligen regiona-
len Hintergrundinzidenz angegeben.

Die Brustkrebsentdeckungsrate muss getrennt
nach Erst- und Folgeuntersuchungen ausgewer-
tet werden. Frauen, die zur Erstuntersuchung
kommen, sind in der Regel noch gar nicht oder
auBerhalb des qualitdtsgesicherten Screening-
Programms und gegebenenfalls auch (iber ei-
nen langeren Zeitraum nicht mammographisch
untersucht worden, im Gegensatz zu Frauen, die
regelmalig der Einladung zum Mammographie-
Screening gefolgt sind. Daher ist bei Erstunter-
suchungen von einer hoheren Brustkrebsentde-
ckungsrate im Vergleich zu Folgeuntersuchungen
auszugehen.

Die Brustkrebsentdeckungsrate ist ein zentraler
Parameter in der Evaluation des Mammographie-
Screenings. Zusammen mit anderen Parametern
erlaubt sie die kurzfristige Abschédtzung der Effek-
tivitdt des Screening-Programms und tragt zur
Uberwachung der Qualitit bei.

Durchschnittlich wurde im Screening bei knapp
7 von 1.000 Frauen Brustkrebs diagnostiziert. Fiir
Erstuntersuchungen liegt die Brustkrebsentde-

ckungsrate bei 8 pro 1.000 Frauen, fiir Folgeun-
tersuchungen ist sie erwartungsgemalf$ niedriger
und betragt knapp 6 pro 1.000 Frauen (Abbil-
dung 4 und 5). Im Vergleich zu den Vorjahres-
zeitrdumen blieb die Brustkrebsentdeckungsrate
fiir Erst- und Folgeuntersuchungen weitgehend
konstant.

Fiir die Bewertung der Brustkrebsentdeckungsra-
te ist in den EU-Leitlinien ein Referenzwert vom
3-Fachen der regionalen Hintergrundinzidenz
fiir Erstuntersuchungen beziehungsweise vom
1,5-Fachen fiir Folgeuntersuchungen angege-
ben. Im Bundesdurchschnitt wird dieser Wert
bei Erstuntersuchungen nur noch knapp erreicht.
Regional betrachtet liegt bei mehr als der Halfte
der Screening-Einheiten die Brustkrebsentde-
ckungsrate bei Erstuntersuchungen unter dem
Referenzwert. Wie bereits in Kapitel 1.3 erldutert,
ist dies auf die Verdnderung in der Alterszusam-
mensetzung der erstmals untersuchten Frauen
zurlickzufiihren. Knapp die Halfte aller Erstun-
tersuchungen 2010 wurde bei Frauen im Alter
von 50 bis 54 Jahren durchgefiihrt.# Diese jiinge-
ren Frauen haben mit 2,2 Neuerkrankungen pro
1.000 eine deutlich niedrigere Erkrankungswahr-
scheinlichkeit als der Durchschnitt aller Frauen
der Altersgruppe 50-69 Jahre mit 2,8 pro 1.000
(Angabe fiir 2004, Datenquelle: Robert Koch-Ins-
titut; www.krebsdaten.de).

Fir Folgeuntersuchungen tibersteigt die Brust-
krebsentdeckungsrate mit dem 2,1-Fachen der
Hintergrundinzidenz die Empfehlungen deutlich
(Abbildung 6). Auch bezogen auf die einzelnen
Screening-Einheiten sind die Ergebnisse positiv.
Fiir 90 % der Screening-Einheiten liegt die Brust-
krebsentdeckungsrate bei Folgeuntersuchungen
tiber dem Referenzwert.

4| Sonderauswertung tiber 43 Screening-Einheiten mit entsprechend differenzierten Daten
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Kurzdarstellung der Ergebnisse | Brustkrebsentdeckungsrate im Screening
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Abbildung 4: Brustkrebsentdeckungsrate bei Erstuntersuchungen. Ergebnisse der Screening-Einheiten und bundesweit
2010
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Abbildung 5: Brustkrebsentdeckungsrate bei Folgeuntersuchungen. Ergebnisse der Screening-Einheiten 2010 und bun-
desweit fiir 2008-2009 und 2010°

5 | Die Ergebnisse von 2 Screening-Einheiten mit weniger als 40 Folgeuntersuchungen, darunter keine Karzinome, sind nicht dargestellt.
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Abbildung 6: Brustkrebsentdeckungsrate als Vielfaches der Hintergrundinzidenz (IR) bei Folgeuntersuchungen. Ergeb-
nisse der Screening-Einheiten und bundesweit 2010°

6 | Die Ergebnisse von 2 Screening-Einheiten mit weniger als 40 Folgeuntersuchungen, darunter keine Karzinome, sind nicht dargestellt. Die bun-
desweite Brustkrebsentdeckungsrate ist als gewichtetes Mittel aus den regionalen Raten berechnet.
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Stadienverteilung

Ziel eines Mammographie-Screening-Programms
ist es, Brustkrebs in einem moglichst frithen
Stadium zu erkennen. Effektive Friiherkennung
vermindert die Inzidenz fortgeschrittener Kar-
zinome bei Folgeuntersuchungen. Zu erkennen
ist dies an einem Riickgang groRerer Karzinome
und von Karzinomen mit Lymphknotenbefall. Die
in frithen Stadien erkannten Karzinome haben
eine bessere Prognose und kénnen mit weniger
invasiven Therapien behandelt werden. Dadurch
wird neben der erkrankungsbedingten Mortali-
tat auch die erkrankungs- und therapiebeding-
te Einschrankung der Lebensqualitdt verringert
(Tabar et al,, 2001). Die Auswertung der Stadien
der im Screening entdeckten Karzinome ist da-
her ein weiterer Indikator fiir die Effizienz des
Programms und einen zu erwartenden positiven
Einfluss auf die Brustkrebsmortalitét.

Dazu werden die entdeckten Karzinome zu-
nachst in invasive und nicht-invasive Karzinome,
sogenannte In-situ-Karzinome, unterschieden.
Die invasiven Karzinome werden weiter primar
anhand ihrer GroRe (T-Stadium) und des Befalls
von Lymphknoten (N-Stadium) in verschiedenen
Stadien unterschieden. Zur Bewertung der Ergeb-
nisse werden diese mit der Situation vor Einfiih-
rung des Programmes und mit den Referenzwer-
ten der EU-Leitlinien verglichen.

2000-2005

Zielbevolkerung
100% L

Winsitu

93 invasiv

5.1 Anteil In-situ-Karzinome

In-situ-Karzinome sind bosartige Veranderungen,
die die natiirlichen Gewebegrenzen noch nicht
durchbrochen haben und nicht metastasieren.
Bei bestimmten Formen des In-situ-Karzinoms
besteht jedoch das Risiko, dass es sich im Laufe
der Zeit zu einem invasiven Karzinom entwickelt.
Derzeit gibt es keine Moglichkeit zu entscheiden,
ob und wann sich aus einem In-situ-Karzinom
ein invasives Karzinom entwickelt, sodass in der
Regel eine Behandlung empfohlen wird. Die Hei-
lungschancen sind dabei sehr hoch.

Der Anteil der In-situ-Karzinome vor Beginn des
Programms lag bei knapp 7 %, im Screening liegt
er deutlich héher. Mit knapp 20 % entspricht der
Anteil der In-situ Karzinome den Empfehlungen
der EU-Leitlinien von > 15 % (Abbildung 7). Seit
Einfiihrung des Programms ist er weitgehend sta-
bil.

Die EU-Leitlinien geben keine Hochstgrenze fiir
den Anteil der nicht-invasiven Karzinome vor.
Insbesondere In-situ-Karzinome werden aber im
Hinblick auf Uberdiagnose und Ubertherapie in
Screening-Programmen  kontrovers diskutiert
(de Koning et al., 2006; Falk et al., 2013; Kopans
et al, 2011). Auf der anderen Seite ist ein hoher

Screening 2010

100% Folgeuntersuchungen

W insitu

invasiv

79

m unbekannt

Abbildung 7: Anteil In-situ-Karzinome in der Zielbevilkerung vor Einfilhrung des Programms und bei Folgeunter-

suchungen im Screening
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Anteil friiher Tumorstadien (invasiv und nicht-in-
vasiv) ein Zeichen hoher diagnostischer Qualitdt.
Neueste Ergebnisse des deutschen Mammogra-
phie-Screening-Programms zeigen, dass die ver-
mehrte Entdeckung von In-situ-Karzinomen im
Screening in erster Linie auf einen gestiegenen
Anteil derjenigen nicht-invasiven Karzinomen zu-
riickzufiihren ist, bei denen die Wahrscheinlich-
keit hoher ist, dass sich diese zu einem invasiven
Karzinom entwickeln. Dagegen nahm der Anteil
der In-situ-Karzinome mit eher guter Prognose
kaum zu (Weigel et al., 2013).

5.2 GroBBenverteilung der
invasiven Karzinome

Im Gegensatz zu den In-situ-Karzinomen zeich-
nen sich invasive Karzinome dadurch aus, dass sie
bereits in das umgebende Gewebe eingedrungen
sind. Entscheidend fiir die Prognose bei invasiven
Karzinomen ist unter anderem deren Ausdeh-
nung. Mit zunehmender Tumorgrofe steigt auch
die Wahrscheinlichkeit, dass der Tumor sich be-

2000-2005
Zielbevolkerung
m<10mm
m>10-20mm
>20 mm

M GrofBe unbekannt
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reits ausgebreitet und die Lymphknoten befallen
hat oder sich sogar Metastasen in anderen Orga-
nen gebildet haben.

Die Ergebnisse 2010 setzen die positive Verschie-
bung der Stadienverteilung hin zu kleinen, prog-
nostisch gilinstigen Stadien der vorhergehenden
Berichtszeitraume fort (Abbildung 8).

Vor Screening-Beginn waren nur 14 % der inva-
siven Karzinome kleiner oder maximal 10 mm
grol. Im Screening sind dies fast 35 %, womit die
Empfehlungen der EU-Leitlinien von mindestens
30 % tibertroffen werden.’

Die EU-Leitlinien empfehlen weiterhin einen An-
teil von Karzinomen kleiner als 15 mm von min-
destens 50 %. Im Screening sind sogar 56 % der
entdeckten Karzinome kleiner als 15 mm.8

Hochstens 20 mm grol3 waren vor Screening nur
knapp 50 % der invasiven Karzinome, bei den im
Screening entdeckten Karzinomen sind dies fast
80%.

Screening 2010
Folgeuntersuchungen
Em<10mm
m>10-20mm

>20mm

Abbildung 8: GréRenverteilung invasiver Karzinome in der Zielbevélkerung vor Einfiihrung des Programms und bei
Folgeuntersuchungen im Screening®

7 | Die hier prasentierten Screening-Angaben und Empfehlungen der EU-Leitlinien beziehen sich auf Folgeuntersuchungen. Fiir Erstuntersuchun-
gen empfehlen die EU-Guidelines einen Anteil Karzinome kleiner als oder gleich 10 mm von mindestens 25 %, der im Screening mit knapp 32 %
ebenfalls Gbertroffen wird.

8 | Fiir Erstuntersuchungen liegt der Anteil Karzinome kleiner als 15 mm bei 53 %. Fiir beide Gruppen gilt derselbe Referenzwert in den EU-Leitli-
nien.

9 | Karzinome mit Ausdehnung auf die Brustwand oder Haut haben eine besonders ungiinstige Prognose. Unabhdngig von ihrer GroRe bilden
sie daher die hochste Tumor-Kategorie (T4). In der Abbildung werden sie zusammen mit den T2- (Karzinome > 20 mm) und T3-Karzinomen
(Karzinome > 50 mm) unter der Kategorie > 20 mm dargestellt.
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5.3 Lymphknotenstatus

Neben der GroRe des Tumors gilt auch der Befall
der Lymphknoten als weiterer wichtiger prog-
nostischer Faktor fiir Brustkrebs. Wenn kein Be-
fall der Lymphknoten festgestellt wird, erh6ht
dies die Wahrscheinlichkeit, dass der Krebs nur
auf die Brust selbst begrenzt ist. Die Prognose ist
in diesem Fall besser. Der Anteil der Karzinome
ohne Befall der Lymphknoten stellt daher einen
weiteren Qualitdtsindikator im Mammographie-
Screening dar, fiir den in den EU-Leitlinien Refe-
renzwerte vorgegeben sind.

In der Zielbevolkerung waren vor Einfiihrung
des Screenings knapp 57 % der Karzinome ohne
Lymphknotenbefall. Im Gegensatz dazu haben
Gber drei Viertel der im Screening entdeckten
Karzinome keine befallenen Lymphknoten. Fir
Folgeuntersuchungen liegt der Anteil sogar bei
fast 80 % (Abbildung 9). Somit werden auch beim
Lymphknotenstatus die Empfehlungen der EU-
Leitlinien'® Gbertroffen.

2000-2005

Zielbevolkerung

37 ® ohne Lymph-
knotenbefall
mit Lymph-
knotenbefall

B Lymphknotenstatus

unbekannt

5.4 Anteil prognostisch
ungiinstiger Stadien
(UICCII+)

Die Klassifikation maligner Tumoren erfolgt ge-
mald internationalem Standard nach dem TNM-
System der Internationalen Vereinigung gegen
Krebs' (Wittekind und Meyer, 2010), wobei wie
folgt kodiert wird

m T =Angaben zum Tumor (primar die GroRRe)

m N = Angaben zum Vorhandensein von Lymph-
knotenmetastasen

m M = Angaben zu Fernmetastasen

Die Kodierung jeder einzelnen Angabe umfasst
auch eine prognostische Information. Diese ein-
zelnen Merkmale zur Tumorklassifikation konnen
zu funf Stadiengruppierungen mit bestimmter
Prognose, den UICC-Stadien 0 bis IV, zusammen-
gefasst werden:

Screening 2010
Folgeuntersuchungen
® ohne Lymph-
knotenbefall
mit Lymph-
knotenbefall
B Lymphknotenstatus

unbekannt

Abbildung 9: Lymphknotenstatus invasiver Karzinome in der Zielbevilkerung vor Einfiihrung des Programms und bei

Folgeuntersuchungen im Screening

10 | mindestens 70 % fiir Erstuntersuchungen und mindestens 75 % fir Folgeuntersuchungen

11 | Union Internationale contre le Cancer (UICC), www.uicc.org
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m Stadium 0 beinhaltet ausschlielich In-situ-
Karzinome.

m Zum Stadium | zdhlen kleine Karzinome (< 20
mm) ohne Lymphknotenbefall.

m Die Stadien Il bis IV, auch als Stadium Il+ be-
zeichnet, umfassen prognostisch ungiinsti-
ge Tumoren, das heillt groRe Tumoren ohne
Lymphknotenbefall und alle Tumoren mit be-
fallenen Lymphknoten.

Vor Einfiihrung des Mammographie-Screening-
Programms lag der Anteil der Karzinome im UICC-
Stadium I+ an allen invasiven Karzinomen bei
55 %. Mit Hilfe des Mammographie-Screenings
kann der Anteil dieser prognostisch ungiinstigen
Karzinome deutlich gesenkt werden. 2010 lag er

2000-2005

Zielbevolkerung

mUICCI+
UICCOund |

45
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fiir Folgeuntersuchungen im Screening bei 26 %
und damit leicht iber dem Referenzwert der EU-
Leitlinien von 25 % und dem Vorjahreswert von
24 % (Abbildung 10).12

Zusammenfassend bestitigen die Ergebnisse
2010in der Stadienverteilung die guten Ergebnis-
se des Mammographie-Screening-Programmes
der Vorjahre. Im Screening entdeckte Karzinome
weisen eine prognostisch wesentlich giinstigere
Stadienverteilung auf als Karzinome in der Ziel-
bevolkerung vor Einfiihrung des Programmes. Im
Screening entdeckte Karzinome sind kleiner und
die Lymphknoten sind seltener befallen.

Screening 2010

Folgeuntersuchungen

mUICCI+
UICCOund |

74

Abbildung 10: Anteil Karzinome im UICC-Stadium I+ in der Zielbevélkerung vor Einfiihrung des Programms und bei

Folgeuntersuchungen im Screening

12 | Fuir Erstuntersuchungen ergab sich ein Anteil von 28 %, welcher im Referenzbereich der EU-Leitlinien von 30 % liegt.
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Abklarungsdiagnostik

Das Mammographie-Screening-Programm hat
wie alle Fritherkennungsmalnahmen neben den
gewtinschten Effekten einer friihzeitigen Karzino-
mentdeckung auch negative Auswirkungen. Bei-
spielsweise werden Frauen durch falsch-positive
Befunde beunruhigt. Ziel des konsequenten Qua-
lititsmanagements ist es, diese negativen Effekte
so gering wie moglich zu halten. Leistungspara-
meter geben Auskunft Giber die Qualitét einzelner
Schritte im Rahmen der Screening-Kette. Daher
umfasst die Evaluation der Abkldrungsmalnah-
men entsprechend den EU-Leitlinien auch Leis-
tungsparameter. Hierzu zihlen:

m die Wiedereinbestellungsrate

m der Anteil praoperativ diagnostizierter Karzino-
me

m die positiven Vorhersagewerte einzelner Unter-
suchungsschritte

Nachfolgend werden diese Leistungsparameter
und deren Ergebnisse im Berichtszeitraum 2010
beschrieben. Auf eine graphische Darstellung
wird bei einigen Parametern verzichtet, da diese
ebenfalls im Qualitatsbericht prasentiert werden.

6.1 Wiedereinbestellungsrate

Eine Wiedereinbestellung erfolgt in der Regel,
wenn aufgrund von Auffilligkeiten in der Mam-
mographie eine Indikation zur Abklarung gestellt
wird. Aber auch klinische Auffilligkeiten, die
wahrend der Erstellung der Aufnahmen bemerkt
werden, konnen eine Abkldrung erforderlich ma-
chen. Ebenfalls in die Berechnung mit einbezogen
werden Frauen, die aufgrund von Einschrankun-
gen in der diagnostischen Bildqualitdt zu einer
Bildwiederholung eingeladen werden. Die Wie-
dereinbestellungsrate gibt den Anteil der Frauen
mit Einladung zur Abkldrung an allen untersuch-
ten Frauen an.

| Evaluationsbericht 2010

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate
steigt die Wahrscheinlichkeit, moglichst viele Kar-
zinome zu entdecken, sodass die Sensitivitdt des
Programms erhoht wird. Jede Wiedereinbestel-
lung aufgrund einer Auffilligkeit, die sich letztlich
aber als normal oder benigne herausstellt, ver-
ursacht jedoch unnétig Angste und Kosten. Ver-
ringert man die Wiedereinbestellungsrate, steigt
die Spezifitat, aber auch das Risiko, Karzinome zu
tbersehen, und damit die Wahrscheinlichkeit fiir
Intervallkazinome (Otten et al., 2005).

Die durchschnittliche Wiedereinbestellungsrate
bei Erstuntersuchungen liegt bei 7 %. Auch wenn
fiir Erstuntersuchungen nach der Implementati-
onsphase keine Referenzwerte mehr anzusetzen
sind, ist darauf zu achten, dass die Wiederein-
bestellungsrate nicht unnétig hoch ist, um nicht
unnotig viele Frauen mit einer zusdtzlichen Un-
tersuchung zu belasten. Bei Folgeuntersuchun-
gen werden unter anderem aufgrund der Verfiig-
barkeit von Voraufnahmen zur vergleichenden
Beurteilung weniger Abkldarungsuntersuchungen
indiziert, dementsprechend sind die Wiederein-
bestellungsraten deutlich niedriger als bei Erst-
untersuchungen.

Fiir Folgeuntersuchungen ist die bundesdurch-
schnittliche Wiedereinbestellungsrate mit 3%
vergleichbar mit dem Vorjahreszeitraum und
entspricht den Empfehlungen der EU-Leitlinien.
Dort wird eine Obergrenze von 5 % angegeben.
Mit Ausnahme einer Screening-Einheit wird die-
ser Grenzwert von allen Screening-Einheiten ein-
gehalten (Abbildung 11).

Die Wiedereinbestellungsrate muss immer in
Verbindung mit anderen Parametern, insbeson-
dere der Brustkrebsentdeckungsrate, bewertet
werden. Eine etwas hohere Wiedereinbestel-
lungsrate kann bei einer hohen Brustkrebsentde-
ckungsrate bedingt gerechtfertigt sein (Ausfiihrli-
che Ergebnisdarstellung, Kapitel 6.4).
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Abbildung 11: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen. Ergebnisse der Screening-Einheiten 2010 und bun-

desweit fiir 2008-2009 und 2010

6.2 Positive Vorhersagewerte
der Untersuchungs-
schritte

Der positive Vorhersagewert eines Untersu-
chungsschrittes gibt an, wie viele Personen,
deren Befund in dem Untersuchungsschritt als
aufféllig oder weiter abkldrungsbediirftig einge-
stuft wurde, am Ende der Untersuchungskette
eine Brustkrebsdiagnose erhalten. Er misst somit
die Wahrscheinlichkeit, bei einem verdachtigen
Befund in einem Untersuchungsschritt auch tat-
sdchlich Brustkrebs zu haben.

Im Mammographie-Screening-Programm wer-
den zwei positive Vorhersagewerte unterschie-
den:

m PPV I: die Wahrscheinlichkeit, mit der bei einer
zur Abkldrung eingeladenen Frau ein bosarti-
ger Befund festgestellt wird, also der positive
Vorhersagewert der Befundung (Doppelbe-
fundung inklusive Konsensuskonferenz)

m PPV II: die Wahrscheinlichkeit, mit der bei einer
zur Biopsie eingeladenen Frau ein bosartiger
Befund festgestellt wird, also der positive Vor-
hersagewert der nicht-invasiven Abklarung

Niedrige positive Vorhersagewerte kdnnen auf
geringe Sensitivitdt — Karzinome werden nicht
erkannt — oder unzureichende Spezifitit — Kar-
zinome konnen nicht sicher ausgeschlossen
werden — hinweisen. So ist es einerseits wichtig,
einen hohen positiven Vorhersagewert zu er-
reichen, damit moglichst wenige Frauen durch
weitere AbkldrungsmaRnahmen unnétig beun-
ruhigt werden. Andererseits bergen auffallend
hohe positive Vorhersagewerte das Risiko, dass
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Abklarungsdiagnostik

Karzinome tibersehen werden. Vor diesem Hin-
tergrund ist die Bewertung der positiven Vorher-
sagewerte immer nur in Verbindung mit anderen
Parametern wirklich aussagekraftig.

Da im Mammographie-Screening-Programm
hauptsachlich gesunde Frauen untersucht wer-
den, ist der PPV | in der Befundung erwartungs-
gemald niedrig. Der PPV Il ist hoher, da in dieser
Phase der Screening-Kette Frauen untersucht
werden, bei denen ein Verdacht in der nicht-
invasiven Abklarung nicht ausgeraumt werden
konnte.

Im Betrachtungsjahr 2010 lag der PPV | durch-
schnittlich bei 14 %. Wenn eine Frau zur weiteren
Abkldrung eingeladen wurde, so hatte sie in 14 %
der Félle ein Karzinom. In 86 % der Félle konnte
der Verdacht auf eine bosartige Verdnderung
durch weitere diagnostische Mal3nahmen (bild-
gebend, nicht-invasiv sowie minimal-invasiv)
ausgeschlossen werden. Im Vergleich zu den Vor-
jahren ist der PPV | leicht gesunken.

Fir Frauen mit einer Einladung zur Biopsie ist die
Wahrscheinlichkeit, dass tatsachlich eine Brust-
krebserkrankung vorliegt, deutlich groRer. Hier
lag der PPV Il im bundesweiten Durchschnitt fir
2010 bei 50 % und damit leicht (iber den Werten
aus den vorhergehenden Berichtszeitraumen.
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6.3 Anteil praoperativ
gesicherter Karzinome

Praoperativ gesichert sind Karzinome, deren
minimal-invasive Abklarungsuntersuchung ei-
nen eindeutig malignen Befund ergab. Der Anteil
der prdoperativ gesicherten Karzinome an allen
entdeckten Karzinomen ist ein zuverlassiger Indi-
kator fiir die Qualitdt der Abklarungsdiagnostik.
Unndtige operative Eingriffe werden vermieden.
Die prdoperative Diagnosestellung ermoglicht
zudem eine gezielte Planung von Operation und
Therapie und eine entsprechende Beratung der
Frau.

Grundsatzlich sollen daher moglichst viele Brust-
krebsdiagnosen bereits vor einer Operation
durch eine minimal-invasive Gewebeentnahme
gesichert werden. Es gibt verschiedene Griinde,
warum dies nicht immer maglich ist. Hierzu zih-
len medizinische Faktoren, die eine Gewebeent-
nahme mittels primar offener, operativer Biop-
sie erforderlich machen; auch die Frau kann die
Durchfiihrung einer minimal-invasiven Biopsie
ablehnen. Zudem kann ein nicht sicher malignes
oder benignes Ergebnis in der minimal-invasiven
Biopsie sekundar zu einer offenen Biopsie fiihren.

Bundesweit wurden 92 % der entdeckten Karzi-
nome vor einem operativen Eingriff durch mini-
mal-invasive Biopsie gesichert. Damit liegt der
bundesweite Durchschnitt im Vergleich zu den
vorhergehenden Berichtszeitraumen auf kons-
tant hohem Niveau und im Referenzbereich der
EU-Leitlinien von mindestens 90 %.
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Ausfiihrliche Ergebnisdarstellung | Darstellung der Ergebnisse

Darstellung der Ergebnisse

Zur Darstellung und Analyse der Ergebnisse wur-
den im vorliegenden Bericht verschiedene de-
skriptive statistische Methoden angewandt.

Die Ergebnisse bezogen auf die Screening-Einhei-
ten (querschnittliche Auswertung) werden ent-
weder als einfache Balkendiagramme dargestellt
oder - fiir Korrelationsanalysen zwischen meh-
reren Parametern — als gestapelte Balken- oder
Blasendiagramme. AulBerdem werden in separa-
ten Tabellen sowohl die aggregierten Zahlen als
auch die berechneten Parameter pro Screening-
Einheit in tabellarischer Form aufgelistet (online
beziehbar {iber www.mammo-programm.de|
fachinformationen/evaluation.php).

60

Fir die Darstellung von Zeitreihen und regiona-
len Analysen der epidemiologischen Parameter
(Brustkrebsinzidenz und -mortalitit) kommen
Linien- und Kartendiagramme zum Einsatz.

Neu ist in diesem Bericht das Boxplot-Diagramm.
Dieses dient der Verlaufsdarstellung der bundes-
weiten Screening-Ergebnisse fir 2010 im Ver-
gleich zu den vorangehenden Berichtszeitrau-
men (langsschnittliche Auswertung).

Abbildung 1 zeigt den Aufbau der Boxplots und
die Beziehung zu den Balkendiagrammen bezo-
gen auf die Screening-Einheiten.
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Abbildung 1: Aufbau der Boxplots und Beziehung zwischen Balkendiagramm und Boxplot

Die Abbildung zeigt, welche Werte aus dem Balkendiagramm den jeweiligen Perzentilen bzw. Extrema im Boxplot
(Kennzahlen des Boxplots) entsprechen. Im Balkendiagramm abgebildet sind jeweils alle Screening-Einheiten, fiir die die
Grundmenge (Nenner) fiir die Berechnung des jeweiligen Parameters gréBer Null ist. Potentielle Einschrdnkungen auf-
grund kleiner Fallzahlen werden im entsprechenden Ergebnisteil bzw. der Abbildungsbeschriftung erldutert. Zu jedem
Boxplot werden in einer Tabelle die relevanten iibergeordneten Merkmale der Auswertung (Anzahl Screening-Einheiten,
Bundesdurchschnitt, Referenzwert der EU-Leitlinien) und die Kennzahlen des Boxplots aufgefiihrt.

62 | Evaluationsbericht 2010



Das folgende Kapitel zeigt die bundesweite Einla-
dungs- und Teilnahmerate. Dariiber hinaus wird
die Teilnahmerate in den einzelnen Bundeslan-
dern betrachtet.

1.1 Einladungsrate
Auswertungsmethode

Im vorliegenden Bericht wird die Einladungsrate
bezogen auf die Zielbevélkerung berechnet (be-
volkerungsbezogene Einladungsrate). Die Zielbe-
volkerung entspricht der Anzahl der Frauen zwi-
schen 50 und 69 Jahren, wohnhaft in der jeweils
betrachteten Region.

Im Regelfall erfolgt die Einladung durch auto-
matische Terminvergabe (systematische Einla-
dung) anhand der von den Meldestellen an die
Zentralen Stellen Gbermittelten Adressen der
anspruchsberechtigten Frauen. Dariiber hinaus
sind auch Selbsteinladungen moglich, das heil3t,
die anspruchsberechtigte Frau vereinbart den
Termin auf eigene Initiative bei der Zentralen
Stelle. Die Berechnung der Einladungsrate erfolgt
entsprechend differenziert fiir beide Untergrup-
pen.

Berechnung der Einladungsrate:

Zahler Anzahl der eingeladenen Frauen - 100

Nenner Zielbevolkerung im Betrachtungs-
zeitraum

Differen- = systematisch eingeladene Frauen,

zierung Selbsteinladerinnen

Ausschliisse | = Regionen ohne Sreening-Programm im

Betrachtungszeitraum

Bemerkungen und Besonderheiten:

m Die GroBe der Zielbevolkerung fir die Auf-
bauphase des Programms 2005-2009 wurde
anteilig berechnet, bezogen auf die Laufzeit
der betreffenden Screening-Einheiten (in Quar-

Einladungswesen

talen) und den Betrachtungszeitraum. Zur
Zielbevolkerung wurden Frauen ab dem Zeit-
punkt (Quartal) gezahlt, ab dem die fiir ihren
Wohnort zustandige Screening-Einheit mit der
ersten  Mammographie-Einheit die Tatigkeit
aufgenommen hat. Verdanderungen der Ziel-
bevolkerung wahrend des betrachteten Zeit-
raums (Ein- und Auswanderung, Hinein- oder
Herausaltern aus der anspruchsberechtigten
Altersgruppe, Tod von anspruchsberechtigten
Frauen) sind nicht bertcksichtigt.

m Als Eingeladene werden alle Frauen gezahlt, fiir
die der erste angebotene Termin im jeweiligen
Betrachtungszeitraum liegt.

m Da alle Frauen der Zielbevélkerung innerhalb
von zwei Jahren eingeladen werden sollen,
werden fir die Berechnung der Einladungsrate
bei einem Ein-Jahres-Zeitraum 50 % der Zielbe-
volkerung zugrunde gelegt.

Ergebnisse

Abbildung 2 zeigt die bundesweite Einladungs-
rate seit Beginn des Mammographie-Screening-
Programms. Die regionalen Einladungsraten,
bezogen auf die einzelnen Screening-Einheiten,
sind Tabelle 1im Anhang zu entnehmen.

Wie zu erwarten, stieg die Einladungsrate in der
Etablierungsphase des Screening-Programms
kontinuierlich an.Im Jahr 2009 erreichte sie 92 %.
Mit dem Abschluss der Aufbauphase des Pro-
gramms ist in 2010 nur noch eine leichte Zunah-
me auf 94 % zu verzeichnen. Erwartungsgemald
sinkt der Anteil der Selbsteinladerinnen mit zu-
nehmender Verbreitung des Programms. Frauen,
die zu Beginn des Screening-Programms ihrer
Einladung durch eine Selbsteinladung zuvorge-
kommen sind, erhalten die Einladung inzwischen
grotenteils automatisiert. Wahrend sich in den
Aufbaujahren 5 % bis knapp 7 % der Frauen selbst
eingeladen haben, betragt der Anteil der Selbst-
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Einladungswesen

einladerinnen im aktuellen Auswertungsjahr un-
ter4%.

Wie bereits in der Programmbeschreibung Kapi-
tel 4.2 ausgefiihrt, sind viele Screening-Einheiten
zundchst mit wenigen Erstellerstandorten gestar-
tet. Der kontinuierliche Anstieg der Einladungs-
rate bis 2009 ist hauptsdchlich auf den Aufbau
der Kapazititen bereits bestehender Screening-
Einheiten durch sukzessive Inbetriebnahme von
Mammographie-Einheiten zuriickzufiihren. 2010
kamen nur noch wenige Mammographie-Einhei-
ten hinzu. Ab 2010 ist kaum noch ein Anstieg der
Einladungsrate zu erwarten.

100
90

80

bevélkerungsbezogene Einladungsrate [%]

2005-2006 2007

Betrachtungszeitraum

Selbsteinladung

Das Erreichen einer bevolkerungsbezogenen Ein-
ladungsrate von 100 % ist nominell nicht moglich.
Griinde dafiir, dass anspruchsberechtigte Frauen
nicht eingeladen werden, sind unter anderem:

m Widerspruch gegen die Einladung durch die
Frau bei der Zentralen Stelle

m keine Ubermittlung der Meldedaten an die
Zentrale Stelle aufgrund eines Sperrvermerks
beim zustandigen Meldeamt'

m Einschrdnkungen in der Meldedatenqualitdt
oder in der Ubermittlung der Daten, die zu
veralteten oder fehlerbelasteten Daten und
zur Entstehung von Dubletten bei der Bildung
der Screening-ldentifikationsnummern fiihren
(Evaluationsbericht 2008-2009, S. 21)
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Abbildung 2: Bevélkerungsbezogene Einladungsrate bereits gestarteter Screening-Einheiten 2005-2010
Besonderheiten bei der Berechnung siehe ,,Bemerkungen und Besonderheiten” auf Seite 63. Angegeben ist der Anteil

eingeladener Frauen in der jeweiligen Gruppe.

1| Vorliegen eines (screeningunabhangigen) Widerspruchs zur Dateniibermittlung im Einwohnermeldeamt.
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1.2 Teilnahmerate
Auswertungsmethode

Die im vorliegenden Bericht berechnete Teilnah-
merate entspricht dem Anteil der Teilnehmerin-
nen an den im jeweils betrachteten Zeitraum
eingeladenen Frauen.

Da bei systematisch eingeladenen Frauen und
Selbsteinladerinnen von einer unterschiedlichen
Teilnahmewahrscheinlichkeit auszugehen ist,
wird die Teilnahmerate nach beiden Gruppen dif-
ferenziert dargestellt.

Berechnung der Teilnahmerate:

Zahler Anzahl der Teilnehmerinnen - 100

Nenner Anzahl der eingeladenen Frauen

Differenzie-
rung

= systematisch eingeladene Frauen,
Selbsteinladerinnen

keine

2005-2006 2007

Ausschliisse

65
60
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Abbildung 3: Teilnahmerate in Deutschland 2005-2010

Einladungswesen

Bemerkungen und Besonderheiten:

m Als Eingeladene werden alle Frauen gezdhlt, fiir
die der erste angebotene Termin im jeweiligen
Betrachtungszeitraum liegt.

m Als Teilnehmerinnen gelten diejenigen einge-
ladenen Frauen, die zum ersten angebotenen
Termin oder innerhalb von héchstens 22 Mo-
naten danach eine Screening-Untersuchung
wahrnehmen. Bezugszeitpunkt ist der erste an-
gebotene Termin.

m Frauen, die trotzeines bestehenden Ausschluss-
kriteriums eingeladen wurden, beispielsweise
aufgrund einer Mammographie innerhalb der
letzten 12 Monate oder einer bestehenden
Brustkrebserkrankung, konnen derzeit noch
nicht aus der Berechnung ausgeschlossen wer-
den. Die berechneten Teilnahmeraten werden
dadurch vermutlich unterschatzt (Datenerfas-
sung und -verarbeitung Kapitel 1.4.4).

2008

50,3

2009

2010

M systematische Einladung

Angegeben ist der Anteil der Teilnehmerinnen in der jeweiligen Gruppe an allen Eingeladenen.
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Ausftihrliche Ergebnisdarstellung | Einladungswesen

den EU-Leitlinien empfohlenen Wert (> 70 %).
Wie bereits in den Vorjahren bestanden auch
Abbildung 3 zeigt die Entwicklung der bundes- 2010 erhebliche Unterschiede zwischen den
weiten Teilnahmerate seit Start des Mammogra- einzelnen Bundeslandern. Die Teilnahmeraten
phie-Screenings. Die regionalen Teilnahmeraten  schwankten zwischen 44 % und 66 %. Werte unter
in den einzelnen Bundesliandern sind in Abbil- 50 % wurden in Bayern, Schleswig-Holstein und
dung 4 dargestellt. Tabelle 1 im Anhang zeigt die  Berlin registriert. Dagegen lag die Teilnahmerate
Teilnahmeraten in den Screening-Einheiten. in Mecklenburg-Vorpommern, Sachsen, Sachsen-
Anhalt und Bremen tiber 60 % (Abbildung 4).

Ergebnisse

Seit Beginn des Mammographie-Screenings blieb

die Teilnahmerate weitgehend konstant. Im aktu-  Beim Vergleich der Betrachtungszeitraume ist die
ellen Berichtszeitraum betrug die Teilnahmerate  sukzessive Einfiihrung des Programms zu beriick-
54 % (Abbildung 3). Der Anteil der Selbsteinlade-  sichtigen (Programmbeschreibung Kapitel 4.2).
rinnen an den teilnehmenden Frauen geht kon-  Aufgrund der Inbetriebnahme neuer Standorte
tinuierlich zurlick. Wahrend sich 2009 fast 10%  verandern sich die Grundmengen fiir die Berech-
der Teilnehmerinnen selbst eingeladen hatten, nung der Teilnahmeraten. Insbesondere bei der
waren es 2010 nur noch gut6%. Betrachtung auf Bundeslandebene fiihren kleine

Fallzahlen in der Anfangsphase zu scheinbar ho-
Im aktuellen Berichtszeitraum lagen die Teilnah-  hen Schwankungen (Abbildung 4).
meraten in allen Bundeslandern unter dem in
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Abbildung 4: Teilnahmerate (systematisch Eingeladene und Selbsteinladerinnen) pro Bundesland
In Hamburg und Brandenburg startete das Mammographie-Screening im Jahr 2008.

* Referenzwert gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien
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Brustkrebsinzidenz und -mortalitat

In diesem Kapitel werden die Ergebnisse zu In-
zidenz (Neuerkrankungsrate) und Mortalitét
(Sterblichkeit) von Brustkrebs in der anspruchs-
berechtigten Bevolkerung in Deutschland und
in den Bundesldandern vorgestellt. Die Daten fiir
die Berechnung der Neuerkrankungsrate werden
dartiber hinaus fir die Berechnung der Hinter-
grundinzidenz, das heilst der ohne Screening zu
erwartenden Inzidenz, herangezogen. Die Aus-
wertungen zur Stadienverteilung in der Zielbe-
volkerung werden zusammen mit der Stadien-
verteilung im Screening in Kapitel 5 prasentiert.

Grundlage fiir die Auswertungen, bezogen auf
die gesamte Zielbevolkerung, sind die Daten der
epidemiologischen Krebsregister.

2.1 Inzidenz

Auswertungsmethode und Datenbasis

Die Brustkrebsinzidenz gibt die Anzahl aller in
einem bestimmten Zeitraum neu an Brustkrebs
erkrankten Personen in der Zielbevélkerung an.

Fiir die Inzidenzberechnungen in diesem und in
Kapitel 2.2 wurden nur Angaben herangezogen,
bei denen nach Schiatzung des Robert Koch-Ins-
tituts die Vollzahligkeit der Erfassung im Krebs-
register mindestens 90 % betrdgt, um statistische
Verzerrungen durch unvollstindige Erhebung
moglichst zu vermeiden. Dies entspricht dem
Vorgehen der epidemiologischen Krebsregister
sowie internationaler Experten.

Aufgrund des sukzessiven Auf- und Ausbaus der
epidemiologischen Krebsregister konnten einige
Bundesldnder nicht tiber den gesamten Betrach-

tungszeitraum fiir die Berechnungen beriick-
sichtigt werden. Dariiber hinaus stehen fiir das
Diagnosejahr 2010 nicht fir alle Bundeslander
Daten mit ausreichender Vollzdhligkeit zur Ver-
fiigung, da die Erfassung und -verarbeitung der
Brustkrebsmeldungen zum Zeitpunkt der Daten-
erhebung fiir diesen Bericht noch nicht in allen
Krebsregistern abgeschlossen war.

Welche Bundesldander im jeweiligen Jahr in die
Berechnung der Brustkrebsinzidenz einbezogen
werden, ist in Tabelle 1 aufgefiihrt. Die sich da-
raus ergebende Bezugsbevolkerung fiir die Be-
rechnung, unterschieden nach alten und neuen
Bundesldndern, zeigt Tabelle 2.

Die Brustkrebsinzidenz wird angegeben als An-
zahl der pro Jahr neu gemeldeten Brustkrebsfille,
bezogen auf 100.000 Personen der Zielbevolke-
rung. Die zeitliche Zuordnung der Brustkrebsfille
bezieht sich auf das Jahr der Erstdiagnose.

Berechnung der Brustkrebsinzidenz:

Zihler Anzahl der Anspruchsberechtigten mit
inzidentem Brustkrebs pro Jahr - 100.000

Nenner Anzahl der Anspruchsberechtigten pro
Jahr

Differen- = invasiv und in situ/nur invasiv2

zierung = alte/neue Bundesldnder

= einzelne Bundeslander

= DCO-Fille

= Vollzdhligkeit < 90 %

= fur Differenzierung alte/neue
Bundeslander: Berlin

Ausschliisse

Bemerkungen und Besonderheiten:

m Definition der inzidenten Brustkrebsfille: ge-
meldete Fille nach ICD-10-Kodierung C50 (in-
vasiver Brustkrebs) und DO5 (nicht-invasiver
Brustkrebs)

m Ausschluss: DCO-Fille (death certificate only),
das heil3t Krebsfille, fir die im Krebsregister

2 | Die standardisierte Berechnung der Brustkrebsinzidenz, die von den epidemiologischen Krebsregistern publiziert wird, schlieBt In-situ-

Karzinome aus. Diese werden in der Regel separat ausgewertet.
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Brustkrebsinzidenz und -mortalitat

Tabelle 1: Einschluss der Bundesldnder in die Berechnung der Brustkrebsinzidenz im jeweiligen Jahr (Kennzeichnung: x)

Krebsregister 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Baden-Wiirttemberg'
Bayern? X X X X X X X X X
_ | Bremen X X X X X X X X X X X
(%
3
E Hamburg X X X X X X X
% Hessen'
©
S | Niedersachsen? X X X X X X X X
[aa]
& | Nordrhein-Westfalen® X X X X X X X X X X X
o
Rheinland-Pfalz? X X X X X X X X X X
Saarland X X X X X X X X X X X
Schleswig-Holstein X X X X X X X X X X X
_ | Berlin®
(%]
E Brandenburg? X X X X X X X X X X
@ Mecklenburg-Vorpommern3 X X X X X X X X X X
< 3
2 | Sachsen X X X X X X X X X X
% Sachsen-Anhalt3 X X X X X
= Thi]ringen3 X X X X X X X X X

1 Krebsregister im Aufbau

2 bis 2001 Krebsregister im Aufbau

3 Vollzihligkeit in einzelnen Jahren unter 90 %

4 bis 2002 Krebsregister im Aufbau

5 2000-2007: Regierungsbezirk Miinster, ab 2008: NRW gesamt

6 Ausschluss, da keine eindeutige Zuordnung zu alten oder neuen Bundesldndern maéglich ist.

Tabelle 2: GréRe der Bezugsbevélkerung nach Tabelle 1 zur Berechnung der bundesweiten Brustkrebsinzidenz im jewei-
ligen Kalenderjahr

In Klammern ist der Anteil der Bezugsbevalkerung, bezogen auf die gesamte Zielbevélkerung in der Region, angegeben.

Zielbevolkerung in Mio. Bezugsbevolkerung fiir Inzidenzangaben in Mio.
(Anteil an der jeweiligen Zielbevélkerung)
Jahr alte Bundes-  neue Bundes- alte Bundes- neue Bundes-
gesamt linder’ linder! gesamt linder! linder!

2000 9,99 7,76 1,80 3,0(30%) 1,6 (20%) 14 (81%)
2001 10,07 7,83 1,82 3,4(34%) 1,6 (20%) 1,8 (100%)
2002 10,18 7,91 1,84 4,9 (48 %) 3,0(39%) 1,8 (100 %)
2003 10,30 8,00 1,86 5,6 (54%) 4,1(51%) 1,5 (81%)
2004 10,38 8,06 1,88 5,6 (54%) 4,1(51%) 15 (81%)
2005 10,42 8,09 1,88 5,6 (54%) 4,1(51%) 15 (81%)
2006 10,43 8,11 1,88 5,1(49%) 3,9 (48 %) 12 (64%)
2007 10,46 8,14 1,88 5,8 (56 %) 3,9 (48 %) 1,9 (100%)
2008 10,47 8,16 1,87 8,0 (76 %) 6,1(75%) 1,9 (100%)
2009 10,46 8,17 1,86 7,8(74%) 59(72%) 1,9 (100 %)
2010 10,47 8,19 1,85 54(52%) 5,4 (66%) 0 (0,0%)

1 ohne Berlin
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Brustkrebsinzidenz und -mortalitat

ausschlieBlich Todesbescheinigungen vorlie-
gen. Internationalen Richtlinien folgend wird
in diesen Fdllen das Datum der Todesbeschei-
nigung als Diagnosedatum im Krebsregister
gespeichert. Hierdurch kann sich insbesonde-
re zu Beginn der Tatigkeit eines Krebsregisters
eine Verzerrung durch die Berechnung einer zu
hohen Inzidenz ergeben.?

Ergebnisse

Abbildung 5 und 6 zeigen die Neuerkrankungs-
rate in den alten und neuen Bundesldandern.

In den letzten 5 Jahren vor Screening-Beginn
wurde bundesweit eine vergleichsweise stabile
Brustkrebsinzidenz gemessen. Die mittlere In-
zidenz fir invasive Karzinome in dieser Zeit be-
trug in den neuen Bundesldndern 219 Fille pro
100.000 und in den alten Bundeslandern 290 pro
100.000.* Die Differenz in der mittleren Inzidenz
zwischen neuen und alten Bundeslindern in
diesem Zeitraum betrug durchschnittlich 25 %.
Dieser Unterschied wird in erster Linie mit dem
geringeren Alter bei der ersten Geburt, einer hé-
heren Geburtenzahl pro Frau und einer langeren
Stillphase in den neuen Bundeslindern sowie
dem stdrker verbreiteten Einsatz der Hormoner-
satztherapie in den alten Bundeslandern erklart
(Stabenow et al., 2007). Ein weiterer moglicher
Einflussfaktor ist ein vermehrter Einsatz von Friih-
erkennungsmalnahmen in den alten Bundeslan-
dern.

Seit der Einfiihrung des bundesweiten Mammo-
graphie-Screening-Programms nimmt die Zahl
der Krebsneumeldungen zu. Der sukzessive Auf-
bau des Programms in den alten Bundesldndern
zwischen 2005 und 2008 geht mit einem kon-
tinuierlichen Anstieg der Brustkrebsinzidenz in

diesem Zeitraum um insgesamt 68 auf 355 regis-
trierte Neuerkrankungen pro 100.000 Frauen im
Jahr 2008 einher. Im Gegensatz dazu startete der
Aufbau des Programms in den neuen Bundeslan-
dern im Jahr 2007 und war innerhalb von zwei
Jahren abgeschlossen. Dies spiegelt sich in einem
sprunghaften Anstieg der Inzidenz um 98 auf 312
pro 100.000 Frauen in 2009 wider. Am Ende der
Aufbauphase (2008 in den alten Bundeslandern
und 2009 in den neuen Bundesldndern) ist eine
deutliche Anndherung der Inzidenzen zu beob-
achten. Dies unterstiitzt die Annahme, dass die
Inzidenz in den alten Bundesldndern auch auf-
grund des intensiveren Einsatzes von Friiherken-
nungsmalnahmen im Vergleich zu den neuen
Bundesldndern erhoht war und ist. In den alten
Bundesldndern wurde so ein Teil der Karzinome
bereits vor Screening-Beginn entdeckt, welche in
den neuen Bundesldndern erst im Rahmen des
Screenings diagnostiziert wurden.

Im Zuge des Aufbaus des Programms steigt
auch der Anteil der nicht-invasiven Karzinome
an den gemeldeten Neuerkrankungen in den
alten Bundesldndern ab 2006 und in den neuen
Bundesldndern ab 2008 deutlich an. Eine leichte
Zunahme war bereits vor Beginn des Mammo-
graphie-Screenings zu verzeichnen. Dieser Effekt
wird unter anderem ebenfalls mit dem Einsatz
von Fritherkennungsmalnahmen, insbesondere
dem sogenannten grauen Screening (opportu-
nistisches Screening) in Verbindung gebracht
(Brustkrebs, Heft 25, Robert Koch-Institut, 2005).

Wie die Daten anderer Screening-Nationen be-
legen, ist der starke Anstieg der Inzidenz in der
Einfilhrungsphase ein zu erwartender Effekt,
da die meisten Frauen erstmalig am Screening
teilnehmen. In diesem Zeitraum werden vie-
le nicht-symptomatische Karzinome entdeckt,
die bereits seit langerer Zeit in der Zielbevolke-

3 | Die Berticksichtigung von DCO-Fillen wird je nach DCO-Anteil und Dauer des Bestehens des Krebsregisters von den einzelnen Krebsregistern
unterschiedlich gehandhabt. Daher kann es zu Abweichungen zwischen den im vorliegenden Bericht prasentierten Daten zur Inzidenz und den

von den Krebsregistern verdffentlichten Zahlen kommen.

4| Fur die Berechnung der mittleren Inzidenz wurden jeweils die Angaben aus dem Zeitraum 2000 bis 2004 zugrunde gelegt, in dem keine deut-

lichen Veranderungen in der Inzidenz gemessen wurden.
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rung vorlagen, aber nicht diagnostiziert wurden.
Nach dieser Pravalenzphase sinkt die Inzidenz,
da zunehmend mehr Frauen zum wiederholten
Mal teilnehmen, das heiRt, neue Brustkrebsfille
groltenteils nur innerhalb des Intervalls seit der
letzten Screening-Mammographie entstanden
sind (Beral et al., 2006; Fracheboud et al., 2009;

500
450
400
350

300

Weedon-Fekjaer et al., 2012; Australian Institute
of Health and Welfare, 2012). In den alten Bun-
deslandern ist ab 2009 ein Riickgang der Inzi-
denz zu beobachten. Ein vergleichbarer Trend fiir
die neuen Bundeslander ist ab 2010 zu erwarten,
ausreichend vollzdhlige Daten fiir dieses Jahr lie-
gen jedoch noch nicht vor.
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Abbildung 5: Brustkrebsinzidenz in den alten und neuen Bundesldndern zwischen 2000 und 2010

Dargestellt ist die Anzahl der Neuerkrankungen jeweils mit und ohne In-situ-Karzinome je 100.000 Anspruchsberechtig-
te. DCO-Fiille sind ausgeschlossen. Grundlage sind die Daten der Krebsregister mit einer Vollzéihligkeit von mindestens

90 % im jeweiligen Jahr (Tabelle 1).
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Abbildung 6: Brustkrebsinzidenz in den Bundesldndern in den Jahren 2000, 2005 und 2009

Dargestellt ist die Anzahl der Neuerkrankungen ohne In-situ-Karzinome je 100.000 Anspruchsberechtigte pro Bundes-
land. DCO-Fdlle sind ausgeschlossen. Grundlage sind die Daten der Krebsregister mit einer Vollzéhligkeit von mindes-

tens 90 % im jeweiligen Jahr (Tabelle 1).

2.2 Regionale und iiberregio-
nale Hintergrundinzidenz

Die Hintergrundinzidenz ist definiert als die ohne
Screening zu erwartende Inzidenz des Mamma-
karzinoms in der Zielbevolkerung. Sie dient als
Bezugsgroe zur Bewertung der Brustkrebs-
entdeckungsrate und Intervallkarzinomrate im
Mammographie-Screening-Programm. In den
EU-Leitlinien empfohlene Referenzwerte werden
jeweils im Verhdltnis zur regionalen Hintergrund-
inzidenz angegeben.

Ebensowie beiderInzidenzkanndie Hintergrund-
inzidenz mit und ohne In-situ-Karzinome ange-
geben werden. Im Sinne der Transparenz und
Vergleichbarkeit werden im vorliegenden Bericht
beide Raten dargestellt. Bei der Bewertung der
Brustkrebsentdeckungsrate wird entsprechend
den Empfehlungen der EU-Leitlinien die Hinter-
grundinzidenz ohne In-situ-Karzinome herange-
zogen.®

Aufgrund der regionalen Unterschiede bei der
Neuerkrankungsrate (Abbildung 6) wird die Hin-
tergrundinzidenz regional auf Ebene der Bundes-
lander berechnet. Die Berechnung erfolgt analog
zur Brustkrebsinzidenz (Kapitel 2.1).

5 | Die EU-Leitlinien empfehlen, In-situ-Karzinome nicht in die Berechnung der Hintergrundinzidenz einzubeziehen, da ihr Anteil in einer unge-
screenten Bevolkerung in groBem MaRe von Vorhandensein und AusmaR eines opportunistischen Screenings und seiner Sensitivitdt in Bezug
auf In-situ-Karzinome abhangt. Dadurch kann es zu Verzerrungen der Hintergrundinzidenz zwischen einzelnen Regionen kommen.
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Fir die Berechnung der Hintergrundinzidenz
werden Daten aus dem Zeitraum 2000-2005 ver-
wendet. Es werden jeweils die Bundeslander und
Jahre eingeschlossen, fiir die folgende Vorausset-
zungen gelten (siehe auch Datenerfassung und
-verarbeitung Tabelle 3):

m Vollzahligkeit mindestens 90 %

mkeine Durchfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms

m keine Durchfiihrung von Modellprojekten oder
vergleichbaren Programmen zur Brustkrebs-
friherkennung

Regionale Besonderheiten:

m Im Zeitraum 2000-2005 befand sich das Krebs-
register in Nordrhein-Westfalen im Aufbau.
Fir die Hintergrundinzidenz werden daher die
Daten des Regierungsbezirks Miinster verwen-
det.

m In Hessen und Baden-Wiirttemberg befanden
sich die Krebsregister wahrend des Betrach-
tungszeitraumes im Aufbau. Daher wird fiir
diese beiden Lander eine (iberregionale Hinter-
grundinzidenz berechnet.

m Aufgrund von Unterschieden in der Brust-
krebsinzidenz zwischen den Stidten Bremen
(ca. 70.200 Anspruchsberechtigte) und Bre-
merhaven (ca. 15.200 Anspruchsberechtig-
te) wird die Hintergrundinzidenz fiir Bremen
(Stadt) ohne Bremerhaven berechnet. Fiir Bre-
merhaven wird die Hintergrundinzidenz von
Niedersachsen zugrunde gelegt. Weiterhin gab
esin Bremen von 2001 bis 2005 das Modellpro-
jekt Bremen. Die Einladungsrate und damit der
Einfluss des Screenings auf die Gesamtinzidenz
im Jahr 2001 waren jedoch noch gering. Die Da-
ten fiir 2001 wurden daher in die Berechnung
der Hintergrundinzidenz fiir Bremen einbezo-
gen. Um den Einfluss statistischer Schwankun-
gen aufgrund der kleinen Bevolkerungszahlen
und des kurzen Auswertungszeitraumes zu
reduzieren, wurden bei der Berechnung der
regionalen Hintergrundinzidenz der Stadt Bre-
men zusdtzlich die Daten zur Brustkrebsinzi-
denz aus dem Jahr 1999 verwendet.
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mNach Einschitzung des epidemiologischen
Krebsregisters Niedersachsen ist fiir Gesamt-
niedersachsen kein auf die Durchfiihrung des
Modellprojektes Weser-Ems zuriickzufiihren-
der Anstieg der Brustkrebsinzidenz aufgetreten
(ca. 2 % der Anspruchsberechtigten des gesam-
ten Bundeslandes betroffen). Daher erfolgte
kein Ausschluss aufgrund des Modellprojektes.

Die Berechnung der Hintergrundinzidenz bleibt
fiir alle Bundesldnder auf den Zeitraum bis 2005
beschrankt, um mogliche Abstrahleffekte zwi-
schen benachbarten Bundeslindern zu vermei-
den, in denen das Screening-Programm mit re-
levanter zeitlicher Differenz eingefiihrt wurde.
Vom Mammographie-Screening-Programm un-
abhingige Anderungen in der Neuerkrankungs-
rate nach 2005 werden somit nicht beriicksich-

tigt.

Die Berechnung der fiir Hessen und Baden-Wiirt-
temberg herangezogenen (iberregionalen Hin-
tergrundinzidenz erfolgt analog zur Berechnung
der regionalen Hintergrundinzidenz. Verwendet
werden die Daten der Jahre 2003 bis 2005 der
Bundeslander, fiir die belastbare Daten entspre-
chend der oben genannten Kriterien aus min-
destens einem dieser Jahre vorliegen. Aufgrund
der Unterschiede in der Brustkrebsinzidenz wird
bei der Berechnung zwischen neuen und alten
Bundeslandern unterschieden. Die Angaben fiir
Berlin wurden ausgeschlossen, da im Hinblick auf
die epidemiologischen Besonderheiten in der
Zielbevolkerung fiir das ehemals geteilte Berlin
keine eindeutige Zuordnung zu alten oder neuen
Bundeslandern moglich ist.

Tabelle 3 prasentiert die regionale und iiberre-
gionale Hintergrundinzidenz in den Bundeslan-
dern und zeigt, welche Jahre in deren Berech-
nung eingehen.
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Tabelle 3: Regionale und iiberregionale Hintergrundinzidenz (IR) und Einschluss der Bundesléinder in die Berechnung
der Hintergrundinzidenz im jeweiligen Jahr (Kennzeichnung: x)

Grundlage fiir die Berechnung sind die Daten der Krebsregister mit einer Vollzéhligkeit von mindestens 90 %im jeweiligen
Jahr unter Ausschluss der Jahre mit laufenden Modellprojekten bzw. bundesweitem Screening-Programm. Der fiir die
Berechnung der iiberregionalen Hintergrundinzidenz zugrunde gelegte Zeitraum ist dunkel umrandet.

Regionale Hintergrundinzidenz

[Félle pro 100.000 Frauen

Krebsregister 1999 | 2000 | 2001 2002 2003 2004 2005 zwischen 50 und 69 Jahren]

ohne in situ mit in situ
Baden-Wiirttemberg' tiberregionale IR | iiberregionale IR
Bayern? X 2528 266,1
Bremen3 X X X 313,7 331,6
5 Hamburg X X X X X X 314,22 332,2
E Hessen' tberregionale IR | (iberregionale IR
%2 Niedersachsen? X X 301,1 3213
?: Nordrhein-Westfalen® X X X X X X 271,5 287,8
™ Rheinland-Pfalz x x x| x x x 2714 2864
Saarland X X X X X X 285,6 305,9
Schleswig-Holstein X X X X X X 341,6 362,9
iiberregional X X X 295,0 3149
Berlin®7 X X X X 232,8 2529

5 Brandenburg X X X X X X 221,0 236,1
ZE Mecklenburg-Vorpommern X X X X X X 225,0 243,6
'q'é Sachsen X X X X X X 214,9 2322
"q'z Sachsen-Anhalt” X X 208,0 219,8
2 Thiringen X X X X X X 215,2 231,55
tiberregional X X X 215,8 234,0

1 Epidemiologisches Krebsregister im Aufbau

2 Epidemiologisches Krebsregister bis Ende 2001 im Aufbau. Seit 2002 flichendeckende Erfassung fiir ganz Bayern, 2003 Start des Bayerischen Mam-
mographie-Screenings. Fiir die Berechnung der Hintergrundinzidenz fiir Bayern liegen somit nur Daten aus dem Jahr 2002 vor. Die Vollzdhligkeit der
Registrierung von Brustkrebsneuerkrankungen stieg 2002 erstmalig, aber nur leicht iiber 90 %, sodass davon auszugehen ist, dass die hier berechnete
Hintergrundinzidenz fiir Bayern eher unterschdtzt wird. Im Jahr 2005 Start des Screening-Programms in Bayern.

3 Zur Berechnung der regionalen Hintergrundinzidenz werden nur die Daten der Stadt Bremen herangezogen. Zur Bewertung der Brustkrebsentde-
ckungsrate wird der Standort Bremerhaven an der Hintergrundinzidenz von Niedersachsen gemessen. Modellprojekt Stadt Bremen von 07/2001 bis
2005. Die Einladungsrate war im Jahr 2001 noch gering, ein relevanter Einfluss auf die Gesamtinzidenz ist erst ab 2002 gegeben. Im Jahr 2005 Start des
Screening-Programms in Bremen.

4 Epidemiologisches Krebsregister von 2000 bis 2002 im Aufbau. Modellprojekt Weser-Ems (durchgefiihrt von 2002 bis 2005 fiir ca. 2 % der Zielbevolke-
rung von Niedersachsen) ohne Einfluss auf Gesamtinzidenz fiir Niedersachsen. Im Jahr 2005 Start des Screening-Programms in Niedersachsen.

5 Die Daten fiir die Berechnung der Hintergrundinzidenz beziehen sich ausschlieBlich auf den Regierungsbezirk Miinster. Im Jahr 2005 Start des Screening-
Programms in Nordrhein-Westfalen.

6 Ausschluss aus der Berechnung der iiberregionalen Hintergrundinzidenz, da keine eindeutige Zuordnung zu alten oder neuen Bundesldndern méglich ist.

7 Vollzdhligkeit in einzelnen Jahren unter 90 %
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2.3 Mortalitat

Auswertungsmethode

Die Mortalitdtsrate entspricht der Anzahl der
jahrlichen Sterbefélle mit Todesursache Brust-
krebs, bezogen auf 100.000 anspruchsberechtig-
te Frauen.

Berechnung der Brustkrebsmortalitdt:

Zahler Anzahl der verstorbenen Anspruchs-
berechtigten mit Todesursache Brust-
krebs pro Jahr - 100.000

Nenner Anzahl der Anspruchsberechtigten
pro Jahr

Differen- = alte/neue Bundesldnder

zierung = einzelne Bundesldnder

Ausschlisse | =fiir Differenzierung alte/neue

Bundeslander: Berlin
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Ergebnisse

Abbildung 7 zeigt die Entwicklung der Sterblich-
keit an Brustkrebs im Zeitraum 2000 bis 2010
in den alten und den neuen Bundesldandern. Die
Brustkrebsmortalitdt geht im betrachteten Zeit-
raum stetig zurlick. In den alten Bundeslandern
sank die Mortalitdtsrate von 72 Fdllen je 100.000
im Jahr 2000 auf 57 Falle je 100.000 im Jahr 2010.
Dies entspricht einer Reduktion um 21 %. Die
Brustkrebssterblichkeit in den neuen Bundeslan-
dern liegt deutlich unter der in den alten Bundes-
landern. In dieser Region sank sie zwischen 2000
und 2010 um 18 % von 55 auf 45 Fille je 100.000.

In Abbildung 8 wird das West-Ost-Gefille in der
Brustkrebsmortalitit besonders deutlich. Im
Zeitraum 2008 bis 2010 wurde die hochste Mor-
talitat im Stidwesten (Saarland, Rheinland-Pfalz)
und Nordwesten (Schleswig-Holstein, Hamburg,
Niedersachsen) der Bundesrepublik beobachtet.

2005 2006 2007 2008 2009 2010

neue Bundeslander

Abbildung 7: Brustkrebsmortalitdt in den alten und neuen Bundesldndern zwischen 2000 und 2010

Dargestellt ist die Anzahl der Todesfdlle je 100.000 Anspruchsberechtigte. Die Daten von Berlin sind nicht enthalten
(Datenquelle: Amtliche Todesursachenstatistik; www.gbe-bund.de).
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Abbildung 8: Brustkrebsmortalitdt in den Bundesldndern im Zeitraum 2008—-2010
Dargestellt ist die Anzahl der Todesfille je 100.000 Anspruchsberechtigte pro Bundesland. (Datenquelle: Amtliche To-

desursachenstatistik; www.gbe-bund.de)

Die niedrigsten Sterblichkeitsraten weisen Thii-
ringen, Sachsen und Brandenburg auf.

Ein steter Riickgang der Brustkrebsmortalitdt ist
bereits seit Ende der 90er Jahre zu beobachten
(Krebs in Deutschland 2007/2008, Robert Koch-
Institut, 2012). Dieser Trend ergibt sich unabhan-
gig vom Mammographie-Screening. Vielmehr
ist die Uberlebenswahrscheinlichkeit durch
verbesserte TherapiemalRnahmen gestiegen. In

welchem Mal3e das Mammographie-Screening-
Programm die Mortalitdt weiter verringern kann,
ist aufgrund des vergleichsweise kurzen Zeitin-
tervalls noch nicht bewertbar. Signifikante Effek-
te sind friihestens zehn Jahre nach Einfiihrung
des Programms zu erwarten. Aktuell wurde vom
Bundesamt fiir Strahlenschutz ein Forschungs-
vorhaben initiiert, mit dem die Machbarkeit fir
eine Mortalitdtsevaluation im deutschen Mam-
mographie-Screening gepriift werden soll.
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Seit 2010 ist der Aufbau des deutschen Mammo-
graphie-Screening-Programms weitgehend ab-
geschlossen und alle Screening-Einheiten sind
flichendeckend etabliert. Die Verteilung von
Erst- und Folgeuntersuchungen und die Alters-
struktur der Teilnehmerinnen dndern sich mit
fortschreitender Laufzeit des Programms. In der
Einfiihrungsphase werden alle Frauen im Alter
von 50 bis 69 Jahren erstmals untersucht. Ent-
sprechend sind unter den Erstuntersuchungen
auch alle Altersgruppen der Anspruchsberechtig-
ten weitgehend gleichmaRig vertreten. In einem
etablierten Programm dagegen ist davon auszu-
gehen, dass ein GroRteil aller Untersuchungen
Folgeuntersuchungen sind. Ferner werden unter
den Erstuntersuchungen vor allem Frauen im Al-
tervon 50 bis 51 Jahren anzutreffen sein, die erst-
mals anspruchsberechtigt sind.

Diese erwarteten Anderungen zeichnen sich
2010 bereits deutlich ab. Wéhrend Folgeunter-
suchungen im Zeitraum 2008 bis 2009 erst in
82 Screening-Einheiten® durchgefiihrt wurden,
haben 2010 alle Screening-Einheiten Folgeunter-
suchungen durchgefihrt. Erstmalig seit Beginn
des Screenings Ubersteigt 2010 die Anzahl der
Folgeuntersuchungen die der Erstuntersuchun-
gen, wobei die Fallzahlen pro Screening-Einheit
jedoch noch deutlich schwanken (Tabelle 4).

Tabelle 4: Anzahl der Erst- und Folgeuntersuchungen 2010

Anzahl
Untersuchungen gesamt

Untersuchungen pro Screening-Einheit (min.—max.)

Auch die erwarteten Verschiebungen in der Al-
terszusammensetzung von Erstuntersuchun-
gen sind 2010 bereits zu erkennen. Abbildung 9
zeigt die Verteilung der Untersuchungen auf die
einzelnen 5-Jahres-Altersgruppen fiir Erst- und
Folgeuntersuchungen aus 43 Screening-Einhei-
ten.” Fast die Halfte der Frauen (46 %), die 2010
zum ersten Mal am Screening teilnahmen, war
zwischen 50 und 54 Jahren alt. Frauen aus den
hoheren Altersgruppen sind deutlich seltener
vertreten (jeweils 16-21 % von allen Erstuntersu-
chungen). Innerhalb der Folgeuntersuchungen
sind die Altersgruppen erwartungsgemafl3 deut-
lich gleichmaRiger verteilt mit einem etwas ge-
ringeren Anteil der jlingsten Altersgruppe.

Mit dem Absinken des Durchschnittsalters bei
den Erstuntersuchungen verandert sich das Risi-
koprofil dieser Gruppe. Die Brustkrebsinzidenz
ist flir jingere Frauen geringer als fiir dltere. In der
Altersgruppe 50 bis 54 |ahre liegt sie bei 221 und
steigt bei den 65- bis 69-Jahrigen auf 303 Neuer-
krankungen pro 100.000 Frauen pro Jahr (Krebs
in Deutschland 2003-2004, Robert Koch-Institut,
2008).2 Die Inzidenz in der Zielbevélkerung be-
einflusst die Entdeckungsrate fiir Brustkrebs bei
Screening-Teilnehmerinnen. Dies bestatigen die
Ergebnisse zur Brustkrebsentdeckungsrate in
den 5-Jahres-Altersgruppen (Abbildung 10 in Ka-
pitel 4).

Erstuntersuchung Folgeuntersuchung
1.189.738 1.462.423
1.839-41.248 26-32427

6 | Auswertbare Daten nach Erst- und Folgeuntersuchungen lagen nur fiir 79 Screening-Einheiten vor.
7| Sonderauswertung (iber Screening-Einheiten mit automatisch generierten Daten (vergleiche Datenerfassung und -verarbeitung Kapitel 1.2)
8| entsprechend standardisierter Berechnung der Brustkrebsinzidenz der epidemiologischen Krebsregister nur invasiver Brustkrebs
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Abbildung 9: Anzahl Erst- und Folgeuntersuchungen 2010 in den Altersgruppen

Dargestellt sind die Daten von 43 Screening-Einheiten.

Des Weiteren steigt bei geringerem Durch-
schnittsalter der Anteil der Frauen mit potentiell
dichterem Brustdriisengewebe, was mit einer
Verringerung der mammographischen Sensiti-
vitdt und Spezifitdt einhergehen kann (Ma et al.,
1992; Sala et al., 1998).

Die Verschiebung in der Altersverteilung wirkt
sich somit auf die Ergebnisse zentraler Evaluati-
onsparameter, wie die Wiedereinbestellungsrate
und die Brustkrebsrate, sowohl im Vergleich mit
den Ergebnissen der Aufbauphase als auch mit
den Referenzwerten der EU-Leitlinien aus.

Vor diesem Hintergrund weisen die EU-Leitlinien
darauf hin, dass die Anwendung der empfohle-
nen Referenzwerte fiir Erstuntersuchungen auf
die Implementierungsphase eines Screening-
Programms beschrankt ist (Perry et al., 2006 Ka-
pitel 1.9.2,5.45-46i.V.m.Kapitel 1.4,S.26). Auch

die deutschen Screening-Vorgaben tragen dem
Sachverhalt Rechnung, indem bei abgeschlos-
sener Aufbauphase, das heillt von der dritten
Rezertifizierung nach 60 Monaten an, die Ergeb-
nisse von Erstuntersuchungen nicht mehr an den
Referenzwerten gemessen werden.?

Im vorliegenden Bericht werden die Ergebnis-
se der Erstuntersuchungen fiir 2010 deskriptiv
dargestellt. Aufgrund der geschilderten Alters-
verschiebungen bei Erstuntersuchungen sind
Ergebnisse dieses Erhebungszeitraumes nicht
mehr unmittelbar mit den vorangegangenen Be-
richtszeitrdumen der Aufbauphase vergleichbar.
Auf eine langsschnittliche Betrachtung der Para-
meter fiir Erstuntersuchungen sowie die Darstel-
lung der Referenzwerte, die sich ausschlieBlich
auf Erstuntersuchungen beziehen, wird daher
verzichtet.

9| Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A[EKV
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Brustkrebsentdeckungsrate

Im folgenden Kapitel wird die Brustkrebsentde-
ckungsrate im aktuellen Berichtsjahr dargestellt
und fiir Folgeuntersuchungen zusitzlich die zeit-
liche Entwicklung betrachtet. Fiir einen Teil der
Screening-Einheiten kdnnen dariiber hinaus erst-
malig die altersspezifischen Entdeckungsraten
ausgewertet werden.

Auswertungsmethode

Fiir die Berechnung der absoluten Brustkrebsent-
deckungsrate der Screening-Einheiten wird die
Anzahl der Frauen, bei denen ein Karzinom dia-
gnostiziert wurde, auf die Anzahl aller untersuch-
ten Frauen bezogen (pro 1.000). Zur Bewertung
wird die Brustkrebsentdeckungsrate aul3erdem
als Vielfaches der jeweiligen regionalen Hinter-
grundinzidenz'® angegeben (relative Brustkrebs-
entdeckungsrate) und mit den entsprechenden
Referenzwerten aus den EU-Leitlinien verglichen.

Berechnung der Brustkrebsentdeckungsrate:

Zahler Anzahl der Frauen mit Brustkrebs-

diagnose (invasiv und in situ) - 1.000
Nenner Anzahl der untersuchten Frauen
Differen- = Erst- und Folgeuntersuchungen
zierung » 5-Jahres-Altersgruppen

Ausschlisse | = fiir Auswertung nach Altersgruppen:

51 Screening-Einheiten aufgrund
fehlender Daten

Bemerkungen und Besonderheiten:
m Definition Brustkrebsdiagnose:
= Untersuchung, bei der postoperative Anga-
ben zu einem Karzinom dokumentiert wur-
den (aus postoperativer Fallkonferenz oder
als Ergebnisdokumentation, wenn keine
postoperative Fallkonferenz durchgefiihrt
werden kann)
= Untersuchung, bei der durch eindeutig mali-
gnen histologischen Befund in der minimal-

invasiven Abklarung' ein prdoperativ gesi-
chertes Karzinom vorliegt

= Untersuchung, bei der ein eindeutig maligner
histologischer Befund im Rahmen einer im
Screening indizierten diagnostischen offenen
Biopsie oder therapeutischen Exzision vor-
liegt

m Bilaterale oder mehrere unilaterale Karzino-
me bei einer Frau: Gezédhlt wird bei mehreren
Karzinomen einer Teilnehmerin jeweils nur das
prognostisch ungiinstigste Karzinom.

m Vorzeitige Kontrolle: Wird im Rahmen einer
vorzeitigen Kontrolle ein Karzinom diagnosti-
ziert und im Screening dokumentiert, wird die-
ses als im Screening diagnostiziertes Karzinom
gewertet.

Die bundesweite relative Brustkrebsentde-
ckungsrate (Abbildung 14 und 15) wird als ge-
wichtetes Mittel aus den regionalen relativen
Raten berechnet (gewichtet nach Anzahl der
untersuchten Frauen). Aufgrund der groRen re-
gionalen Unterschiede in der Hintergrundinzi-
denz ist eine bundesweite Hintergrundinzidenz
als Bezugswert fiir die relative Brustkrebsentde-
ckungsrate nicht geeignet.

Ergebnisse

Abbildung 10 zeigt die bundesweite absolute
Brustkrebsentdeckungsrate bei Erst- und Folge-
untersuchungen in 5-Jahres-Altersgruppen. Wie
in Kapitel 3 beschrieben, ist die Brustkrebsinzi-
denz altersabhdngig. Entsprechend ist die Wahr-
scheinlichkeit, Brustkrebs im Mammographie-
Screening zu diagnostizieren, bei dlteren Frauen
hoher. Fiir Erstuntersuchungen steigt die Brust-
krebsentdeckungsrate kontinuierlich von 6,0 Fl-
len bei den 50- bis 54-Jdhrigen auf 13,2 Fille pro
1.000 Untersuchungen bei den 65- bis 69-]dh-

10 | Berechnung der Hintergrundinzidenz siehe Kapitel 2.2

11| B5 nach B-Klassifikation, Guidelines Working Group of the National Coordinating Committee for Breast Pathology, 2005
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Abbildung 10: Altersspezifische Brustkrebsentdeckungsrate 2010 bei Erst- und Folgeuntersuchungen (Angabe pro 1.000)

Abgebildet sind die Ergebnisse von 43 Screening-Einheiten.

rigen. Bei den Folgeuntersuchungen liegt die
Brustkrebsentdeckungsrate erwartungsgemald
niedriger. Sie betrdgt bei den jiingsten Frauen 3,6
und steigt auf 7,2 pro 1.000 in der hochsten Al-
tersgruppe.

In den folgenden Abbildungen sind die absolu-
ten Brustkrebsentdeckungsraten (Abbildung 11
und 12) und relativen Brustkrebsentdeckungs-
raten (Abbildung 14 und 15) der Screening-
Einheiten des aktuellen Berichtszeitraums 2010
dargestellt. Abbildung 13 zeigt die Entwicklung
der Brustkrebsentdeckungsraten fiir Folgeunter-
suchungen im Vergleich zum Berichtszeitraum
2008-20009.

Die bundesweite Entdeckungsrate fir Brustkrebs
liegt im Zeitraum 2010 bei 6,6 Fallen pro 1.000
Untersuchungen. Fiir Erstuntersuchungen be-
tragt die Brustkrebsentdeckungsrate 8,0, fiir Fol-
geuntersuchungen 5,5 pro 1.000 (Abbildung 11
und 12). Wahrend bei den Folgeuntersuchungen

der Bundesdurchschnitt im Vergleich zu 2008-
2009 konstant bleibt (Abbildung 13), nimmt die
Entdeckungsrate, bezogen auf alle Untersuchun-
gen, ab. Ursache hierfiir ist die Verschiebung in
der Verteilung der Untersuchungen zugunsten
der Folgeuntersuchungen (Kapitel 3).

Gab es im vorhergehenden Berichtszeitraum
noch stirkere Unterschiede im Vergleich zwi-
schen den Screening-Einheiten, liegen die Brust-
krebsentdeckungsraten inzwischen dichter zu-
sammen (Abbildung 13). Mogliche Ursachen
sind die grolere statistische Sicherheit aufgrund
der stabileren Datenbasis (Kapitel 3) wie auch die
allgemein zunehmende diagnostische Sicherheit
in der Friiherkennung im Screening-Programm.

Bei den Erstuntersuchungen ist der in Kapitel
3 beschriebene Effekt der Verschiebung der Al-
tersverteilung hin zu jiingeren Frauen mit nied-
rigerem Brustkrebsrisiko deutlich zu erkennen.
Die relative Brustkrebsentdeckungsrate erreicht
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Abbildung 11: Brustkrebsentdeckungsrate bei Erstuntersuchungen 2010 (Angabe pro 1.000)

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 12: Brustkrebsentdeckungsrate bei Folgeuntersuchungen 2010 (Angabe pro 1.000)

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. 2 Screening-Einheiten (Nr. 16 und 88) verzeichnen 26 bzw.
33 Folgeuntersuchungen, darunter keine Karzinome. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der Un-
tersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 13: Brustkrebsentdeckungsrate bei Folgeuntersuchungen in den Berichtszeitriumen 2008-2009 und 2010

(Angabe pro 1.000).

Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil3 hinterlegt.

auch nur noch knapp den fiir die Pravalenzpha-
se eines Screening-Programms anzusetzenden
Referenzwert der EU-Leitlinien des 3-Fachen der
Hintergrundinzidenz (Abbildung 14).

Bei den Folgeuntersuchungen liegt der Bun-
desdurchschnitt mit 2,1 deutlich Gber dem
geforderten 1,5-Fachen der regionalen Hinter-
grundinzidenz (Abbildung 15). 90 % der Scree-
ning-Einheiten erreichen hier eine Brustkreb-
sentdeckungsrate oberhalb des Referenzwertes.

Der Riicklauf der vollstandigen Operationsergeb-
nisse kann nicht immer zeitnah erfolgen. Daher
ist es moglich, dass verspatet eintreffende und
dokumentierte Informationen zu einer nachtrag-
lichen Erhéhung der hier prasentierten Brust-
krebsentdeckungsrate fiihren.

Grundsitzlich ist bei der Bewertung der Brust-
krebsentdeckungsrate in Bezug auf die regionale
Hintergrundinzidenz zu beachten, dass die Hin-
tergrundinzidenz verschiedenen Einflussfaktoren
unterliegt. Dazu gehdren zum Beispiel oppor-
tunistisches Screening sowie zeitliche Verande-
rungen in der Neuerkrankungsrate (siehe hierzu
auch Kapitel 2.1). Sie konnen bei der Berechnung
nicht beriicksichtigt werden. Zudem liegen fiir
Baden-Wiirttemberg und Hessen keine Daten
zur Berechnung einer regionalen Hintergrundin-
zidenz vor. Die Brustkrebsentdeckungsrate wird
fiir die betroffenen Screening-Einheiten hilfswei-
se an der lberregionalen Hintergrundinzidenz
der alten Bundesliander gemessen (Kapitel 2.2).
Fir die Bewertung der Brustkrebsentdeckungs-
rate einer einzelnen Screening-Einheit sind daher
immer die jeweilige Versorgungssituation und
Datenlage zu beriicksichtigen.
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Abbildung 14: Relative Brustkrebsentdeckungsrate bei Erstuntersuchungen 2010 (Angabe als Vielfaches der regionalen
Hintergrundinzidenz, IR)

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten und die bundesweite Brustkrebsentdeckungsrate, berechnet
als gewichtetes Mittel aus den regionalen Raten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der Untersu-
chungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 15: Relative Brustkrebsentdeckungsrate bei Folgeuntersuchungen 2010 (Angabe als Vielfaches der regiona-
len Hintergrundinzidenz, IR)

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten und die bundesweite Brustkrebsentdeckungsrate, berechnet
als gewichtetes Mittel aus den regionalen Raten. 2 Screening-Einheiten (Nr. 16 und 88) verzeichnen 26 bzw. 33 Folgeun-
tersuchungen, darunter keine Karzinome. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der Untersuchun-
gen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.

* Referenzwert fiir Folgeuntersuchungen gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien.
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Stadienverteilung

Im folgenden Kapitel sind die bundesweiten Er-
gebnisse zur Stadienverteilung in der Zielbevol-
kerung und im Screening dargestellt. Auf Basis
aller Karzinome wird zunachst die Verteilung
von invasiven und nicht-invasiven Karzinomen
betrachtet. In weiteren Auswertungen werden
die invasiven Karzinome nach Grof3e (T-Stadium)
und Lymphknotenbefall (N-Stadium) unterschie-
den. AuBerdem wird der Anteil prognostisch
ungtinstiger Karzinome (UICC-Stadium II+) dar-
gestellt.

5.1 Auswertungsmethoden

Die Evaluation der Tumorstadien wird vorgenom-
men gemald der im Betrachtungszeitraum aktu-
ellen 6. Auflage der TNM-Klassifikation (Witte-
kind et al., 2002). Die Stadienzuordnung erfolgt
in Bezug auf die T- und N-Kategorie (Schema in
Anhang II). Auf eine differenzierte Betrachtung
der M-Klassifikation wird aufgrund eines hohen
Anteils unbekannter M-Stadien verzichtet.

Im Folgenden sind die fiir die Auswertung der
Stadienverteilung relevanten Karzinomgrup-
pen definiert (Tabelle 5). Die Datenerfassung im
Krebsregister (Zielbevolkerung) und im Scree-
ning-Programm weichen geringfligig voneinan-
der ab. Es ist daher erforderlich, die in der Stadi-
enverteilung betrachteten Karzinomgruppen fiir
die beiden Datenlieferanten zu spezifizieren.

Berechnungen:

Die Berechnung der Anteile zur Stadienverteilung
erfolgt in der Regel unter Einschluss der nicht na-
her spezifizierten Karzinome in der Grundmenge
(Karzinome ohne Dokumentation, ob in situ oder
invasiv, NX bzw. TX). In Tabelle 6 im Anhang sind

im Sinne einer transparenten Darstellung die be-
rechneten Parameter jeweils mit und ohne Aus-
schluss dieser Karzinome dargestellt.

Berechnung des Anteils In-situ-Karzinome:

Zahler Anzahl In-situ-Karzinome - 100
Nenner Anzahl Karzinome

Differen- = Erst- und Folgeuntersuchungen
zierung

= Screening: keine
= Zielbevolkerung: regionale Ausschliisse
siehe Tabelle 6

Ausschliisse

Berechnung der T-Stadienverteilung:

Zahler Anzahl invasiver Karzinome mit Stadium
T...- 100

Nenner Anzahl invasiver Karzinome

Differen- = Erst- und Folgeuntersuchungen

zierung

= Screening: keine
= Zielbevolkerung: regionale Ausschliisse
siehe Tabelle 6

Ausschliisse

Berechnung des Anteils Lymphknoten-negativer
Karzinome:

Zahler Anzahl invasiver Karzinome ohne TX mit
N--100

Nenner Anzahl invasiver Karzinome ohne TX

Differen- = Erst- und Folgeuntersuchungen

zierung

Ausschliisse | m Screening: 1 Screening-Einheit aufgrund
unplausibler Daten
= Zielbevolkerung: regionale Ausschliisse

siehe Tabelle 6

Berechnung des Anteils Karzinome im UICC-Sta-
dium [1+:

Zahler Anzahl Karzinome im UICC-Stadium I+
-100

Nenner Anzahl Karzinome im UICC-Stadium 0-1
+ Anzahl Karzinome im UICC-Stadium 1+

Differen- = Erst- und Folgeuntersuchungen

zierung

= Screening: 1 Screening-Einheit aufgrund
unplausibler Daten

= Zielbevolkerung: regionale Ausschliisse
siehe Tabelle 6

Ausschliisse
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Tabelle 5: Definition der Karzinomgruppen fiir die Berechnung der Stadienverteilung

Screening-Programm

Zielbevolkerung

Karzinome Frauen mit Brustkrebsdiagnose: pro Frau der ' Frauen mit inzidentem Brustkrebs: pro Frau

prognostisch ungiinstigste Tumor

(siehe auch Kapitel 4)

der prognostisch ungtinstigste Tumor ab-
ziiglich DCO-Félle und Fille mit nicht-epithe-
lialem bzw. gemischt-epithel. mesenchym.
Tumor (siehe auch Kapitel 2.1)

In-situ-Karzinome'

Invasive Karzinome
T1X,T2,T3,T4 oder TX

Karzinome ohne Dokumen-
tation ob in-situ oder invasiv

Karzinome - In-situ-Karzinome — invasive

Karzinome mit Stadium Tis

Frauen mit Diagnose D05

Karzinome mit Stadium T1mic, T1a, T1b, T1c, ' Karzinome - In-situ-Karzinome

(= Frauen mit Diagnose C50)

Nicht existent

(inkI.T0)2 Karzinome
Invasive Karzinome mit
Stadium T...
T1ab (<10 mm) T1mic, T1a,T1b
Tlc T1c <15 mm?3
Tlc2 15 mm? Tic
T1cX
T1X T1X
T2-4(>20 mm) T2,T3,T4
™>? X invasive Karzinome — Karzinome mit T1mic,
T1a,T1b, T1c, T1X, T2, T3, T4
invasive Karzinome (ohne TX)
mit Lymphknotenstatus
N- NO
N+ N1 (inkl. NTmi), N2, N3
NX NX
UICC-Stadium?®
0-1 In-situ-Karzinome und invasive Karzinome im Stadium T1 (T1mic, T1a, T1b, T1c, T1X) mit N-
I+ invasive Karzinome im Stadium T1 (T1mic, T1a, T1b, T1¢, T1X) mit N+ (inkl. N1mi) + invasive

Karzinome in den Stadien T2-4 mit N- oder N+ (inkl. N1mi)

Erlduterungen der FuBnoten siehe Bemerkungen und Besonderheiten

Bemerkungen und Besonderheiten:
1. In-situ-Karzinome:

m Zielbevolkerung: Die Erfassung von In-situ-
Fillen erfolgt anhand des ICD-10-Diagnose-
Schliissels DO5 und beinhaltet die Untergrup-
pen D05.0 lobuldres Carcinoma in situ (LCIS),
D05.1 duktales Carcinoma in situ (DCIS),
D05.2 sonstiges Carcinoma in situ in der
Brustdriise und D05.9 nicht ndher bezeichne-
tes Carcinoma in situ in der Brustdriise.

m Screening: Die Gruppe der In-situ-Karzinome
umfasst nur DCIS. Die Mehrheit der LCIS wird
den benignen Veranderungen mit unklarem
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biologischem Potential zugeordnet. Dies
ermoglicht die Bewertung anhand des Refe-
renzbereichs der EU-Leitlinien, ist jedoch nur
bedingt vergleichbar mit dem entsprechen-
den Wert in der Zielbevodlkerung.

2. Karzinome ohne Dokumentation, ob in situ

oder invasiv (inkl. TO):

m Screening: Die Zuordnung zu invasiv und in
situ erfolgt anhand der postoperativen TNM-
Klassifikation. Das bedeutet, dass Karzinome,
fiir die keine postoperativen Angaben zur
TNM-Klassifikation bzw. die Angabe TO vor-
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liegt, eine Gruppe bilden, bei denen keine
Zuordnung erfolgen kann.

m Zielbevolkerung: Fiir alle Karzinome exis-
tiert mindestens die Information, ob es sich
um ein In-situ- oder ein invasives Karzinom
handelt, da die Meldung an die Krebsregister
tber die eindeutige Zuordnung zum Diagno-
seschliissel nach ICD-10 (C50 oder DO5) er-
folgt.

3. Invasive Karzinome < 15 mm und = 15 mm:

m Zielbevolkerung: Die Unterscheidung der
invasiven Karzinome in < 15 mm und = 15
mm beruht auf den Empfehlungen der EU-
Leitlinien, ist jedoch nicht Bestandteil der
TNM-Klassifikation. Entsprechend werden
T1c-Karzinome in den Krebsregistern nicht
weiter differenziert. Ein Vergleich zwischen
Screening und Zielbevolkerung ist damit fiir
diese Untergruppen nicht moglich.

4, TX-Karzinome:
m Screening: Die Gruppe umfasst alle als TX do-
kumentierten invasiven Karzinome.
m Zielbevolkerung: Die Gruppe enthalt invasive
Karzinome
= bei denen das T-Stadium nicht bestimmbar
ist (TX im engeren Sinne),
=bei denen kein Primdrtumor identifiziert
werden konnte (TO) und
= bei denen keine Angabe zum T-Stadium ge-
macht wurde.

5. Karzinome im UICC-Stadium ll+: Berechnung
gemdll 6. Auflage der TNM-Klassifikation
(Wittekind et al., 2002)

m Screening/Zielbevolkerung: Da fiir die Un-
terscheidung zwischen den Stadien | und I1+
sowohl der T- als auch der N-Status der inva-
siven Karzinome bekannt sein muss, wurden
sowohl TX- als auch NX-Karzinome ausge-
schlossen.

Angaben zur T-Klassifikation sind fiir alle 94
Screening-Einheiten vorhanden. Eine flichen-
deckende Auswertung des Anteils der In-situ-
Karzinome und der T-Stadienverteilung ist so-
mit moglich. Die Auswertungen des Anteils der
Lymphknoten-negativen Karzinome und der
Karzinome im UICC-Stadium I+ basieren auf den
Daten von 93 Screening-Einheiten. Eine Scree-
ning-Einheit musste ausgeschlossen werden, da
die Angaben zum N-Stadium aufgrund unzurei-
chender Nachdokumentation nicht verwendbar
sind. NTmi-Karzinome sind fiir 80 Screening-Ein-
heiten separat auswertbar.'2

Die Auswertungen zur Zielbevolkerung basieren
auf Daten der epidemiologischen Krebsregister.
Fir die Zielbevolkerung liegen vollstindige An-
gaben zur Stadienverteilung vor. Ausgenommen
sind Krebsregister, die sich innerhalb des Be-
trachtungszeitraumes noch im Aufbau befanden
(siehe Tabelle 6), und Krebsregister, von denen
zum Erhebungszeitpunkt fiir 2010 noch keine
Daten verfiigbar waren. Fiir die Stadienverteilung
vor Beginn des Screenings wurden nur die Anga-
ben der Krebsregister bis inklusive 2005 herange-
zogen.

Tabelle 6 zeigt, welche Bundesldnder im jeweili-
gen Jahrin die Berechnung der Stadienverteilung
einbezogen wurden. In Tabelle 7 sind die Gesamt-
fallzahlen fiir die Auswertungen zur Stadienver-
teilung im Vergleich zwischen Zielbevélkerung
und Screening in den jeweiligen Betrachtungs-
zeitraumen aufgefiihrt.

12 | Eine ausfihrliche Erlduterung der Einschrankungen in der Verfiigbarkeit der Daten fiir die Stadienverteilung ist in Datenerfassung und -verar-

beitung Kapitel 1.4.5 zu finden.

Evaluationsbericht 2010 |



Stadienverteilung

Tabelle 6: Datenverfiigbarkeit fiir die Berechnung der Stadienverteilung in der Zielbevolkerung im jeweiligen Jahr (Kenn-
zeichnung: x)

Der fiir die Berechnung der Stadienverteilung vor Screening-Beginn (Abbildung 18 bis 21) zugrunde gelegte Zeitraum
ist dunkel umrandet.

Krebsregister 2000 2001 2002 2003 2004 2005|2006 2007 2008 2009 2010
Baden-Wiirttemberg'
Bayern? X X X X X X X X X
_ Bremen X X X X X X X X X X X
§ Hamburg X X X X X X X X X X X
% Hessen' X X X
2
2 Niedersachsen X X X X X X X X X X X
% Nordrhein-Westfalen3 X X X X X X X X X X X
Rheinland-Pfalz* X X X X X X X X X X
Saarland X X X X X X X X X X X
Schleswig-Holstein X X X X X X X X X X X
= Berlin X X X X X X X X X X X
% Brandenburg X X X X X X X X X X X
?Z} Mecklenburg-Vorpommern X X X X X X X X X X X
n% Sachsen X X X X X X X X X X X
% Sachsen-Anhalt X X X X X X X X X X X
- Thiringen X X X X X X X X X X X

1 Krebsregister im Aufbau

2 bis 2001 Krebsregister im Aufbau.

3 2000-2007: Regierungsbezirk Miinster, ab 2008: NRW gesamt

4 2010: zum Zeitpunkt der Datenerhebung keine Daten verfiigbar.

Tabelle 7: Grundmengen fiir die Berechnungen der Stadienverteilung im Vergleich zwischen Zielbevélkerung (2000-
2005) und Screening (2008-2009 und 2010)

In Klammern ist die Anzahl der Screening-Einheiten angegeben, die in die Auswertung eingegangen sind.

Grundmenge Abbildung Zielbevolkerung Screening

2008-2009 2010

Folgeunter- Erstunter- Folgeunter-

suchung suchung suchung

(entdeckte/gemeldete) 18 95777 5.567 9.493 8.008
Karzinome ’ (79 SE) (94 SE) (94 SE)
Invasive Karzinome 4.321 7.462 6.372
(inkl. TX) 19 89.395 (79 SE) (94 SE) (94 SE)
Invasive Karzinome 4315 7438 6.344
(ohne TX) 20 82.974 (79 SE) (93 SE) (93 SE)
In-situ-Karzinome und invasive 5332 9.148 7.692
Karzinome ohne TX und NX 21 84.582 (79 SE) (93 SE) (93 SE)
(UICC 0-1V)
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5.2 Tumorstadienverteilung
in der Zielbevolkerung

AufBasis der Daten der epidemiologischen Krebs-
register zeigen Abbildung 16 und 17 die Vertei-
lung von invasiven und nicht-invasiven Tumoren
bzw. die Verteilung der invasiven Tumorstadienin
der Zielbevolkerung im Zeitraum 2000-2010.

Der Zeitraum 2000-2005 spiegelt die Ausgangs-
lage beziiglich der Stadienverteilung in der Ziel-
bevolkerung wider. Er wird daher fiir den Ver-
gleich der Stadienverteilung zwischen Screening
und Zielbevolkerung in Kapitel 5.3 herangezo-
gen. Eine gesonderte Auswertung ergab, dass

die Durchfiihrung der Modellprojekte (80.388
Teilnehmerinnen) und des bundesweiten Mam-
mographie-Screenings im Jahr 2005 (ca. 25.000
Teilnehmerinnen) keinen Einfluss auf die Stadien-
verteilung fiir Gesamtdeutschland hatte.

Bereits vor Start des bundesweiten Mammo-
graphie-Screening-Programms nahm der Anteil
nicht-invasiver und frither Karzinomstadien in
der Zielbevolkerung zu. Der Anteil der In-situ-
Karzinome stieg von 5,7 % im Jahr 2000 auf 8,1 %
im Jahr 2005 an. Im Vergleich zu anderen Landern
ist der Anteil an In-situ-Karzinomen in der Zielbe-
volkerung relativ hoch. In der Literatur wird dies
auf eine hohe Inanspruchnahme des opportunis-
tischen Screenings vor Einfiihrung des bundes-
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Abbildung 16: Anteil In-situ-Karzinome in der Zielbevolkerung 2000-2010 (Daten der epidemiologischen Krebs-

register)

Angegeben ist der Anteil der invasiven und nicht-invasiven Karzinome. Regionale Einschliisse sind Tabelle 6 zu entneh-

men.
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weiten Mammographie-Screening-Programms
zuriickgefiihrt (Brustkrebs, Heft 25, Robert
Koch-Institut, 2006). Der Anteil der Karzinome
< 10 mm stieg von 12,6 % in 2000 auf 14,7 % in
2005. Parallel dazu reduzierte sich der Anteil fort-
geschrittener Stadien (> 20 mm) zwischen 2000
und 2005 von 45,1 % auf 43,4 %.

In der Entwicklung der Stadienverteilung nach
2005 ist der Einfluss des Mammographie-Scree-
nings deutlich zu erkennen. Frithe Tumorstadi-
en werden haufiger diagnostiziert, wiahrend der
Anteil fortgeschrittener Karzinome zuriickgeht.
Fir In-situ-Karzinome stieg der Anteil zwischen
2006 und 2009 von 8,9 % auf 12,6 %. 2010 war

erstmals kein weiterer Anstieg der In-situ Karzi-
nome zu verzeichnen (Abbildung 16). Der Anteil
der kleinen invasiven Karzinome (< 10 mm) stieg
von 2006 bis 2009 von 15,1 % auf 19,6 %.1n 2010
ist eine weitere Steigerung auf 20,7 % zu verzeich-
nen. Diese Zunahme korreliert direkt mit einer
Verringerung der T2-Karzinome, wahrend die An-
teile der T1c-, T3- und T4-Karzinome vergleichs-
weise stabil blieben (Abbildung 17).

Wahrend in den Krebsregistern fiir alle Karzino-
me mindestens die Information dariiber vorliegt,
ob es sich um ein invasives oder ein In-situ-Karzi-
nom handelt, ist ein konkretes T-Stadium fir nur
rund 93 % der invasiven Karzinome vorhanden.
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Abbildung 17: T-Stadienverteilung der invasiven Karzinome in der Zielbevélkerung 2000-2010 (Daten der epidemiolo-

gischen Krebsregister)

Angegeben ist der Anteil des jeweiligen Stadiums. Regionale Einschliisse sind Tabelle 6 zu entnehmen.
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5.3 Ergebnisse zur Stadien-
verteilung im Vergleich
von Screening und
Zielbevolkerung

In diesem Kapitel werden Tumorgrofe und
Lymphknotenstatus der 2010 im Mammogra-
phie-Screening entdeckten Karzinome ausge-
wertet. Die Ergebnisse der Folgeuntersuchungen
werden denen aus 2008-2009 und der Situation
vor Einflihrung des Programmes gegeniiberge-
stellt. Fiir die Ergebnisse der Erstuntersuchungen
im Berichtszeitraum 2010 zeigt sich, dass die Ver-
schiebung in der Altersstruktur (Kapitel 3) einen
deutlichen Einfluss auf die Anzahl der entdeckten
Karzinome, jedoch kaum Auswirkung auf deren
Stadienverteilung hat. Wie in Kapitel 3 beschrie-
ben, werden Referenzwerte, die sich ausschliel3-
lich auf Erstuntersuchungen beziehen, nicht
dargestellt. Referenzwerte, die fiir Folgeunter-
suchungen oder fiir alle Untersuchungen gelten,
sind weiterhin abgebildet.

Abbildung 18 zeigt die Verteilung von In-situ-Kar-
zinomen und invasiven Karzinomen im Vergleich
zur Zielbevolkerung.

Der Anteil In-situ-Karzinome fiir Erstuntersu-
chungen liegt im Berichtszeitraum bei circa 20 %
und ist vergleichbar mit den Ergebnissen aus den
vorhergehenden Evaluationsberichten. Bei Folge-
untersuchungen ist 2010 der Anteil (knapp 19 %)
geringfligig niedriger im Vergleich zum Berichts-
zeitraum 2008-2009 wie auch zu den Erstunter-
suchungen 2010. Dieser Riickgang bei den Folge-
untersuchungen entspricht den Erfahrungen aus
anderen Screening-Lindern (Fracheboud et al.,
2009; Hofvind et al., 2007). Vor Screening-Beginn

wurden In-situ-Karzinome deutlich seltener diag-
nostiziert (knapp 7 %).

Sowohl fiir Erst- als auch Folgeuntersuchungen
erfiillen die gemessenen Werte die Empfehlung
der 4. Auflage der EU-Leitlinien von > 15 %. Die
EU-Leitlinien geben keine Hochstgrenze mehr fiir
die nicht-invasiven Karzinome vor.’? Insbesonde-
re In-situ-Karzinome werden aber im Hinblick auf
Uberdiagnose und Ubertherapie in Screening-
Programmen kontrovers diskutiert (de Koning
et al,, 2006; Falk et al., 2013; Kopans et al., 2011).
Auf der anderen Seite ist ein hoher Anteil frither
Tumorstadien (invasiv und nicht-invasiv) Zei-
chen einer hohen diagnostischen Qualitdt (Sen-
sitivitat). Neuste Ergebnisse aus dem deutschen
Mammographie-Screening-Programm  zeigen,
dass die vermehrte Entdeckung von In-situ-Karzi-
nomen im Screening in erster Linie auf einen ge-
stiegenen Anteil von Karzinomen mit mittlerem
(intermediate grade DCIS) und hohem Kernma-
lignitatsgrad (high grade DCIS) zuriickzufiihren
ist, wiahrend die Anzahl der low grade DCIS im
Wesentlichen kaum zunahm (Weigel et al., 2013).

Der berechnete Anteil der In-situ-Karzinome
bezieht sich auf alle entdeckten Karzinome. Fiir
rund 98 % der entdeckten Karzinome im Scree-
ning 2010 liegt eine Unterscheidung in invasiv
oder nicht-invasiv vor. Es ist davon auszugehen,
dass ein Teil der Karzinome, die nicht zugeord-
net werden konnen, nicht-invasiv ist. Die Berech-
nungsmethode unterschitzt somit den Anteil
der In-situ-Karzinome im Screening geringfligig,
sowohl im Vergleich zur Zielbevélkerung als auch
im Vergleich mit den Referenzwerten der EU-
Leitlinien. Der Anteil der nicht differenzierbaren
Karzinome (1,8 %) und dessen Schwankungsbrei-
te zwischen den Screening-Einheiten (0-13 %)
sind aber im Vergleich zu den ersten beiden Be-
richtszeitrdumen gesunken (2005-2007: 3,2 %,
2008-2009: 2,9 %).

13| In der 3. Auflage der EU-Leitlinien lag der Referenzbereich fiir nicht-invasive Karzinome bei 10-20 %.
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Abbildung 18: Anteil In-situ-Karzinome im Screening und in der Zielbevilkerung vor Screening-Beginn

Die Screening-Ergebnisse basieren auf den Daten von 94 Screening-Einheiten (2010) bzw. 79 Screening-Einheiten
(2008-2009). Regionale Einschliisse fiir die Daten der Zielbevélkerung sind Tabelle 6 zu entnehmen. Angegeben ist der

Anteil des jeweiligen Stadiums.

* Referenzwert fiir alle Untersuchungen gemdf 4. Auflage der EU-Leitlinien

5.3.2 T-Stadien der invasiven Karzino-
me und Qualititsparameter zur
GroRBenverteilung

In Abbildung 19 ist die Verteilung der invasiven
Tumorstadien im Screening und der Vergleich
mit der Zielbevolkerung dargestellt.

Der Anteil Karzinome < 10 mm bei Erstuntersu-
chungen istim Vergleich zu 2008-2009 leicht ge-
stiegen. Er betrdgt aktuell 32 % und tbertrifft den
Referenzwert der EU-Leitlinien von mindestens
25 % fiir Erstuntersuchungen. Auch der Anteil
Karzinome < 15 mm bei Erstuntersuchungen lag
mit 53 % tiber dem in den EU-Leitlinien empfoh-
lenen Referenzwert von > 50 %. Die Karzinome
=15 mm (T1c = 15 mm und T2-4) sind dagegen
zuriickgegangen.
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Fiir Folgeuntersuchungen liegt der Anteil Kar-
zinome < 10 mm aktuell bei 35 %, der An-
teil Karzinome <15 mm bei 56 %. Die vorge-
gebenen Mindestwerte der EU-Leitlinien von
30 % fir Karzinome < 10 mm und 50 % fiir Kar-
zinome < 15 mm werden damit erfiillt. Diese
Ergebnisse fiir Folgeuntersuchungen sind wei-
testgehend vergleichbar mit denen des vorher-
gehenden Berichtszeitraums und zeigen einen
deutlichen Rickgang der groen Tumoren zu-
gunsten kleiner Tumoren im Vergleich zur Zielbe-
volkerung vor Screening.

Wie bereits in Kapitel 5.2 beschrieben, beein-
flusst das Screening-Programm die Stadienvertei-
lung in der anspruchsberechtigten Bevélkerung.
Durch die Vorverlegung des Diagnosezeitpunk-
tes werden anteilig mehr Karzinome in einem
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Abbildung 19: T-Stadienverteilung invasiver Karzinome (einfache T-Stadienverteilung) im Screening und in der Zielbe-

volkerung vor Screening-Beginn

Die Screening-Ergebnisse basieren auf den Daten von 94 Screening-Einheiten (2010) bzw. 79 Screening-Einheiten
(2008-2009). Regionale Einschliisse fiir die Daten der Zielbevélkerung sind Tabelle 6 zu entnehmen. Angegeben ist der

Anteil des jeweiligen Stadiums.

* Referenzwerte fiir Folgeuntersuchungen (*) und fiir alle Untersuchungen (**) gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien

prognostisch glinstigerem Stadium entdeckt.
Vor Screening-Beginn (Diagnosezeitraum 2000-
2005) hatten nur 14 % der gemeldeten Karzino-
me einen Durchmesser von 10 mm oder weni-
ger, 49 % waren < 20 mm. In 2010 lag der Anteil
Karzinome < 20 mm fiir im Screening entdeckte
Karzinome bei 77 %fiir Erst- und 80 % bei Folgeun-
tersuchungen.

Die berechneten Anteile beziehen sich auf die
Anzahl der invasiven Karzinome inklusive TX. Aus
dem Screening liegt fir fast alle invasiven Karzi-
nome eine T-Klassifikation vor (Anteil TX 0,4 %). In
der Zielbevodlkerung ergibt sich ein deutlich ho-
herer Anteil von TX-Karzinomen von 7,2 %.

5.3.3 Anteil Lymphknoten-negativer
invasiver Karzinome

Die Verteilung der Karzinome mit und ohne
Lymphknotenbefall im Screening im Vergleich zur
Zielbevolkerung ist in Abbildung 20 dargestellt.

Bei Erstuntersuchungen 2010 wurde im Mammo-
graphie-Screening bei 75 % der Karzinome kein
Befall der Lymphknoten festgestellt. Dieses Er-
gebnis ist vergleichbar mit dem aus dem Berichts-
zeitraum 2008-2009. Bei Folgeuntersuchungen
lag der Anteil der Karzinome ohne Lymphkno-
tenbefall bei 78 % und damit erwartungsgemal3
hoher als bei Erstuntersuchungen, aber etwas
geringer als im Berichtszeitraum 2008-2009. Fr
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Abbildung 20: Anteil Lymphknoten-negativer Karzinome im Screening und in der Zielbevilkerung vor Screening-Beginn

Die Screening-Ergebnisse basieren auf den Daten von 93 Screening-Einheiten (2010) bzw. 79 Screening-Einheiten
(2008-2009). Regionale Einschliisse fiir die Daten der Zielbevélkerung sind Tabelle 6 zu entnehmen. Angegeben ist der

Anteil des jeweiligen Stadiums.

* Referenzwert fiir Folgeuntersuchungen gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien

beide Gruppen lag der Parameter 2010 iiber den
empfohlenen Referenzwerten der EU-Leitlinien
von > 70 % fir Erstuntersuchungen und > 75 % fir
Folgeuntersuchungen.

Bei den Screening-Daten sind die Angaben zum
N-Stadium zu fast 98 %, bei den Daten aus den
Krebsregistern zu etwa 94 % vollstindig. Die Be-
rechnung erfolgte inklusive der NX-Karzinome.
Diese Betrachtungsweise unterschdtzt vermut-
lich den Anteil Lymphknoten-negativer Karzino-
me, da in der Gruppe der NX-Karzinome auch
Karzinome ohne Lymphknotenbefall enthalten
sind. Es ist zu erwarten, dass insbesondere der
Anteil in der Zielbevolkerung hoher ist, da diese
Gruppe einen hoheren Anteil an NX-Karzinomen
aufweist.
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TX-Karzinome wurden bei der Berechnung der
Anteile der Karzinome mit N-, N+ und NX fir
die Zielbevolkerung und das Screening im Jahr
2010 ausgeschlossen, da im Gegensatz zu den
vorhergehenden Berichtszeitraumen fiir 2010
keine flichendeckenden Daten zum N-Status bei
TX-Karzinomen vorliegen (Datenerfassung und
-verarbeitung Kapitel 1.4.5). Die sich hieraus er-
gebene Verzerrung bei der ldangsschnittlichen
Betrachtung der Screening-Ergebnisse ist jedoch
aufgrund des geringen Anteils an TX-Karzinomen
vernachldssigbar.

Wie in Datenerfassung und -verarbeitung Ka-
pitel 1.4.5 beschrieben, nimmt die Zahl der
Lymphknoten mit Mikrometastasen (N1mi-
Karzinome) durch Verdnderung operativer Ver-
fahren (zum Beispiel Sentinel-Node-Biopsie)



Stadienverteilung | Ausfiihrliche Ergebnisdarstellung

mit Auswirkungen auf die histopathologische
Untersuchung von Lymphknoten zu. Da die-
se gemadld TNM-Klassifikation zur Gruppe der
N+-Karzinome gezahlt werden, kann sich der
Anteil der als Lymphknoten-negativ befunde-
ten Karzinome verringern. Die Referenzwerte
wurden in der 4. Auflage der EU-Leitlinien ent-
sprechend angepasst. Da die Zahl der N1mi-
Karzinome nicht flichendeckend verfiigbar ist,
werden sie nicht separat dargestellt. Bei den 80
Screening-Einheiten, fiir die Daten im entspre-
chenden Format vorhanden sind, betrdgt der
aktuelle Anteil der NTmi-Karzinome 2,6 %, bezo-
gen auf die invasiven Karzinome ohne TX. In der
Zielbevolkerung liegt der anhand der verfiigba-
ren Daten fiir 2004-2010 geschatzte Anteil von
N1mi-Karzinomen bei durchschnittlich 2,1 % der
invasiven Karzinome ohne TX.
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5.3.4 Anteil Karzinome im
UICC-Stadium I+

Der Anteil der Karzinome im UICC-Stadium I+ im
Screening im Vergleich zur Zielbevélkerung wird
in Abbildung 21 dargestellt.

Fiir Erstuntersuchungen ergab sich mit 28 % ein
im Vergleich zu 2008-2009 etwas geringerer An-
teil an Karzinomen im Stadium I+, der im ent-
sprechenden Referenzbereich der EU-Leitlinien
(< 30 %) liegt. Bei Folgeuntersuchungen ist der
Anteil von 24 % in 2008-2009 auf 26 % im ak-
tuellen Berichtsjahr gestiegen und liegt damit
leicht tiber dem Referenzwert der EU-Leitlinien
(< 25 %). Fur Erst- und Folgeuntersuchungen sind
die Werte deutlich giinstiger als in der Zielbevol-
kerung. Hier lag der entsprechende Anteil vor
Screening bei 55 %.

738
<25%*
26,2
2008-2009 2010
Folgeunter- Folgeunter-
suchungen suchungen

Abbildung 21: Anteil Karzinome im UICC-Stadium I+ im Screening und in der Zielbevilkerung vor Screening-Beginn

Die Screening-Ergebnisse basieren auf den Daten von 93 Screening-Einheiten (2010) bzw. 79 Screening-Einheiten
(2008-2009). Regionale Einschliisse fiir die Daten der Zielbevélkerung sind Tabelle 6 zu entnehmen. Angegeben ist der

Anteil des jeweiligen Stadiums.

* Referenzwert fiir Folgeuntersuchungen gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien
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Die Zuordnung der einzelnen UICC-Stadien ent-
spricht der 6. Auflage der TNM-Klassifikation
(Wittekind et al., 2002). Die berechneten Antei-
le beziehen sich auf die Summe der Karzinome
in den Stadien 0-1 und Il+. Karzinome, bei de-
nen keine Unterscheidung zwischen invasiv und
nicht-invasiv vorliegt, und invasive Karzinome
mit TX oder NX werden ausgeschlossen.

Nach der im Auswertungsjahr noch aktuellen 6.
Auflage der TNM-Klassifikation (Wittekind et al.,
2002) werden alle Karzinome mit Mikrometasta-
sen in den Lymphknoten zur Gruppe der Karzino-
me im UICC-Stadium 1+ gezdhlt. Daher kann die

Verschiedene Leistungsindikatoren geben Aus-
kunft Gber Ausmal3, Inanspruchnahme und Ef-
fektivitdt einzelner Schritte im Rahmen der Ab-
klarung. Hierzu werden im folgenden Kapitel die
Wiedereinbestellungsrate, die Teilnahmerate in
der Abklarung und die positiven Vorhersagewer-
te der einzelnen Untersuchungsschritte betrach-
tet. Zusatzlich wird das Verhiltnis der einzelnen
Untersuchungsschritte zueinander und bezogen
auf den Anteil entdeckter Karzinome dargestellt.

6.1 Wiedereinbestellungsrate
Auswertungsmethode

Berechnung der Wiedereinbestellungsrate:

Zahler Anzahl der Frauen mit Indikation zur
Abkldrung - 100

Nenner Anzahl der untersuchten Frauen

Differen- = Erst- und Folgeuntersuchungen

zierung

Ausschlisse | =fiir Blasendiagramm zu Folgeuntersu-
chungen: 2 Screening-Einheiten auf-

grund zu geringer Untersuchungszahlen
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vermehrte Detektion von Mikrometastasen in
den Lymphknoten durch die inzwischen Gbliche
Sentinel-Node-Biopsie zusammen mit einer gro-
Reren Genauigkeit der histopathologischen Auf-
arbeitung den Anteil von UICC IlI+-Karzinomen
erhohen. Mikrometastasen in den Lymphknoten
sind jedoch prognostisch weniger relevant als
Makrometastasen. Dies fand in der 2010 erschie-
nenen 7. Auflage der TNM-Klassifikation Ber(ick-
sichtigung (Wittekind und Meyer, 2010). Darin
werden T1-Karzinome mit N1mi ins Stadium 0-I
gezdhlt. Ab dem Berichtsjahr 2011 wird die Aus-
wertung entsprechend angepasst.

Bemerkungen und Besonderheiten:

In die Berechnung der Wiedereinbestellungsra-
te gehen alle Untersuchungen ein, bei denen in
der Konsensuskonferenz Abklarungsbedarf fest-
gestellt wird. Eine Indikation zur Abkldrung kann
gegeben sein durch:

m einen auffdlligen mammographischen Befund
(,mammographic recall”),

meine wahrend der Erstellung der Screening-
Mammographie  dokumentierte  klinische
Auffalligkeit (,,clinical recall*) oder

m eine erforderliche Bildwiederholung aufgrund
von Mdngeln in der diagnostischen Bildqualitdt
(,technical recall”).

Ergebnisse

Abbildung 22 und 23 zeigen die regionalen Wie-
dereinbestellungsraten fiir Erst- und Folgeun-
tersuchungen im Zeitraum 2010. Die zeitliche
Entwicklung der Wiedereinbestellungsraten bei
Folgeuntersuchungen ist in Abbildung 24 darge-
stellt.



Abkldrungsdiagnostik

14
13
12
1

=

=10
o
S 9
wv
[Ty
o

5

]

g7

2

5 6

("]

3 s

k3

= 4

Screening-Einheiten

71

bundesweit

Abbildung 22: Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und aufsteigend nach Wert sortiert.

Die bundesweite durchschnittliche Wiederein-
bestellungsrate liegt im Jahr 2010 bei 5 %, nicht
differenziert nach Erst- oder Folgeuntersuchun-
gen. Aufgrund des gestiegenen Anteils an Folge-
untersuchungen mit erwartungsgemald geringe-
rer Wiedereinbestellungsrate ist sie im Vergleich
zu 2008-20009 leicht gesunken.

Fiir Erstuntersuchungen liegt die Wiedereinbe-
stellungsrate 2010 bei durchschnittlich 7,1 % (Ab-
bildung 22). Auch hier zeigt sich ein deutlicher
Effekt durch die Veranderung der Alterszusam-
mensetzung der Erstuntersuchungen. Der Durch-
schnitt der Wiedereinbestellungsrate ist seit dem
Berichtszeitraum 2005-2007 ansteigend und
iberschreitet im aktuellen Berichtszeitraum den
Referenzwert von < 7 % der EU-Leitlinien fir die
Pravalenzphase eines Programmes. Die Steigerung
der Wiedereinbestellungsrate bei jiingeren Frau-
en ist primar auf eine hohere mammographische
Dichte des Driisengewebes zuriickzufiihren.

Bei Folgeuntersuchungen liegt die Wiedereinbe-
stellungsrate bei 3,1 % und damit im empfohle-
nen Referenzbereich (Abbildung 23). Lediglich
eine der 94 Screening-Einheiten liegt bei der Wie-
dereinbestellungsrate fiir Folgeuntersuchungen
tber dem Grenzwert der EU-Leitlinien von 5 %.
Im Vergleich zum Berichtszeitraum 2008-2009
bleibt die Wiedereinbestellungsrate bei Folgeun-
tersuchungen im Bundesdurchschnitt betrachtet
stabil, wahrend die Unterschiede zwischen den
Screening-Einheiten geringfligig abgenommen
haben (Abbildung 24).

Anhand einer Gegeniiberstellung der Brustkrebs-
entdeckungs- und Wiedereinbestellungsraten
der einzelnen Screening-Einheiten ldsst sich der
Zusammenhang dieser beiden Parameter unter-
suchen (Abbildung 25 und 26).
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Abbildung 23: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und aufsteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 24: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen in den Berichtszeitrdumen 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weils hinterlegt.
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Abbildung 25: Relative Brustkrebsentdeckungsrate und Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 2010

Jeder Datenpunkt reprdsentiert eine Screening-Einheit (insgesamt 94). Die GréBBe der Datenpunkte korreliert mit der
Anzahl der Erstuntersuchungen 2010.
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Abbildung 26: Relative Brustkrebsentdeckungsrate und Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen 2010

Jeder Datenpunkt reprdsentiert eine Screening-Einheit (insgesamt 92). 2 Screening-Einheiten sind aufgrund der gerin-
gen Anzahl von Untersuchungen nicht dargestellt. Die GroRe der Datenpunkte korreliert mit der Anzahl der Folgeun-
tersuchungen 2010.

*Referenzwerte fiir Folgeuntersuchungen gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien
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Die Wiedereinbestellungsrate ist ein zentraler
Parameter in Hinblick auf das Nutzen-Schaden-
Verhdltnis eines Screening-Programms und wur-
de als solcher mehrfach in der Literatur beschrie-
ben (Schell et al., 2007).

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate
steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Karzinom zu
entdecken (Erhohung der Sensitivitdt). Dieser
Effekt ist jedoch begrenzt und geht mit einer Zu-
nahme falsch-positiver Befunde einher (Verringe-
rung der Spezifitdt und der positiven Vorhersage-
werte).

Bei zu niedrigen Wiedereinbestellungsraten
steigt dagegen die Wahrscheinlichkeit von In-
tervallkarzinomen (Otten et al., 2005). Eine ent-
sprechende Korrelation ist aufgrund des noch
ausstehenden Intervallkarzinom-Abgleichs in
Deutschland derzeit nicht méglich. Auch wenn
die EU-Leitlinien keinen Mindestwert fiir die Wie-
dereinbestellungsrate definieren, sollten nicht zu
wenige Frauen zur Abklarung einbestellt werden.
Auf Basis von Daten aus dem niederldndischen
Mammographie-Screening-Programm schlagen
Otten et al. eine Untergrenze von 1 %vor.

Die Gegeniiberstellung von Wiedereinbestel-
lungs- und Brustkrebsentdeckungsrate im Bla-
sendiagramm bestdtigt, dass bei den Folgeun-
tersuchungen die empfohlenen Grenzwerte gut
erreicht wurden (Abbildung 26). Im Gegensatz zu
den von Otten et al. verdffentlichten Ergebnissen
zeigt sie jedoch fiir Erst- und Folgeuntersuchun-
gen nur eine schwache Korrelation zwischen den
beiden Parametern, was einen wirksamen Ein-
fluss weiterer Faktoren nahelegt.’ Aufgrund des
engen Korridors, in dem die Ergebnisse der ein-
zelnen Screening-Einheiten verteilt sind, ist eine
Korrelation grundsatzlich nur schwer belegbar.
Weitergehende Korrelationsanalysen zwischen

den einzelnen Schritten der Abklarungskette
sind in Kapitel 6.4 zu finden.

6.2 Teilnahmeratein der
Abkldrung

Die Teilnahmerate in der Abkldrung gibt an, wie
hoch die Inanspruchnahme einer indikations-
bezogenen Abklarungsdiagnostik innerhalb des
Screening-Programms ist. Eine geringe Teilnah-
merate deutet darauf hin, dass die notwendige
Abklarung gar nicht oder aulBerhalb des Scree-
ning-Programms durchgefiihrt wird.

Auswertungsmethode

Berechnung der Teilnahmerate in der Abkldrung:

Zahler Anzahl der Frauen mit mindestens

nicht-invasiver Abkldrung - 100

Nenner Anzahl der Frauen mit Indikation zur
Abklarung

Differen- keine

zierung

Ausschliisse keine

Ergebnisse

Abbildung 27 zeigt die Ergebnisse der einzelnen
Screening-Einheiten fiir das aktuelle Auswer-
tungsjahr und Abbildung 28 die Zeitreihenanaly-
se seit Screening-Beginn.

Im Bundesdurchschnitt liegt die Teilnahmerate
in der Abklarung fiir das Jahr 2010 bei 98 %. Die
Mehrheit der Screening-Einheiten (90 von ins-
gesamt 94) erreicht Werte (iber 90 %. Die Unter-
schiede zwischen den Screening-Einheiten sind
gering. Nur eine Screening-Einheit fallt mit einem

14| Der Korrelationskoeffizient (Pearson-Korrelation) betragt 0,25 fiir Erstuntersuchungen und 0,26 fiir Folgeuntersuchungen. Der Korrelations-
koeffizient gibt den Grad des linearen Zusammenhangs zwischen zwei Variablen an. Er liegt zwischen —1 und +1. Ein Wert von -1 (bzw. +1)
bedeutet vollstandige negative (bzw. positive) lineare Korrelation. Bei einem Korrelationskoeffizienten von 0 besteht kein linearer Zusam-

menhang zwischen den Variablen.
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Abbildung 27: Teilnahmerate in der Abkldrung 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 28: Teilnahmerate in der Abkldrung in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil hinterlegt.
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sehr niedrigen Ergebnis von 71 % auf (Abbildung
27). Griinde fiir besonders kleine Teilnahmeraten
der zur Abkldrung eingeladenen Frauen liegen
hadufig in der individuellen Situation der einzel-
nen Screening-Einheit. Die Ursachen sowie Mog-
lichkeiten zur Verbesserung werden im Gesprach
zwischen dem Programmverantwortlichen Arzt
und dem betreuenden Referenzzentrumsleiter
analysiert und erarbeitet.

Der Trend im Vergleich zu den vorherigen Be-
richtszeitraumen ist positiv. Die Teilnahmeraten
sind bundesweit gestiegen, die Schwankungs-
breite zwischen den Screening-Einheiten deut-
lich zuriickgegangen (Abbildung 28).

6.3 Positive Vorhersagewerte
der Untersuchungsschritte

Der positive Vorhersagewert (,,positive predictive
value”, PPV) eines Untersuchungsschrittes gibt an,
wie hoch der Anteil tatsichlich erkrankter Frauen
an den Frauen ist, die in dem Untersuchungsschritt
als auffillig eingestuft wurden. Er dient somit als
Indikator fiir das diagnostische Potential der jewei-
ligen Untersuchungsmalnahme in Bezug auf den
Anteil falsch-positiver Befunde.

Auswertungsmethode

Der PPV | (PPV der Befundung) bezieht sich
auf die Frauen, deren abschlieendes Untersu-
chungsergebnis der Befundung einschlieBlich
Konsensuskonferenz abklarungsbedurftig ist und
die dann eine primar nicht-invasive Abkldrung er-
halten haben. Grundlage fiir die Berechnung des
PPV Il (PPV der nicht-invasiven Abklarung) sind
alle Frauen mit einem positiven Befund in der
nicht-invasiven Abklarung, das heilRt Frauen, die
eine Indikation zur Biopsie erhalten haben.

Berechnung des PPV I:

Anzahl der Frauen mit Brustkrebs-
diagnose'® - 100

Zahler

Nenner Anzahl der Frauen mit mindestens
nicht-invasiver Abkldrung

Differen- keine

zierung

Ausschliisse keine

Berechnung des PPV II:

Zahler Anzahl der Frauen mit Brustkrebs-
diagnose'® - 100

Nenner Anzahl der Frauen mit Indikation zur
Biopsie

Differen- keine

zierung

Ausschliisse keine

Bemerkungen und Besonderheiten:

m PPV I: Frauen, die das Screening-Programm vor
Durchfiihrung der Abklarungsdiagnostik ver-
lassen, werden ausgeschlossen. Fiir diese Fille
liegen dem PVA haufig keine Informationen
dartiber vor, ob der auffillige Befund auf eine
Brustkrebserkrankung zuriickzufiihren ist. Die-
se Frauen bei der Berechnung in die Menge der
auffilligen Befunde einzubeziehen, wiirde zu
einer nicht gerechtfertigten Verschlechterung
des Ergebnisses fiihren, die nicht auf die Quali-
tat der Befundung zurtickzufiihren ist.

m PPV IlI: Félle, bei denen nach der Indikation zur
Biopsie ein Abbruch erfolgt ist, das heil3t, fiir
die gegebenenfalls keine Information dartiber
vorliegt, ob wirklich eine Brustkrebserkrankung
vorliegt, konnten nicht aus der Berechnung
ausgeschlossen werden. Es ist somit zu erwar-
ten, dass der tatsachliche Wert hoher ist als der
berechnete.

Ergebnisse

Die Ergebnisse zum PPV | und PPV Il in den Scree-
ning-Einheiten 2010 sind in Abbildung 29 und 31
dargestellt. Abbildung 30 und 32 zeigen die Ent-
wicklung der beiden Parameter seit dem Beginn
des Screening-Programms.

15 | Definition siehe Kapitel 4
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Abbildung 29: Positiver Vorhersagewert der Befundung (PPV1) 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 30: Positiver Vorhersagewert der Befundung (PPV 1) in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weils hinterlegt.
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Im Betrachtungsjahr 2010 liegt der PPV | bei
14 %. Die Mehrzahl der Screening-Einheiten (82
von 94) erreichen Werte zwischen rund 10 %
und 20 %. Wie bereits in den Vorjahren fallen ei-
nige Screening-Einheiten mit deutlich erhohten
Werten im Vergleich zu den anderen Screening-
Einheiten auf (Abbildung 29). Insgesamt ist die
Schwankungsbreite jedoch vergleichbar mit
2008-2009. Wie zuvor beschrieben, sind sowohl
Brustkrebsentdeckungsrate als auch Abklarungs-
rate’® im Vergleich zu 2008-2009 riickldufig.
Dabei fallt der Riickgang bei der Abklarungsrate
verhaltnismaRig schwacher aus, was ein Absin-
ken des PPV | im aktuellen Berichtszeitraum (Ab-
bildung 30) zur Folge hat.

Im bundesweiten Durchschnitt liegt 2010 der
PPV Il bei 50 %. Im Vergleich zu den Zahlen der
Vorjahre ist ein leichter Anstieg zu verzeichnen

PPV 11 [%]

Screening-Einheiten

(Abbildung 32). Ebenfalls leicht gestiegen ist die
Streuungsbreite zwischen den Screening-Einhei-
ten. Wahrend die meisten Screening-Einheiten
(92 von 94) Werte zwischen knapp 35%und 70 %
erreichen, fallen zwei Einheiten mit deutlich er-
hohten Werten auf (Abbildung 31).

Grundsatzlich werden moglichst hohe PPVs und
damit ein moglichst geringer Anteil falsch-posi-
tiver Befunde in den einzelnen Untersuchungs-
schritten angestrebt. Auffdllig hohen Werten
wird dennoch in der kollegialen Zusammenar-
beit zwischen PVA und Referenzzentrum nachge-
gangen. Ein sehr hoher Wert kann beispielsweise
darin begriindet sein, dass primar eindeutig mali-
gne Befunde abgeklart werden, was das Risiko fr
falsch-negative Befunde erhoht.

50,4
o

bundesweit

Abbildung 31: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abkldrung (PPV 11) 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.

16 | jeweils bezogen auf alle Untersuchungen
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Abbildung 32: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abkldrung (PPV I1) in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008-
2009 und 2010

Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil3 hinterlegt.

. Auswertungsmethode
6.4 Korrelation der

Untersuchungsschritte

Berechnung des Anteils der Frauen in den jeweili-

gen Abklarungsschritten:
Wiederein- Anzahl der Frauen mit
Im folgenden Kapitel wird das Verhdltnis der bestellungsrate | Indikation zur Abkldrung - 100
einzelnen Abklarungsschritte zueinander und in Abklirungsrate  Anzahl der Frauen mit
Bezug auf die Karzinomentdeckungsrate veran- & mindestens nicht-invasiver
haulicht (Abbildung 33 und 34). Diese Betrach- & Abkarung - 100
scha . -
u . . . & . o . ™ Anteil der Frauen  Anzahl der Frauen mit
tung gibt Hinweis auf die Spezifitit der einzelnen mit Indikation Indikation zur Biopsie - 100
Untersuchungsschritte in Bezug auf die Karzi- zur Biopsie
nomdiagnose. Brustkrebsent- Anzahl der Frauen mit Brust-
deckungsrate krebsdiagnose!” - 100
Nenner Anzahl der untersuchten Frauen
Differenzierung keine
Ausschlisse keine

17 | Definition siehe Kapitel 4
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Ergebnisse

Bundesweit wurden 4,9 % der untersuchten Frau-
en zur Abklarung eingeladen (Erst- und Folgeun-
tersuchungen). Wie in Kapitel 6.2 beschrieben,
ist die Inanspruchnahme der Abklarungsdiagnos-
tik hoch (4,8 % aller untersuchten Frauen). Eine
Indikation zur Biopsie wurde bei 1,3 % der unter-
suchten Frauen gestellt. Dieser Anteil ist etwas
geringer als in den vorhergehenden Berichtszeit-
rdumen. Bei 6,6 von 1.000 untersuchten Frauen
bestdtigte sich im Endergebnis der Verdacht auf
eine maligne Neubildung.

Die dargestellten Anteile beziehen sich auf die
Anzahl der Untersuchungen insgesamt. Fir die
Bewertung der Ergebnisse im Vergleich zu den
vorhergehenden Berichten ist der gestiegene
Anteil von Folgeuntersuchungen zu berlicksich-
tigen.

Wie aus den beiden Abbildungen deutlich wird,
besteht keine ausgepragte Korrelation zwischen
den untersuchten Parametern. Insbesondere bei
Betrachtung des Endpunktes, das heiRt der Karzi-
nomdiagnose, ist kein Zusammenhang mit dem
Umfang der einzelnen AbkldrungsmaRnahmen
sichtbar (Abbildung 34).

| Evaluationsbericht 2010

Ursache hierfiir sind vielseitige und komplexe
Abhdngigkeiten zwischen den Faktoren, die letzt-
lich die Karzinomentdeckungsrate beeinflussen.
Neben den hier analysierten GroBen spielen
auch externe Faktoren eine Rolle. Hierzu geho-
ren Unterschiede in der anspruchsberechtigten
Bevolkerung, wie zum Beispiel das Ausmald der
Nutzung weiterer Fritherkennungsmalnahmen
durch die Teilnehmerinnen und die Altersstruk-
tur (Kapitel 3).

So zeigt sich, dass insbesondere bei Erstunter-
suchungen die Detektions- und Wiedereinbestel-
lungsraten deutlicher streuen als bei Folgeunter-
suchungen (Abbildung 25 und 26). Aufgrund der
sukzessiven Programmeinfiihrung gibt es grolRe
Unterschiede zwischen den einzelnen Screening-
Einheiten in Bezug auf die Altersstruktur bei
Erstuntersuchungen im Gegensatz zu Folgeun-
tersuchungen. Bei der Bewertung der Qualitdt
einzelner Screening-Einheiten miissen die Leis-
tungsindikatoren sowohl in Korrelation zueinan-
der als auch im Kontext der individuellen Situa-
tion in der Screeningregion betrachtet werden.
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Abbildung 33: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2010, sortiert nach Anteil der Frauen mit
Indikation zur Biopsie

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert.
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Abbildung 34: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2010, sortiert nach Brustkrebsentdeckungs-
rate

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl
der Untersuchungen 2010 nummeriert.
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Mehrere Verfahren zur Selbstiiberpriifung erlau-
ben dem Programmverantwortlichen Arzt und
dem zustindigen Referenzzentrum ein kontinu-
ierliches Monitoring der gesamten Screening-
Kette. Dies erfolgt strukturiert durch die quartals-
weise Erhebung verschiedener Prozessparameter.
Ein Teil dieser Indikatoren bezieht sich auf einzel-
ne Untersuchungsschritte, wie die Bildwieder-
holungsrate oder die Rate unzureichender Biop-
sien. Ein anderer Teil der Indikatoren erlaubt eine
methodeniibergreifende Bewertung, wie die Kon-
trolluntersuchungsrate oder die Rate praoperativ
diagnostizierter Karzinome.

Im folgenden Kapitel werden die entsprechen-
den Ergebnisse der Prozessparameter zur inter-
nen Qualitdtssicherung in den Screening-Einhei-
ten dargestellt.

7.1 Bildwiederholungsrate

Auswertungsmethoden

Berechnung der Bildwiederholungsrate:

Zahler Anzahl der Frauen, bei denen Screening-
Mammographieaufnahmen wiederholt
wurden - 100

Nenner Anzahl der untersuchten Frauen

Differen- keine

zierung

Ausschliisse keine

Bemerkungen und Besonderheiten:

In die Berechnung der Bildwiederholungsrate ge-
hen alle Untersuchungen mit Bildwiederholung
aufgrund von Einschrankungen in der diagnosti-
schen Bildqualitdt ein, unabhangig davon, ob die
Wiederholung bereits im Rahmen der Erstellung
der Screening-Mammographieaufnahmen oder
im Rahmen der Abkldarungsuntersuchung erfolg-
te. Ursachen fiir Einschrankungen in der diagnos-
tischen Bildqualitit konnen sein:

| Evaluationsbericht 2010

mtechnische Qualititsmangel (Gerdtetechnik,
Einstelltechnik)

m anatomische Einschrankungen

m Kooperation der Frau

Ergebnisse

Abbildung 35 zeigt die Bildwiederholungsrate je
Screening-Einheit fiir 2010, in Abbildung 36 sind
die bundesweiten Ergebnisse ldngsschnittlich
seit Screeningbeginn dargestellt.

Insgesamt wurden bei durchschnittlich 1,2 % der
untersuchten Frauen Bildwiederholungen durch-
gefiihrt. Im Bundesdurchschnitt wird der zulassi-
ge Maximalwert der EU-Leitlinien von 3 % einge-
halten, 9 von 94 Screening-Einheiten liegen tber
diesem Wert (Abbildung 35). Im Vergleich zu
den vorangegangenen Jahren ist die Bildwieder-
holungsrate angestiegen. Ebenso haben auch die
Unterschiede zwischen den Screening-Einheiten
im Vergleich zu 2008-2009 zugenommen (Abbil-
dung 36).

Die potentiellen Ursachen fiir den Anstieg der
Bildwiederholungsrate sind komplex; einige sind
systemimmanent, andere bedingt durch Fehl-
dokumentationen. So ist damit zu rechnen, dass
ein gesteigertes Bewusstsein fiir die Bildqualitat
in Verbindung mit der Befundungsqualitat zu ei-
nem gewissen Anstieg in der Bildwiederholungs-
rate im Vergleich zu den Vorjahren gefiihrt hat.
In einzelnen Screening-Einheiten kam es dartber
hinaus zu bedeutenden Fluktuationen bei den
radiologischen Fachkrdften. Abweichungen in
der Bildwiederholungsrate wahrend der Einar-
beitungszeit neuer Mitarbeiter kdnnen zu einer
starkeren Streuung zwischen den Screening-Ein-
heiten als in den Vorjahren fiihren.

Dartiber hinaus kann eine hohe Anzahl von Bild-
wiederholungen durch Fehldokumentationen
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Abbildung 35: Bildwiederholungsrate 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl
der Untersuchungen 2010 nummeriert und aufsteigend nach Wert sortiert.
* Referenzwerte gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien
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Abbildung 36: Bildwiederholungsrate in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil8 hinterlegt.
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von Zusatzaufnahmen und Wiederholungsauf-
nahmen zustande kommen (Datenerfassung und
-verarbeitung Kapitel 1.4.8).

7.2 Minimal-invasive Biopsien

In diesem Kapitel wird die Qualitdt der Durch-
fithrung von minimal-invasiven Biopsien und der
entsprechenden bildgebenden Vordiagnostik be-
wertet. Hierzu werden der Anteil unzureichender
Biopsien und das Verhiltnis der Biopsien mit ma-
lignem und benignem Ergebnis ausgewertet. Alle
Auswertungen beziehen sich auf die Anzahl der
durchgefiihrten Biopsien, einschlieBlich Biopsien
mehrerer Lisionen bei einer Frau und Re-Biop-
sien einer Ldsion.

Im Betrachtungszeitraum wurden insgesamt
35.424 minimal-invasive Biopsien durchgefiihrt.

In Bezug auf Art und Umfang der durchgefiihrten
Biopsien bestehen relevante Unterschiede zwi-
schen den Screening-Einheiten (Tabelle 8).

Geringe Datenmengen und eine ungleichmalige
Verteilung auf die Screening-Einheiten kénnen
zu statistischen Schwankungen fiihren. Dies trifft
insbesondere auf die Stanzbiopsien unter Ront-
genkontrolle zu.'® Daher wird auf eine Darstel-
lung der entsprechenden Ergebnisse verzichtet.

In die Auswertung des Verhdltnisses von benig-
nen zu malignen Biopsien gehen ausschlieRlich
Biopsien mit eindeutiger Dignitdt ein (insgesamt
28.784). AuBerdem wird bei der Berechnung
unterschieden nach Erst- und Folgeuntersuchun-
gen. Dadurch verringert sich die Datenmenge
pro Screening-Einheit zusdtzlich (Tabelle 9). Po-
tentielle Einschrankungen aufgrund geringer Fall-
zahlen in einzelnen Screening-Einheiten werden
im entsprechenden Ergebnisteil erlautert.

Tabelle 8: Anzahl der minimal-invasiven Biopsien 2010 (Datenbasis fiir die Auswertungen in Kapitel 7.2.1)

Anzahl
Screening-Einheiten
Biopsien gesamt

Biopsien pro Screening-Einheit (min.—max.)

SBU VSB SBR
94 94 35
20.631 14.406 387

42-524 13-460 1-69

SBU - Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle; VSB — Vakuumbiopsien; SBR - Stanzbiopsien unter Réntgenkontrolle

Tabelle 9: Anzahl der benignen und malignen minimal-invasiven Biopsien 2010 (Datenbasis fiir die Auswertungen in

Kapitel 7.2.2)
Anzahl SBU
Erstunter- Folgeunter-
suchungen suchungen
Screening-Einheiten 94 92
Biopsien gesamt 10.691 7.091
Biopsien pro Screening- 10-354 5-199

Einheit (min.—max.)

VSB SBR
Erstunter- Folgeunter- Erstunter- Folgeunter-
suchungen suchungen suchungen suchungen
94 92 22 29
6.566 4.164 159 113
1-283 3-179 1-37 1-28

SBU - Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle; VSB — Vakuumbiopsien; SBR — Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle

18 | Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle werden in den meisten Screening-Einheiten gar nicht oder nur in seltenen Féllen angewandt. Grund
ist eine reduzierte Treffsicherheit des Verfahrens im Vergleich zur inzwischen flichendeckend etablierten Vakuumbiopsie (Ames und Britton,

2011).
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Auswertungsmethoden

Berechnung des Anteils unzureichender Biopsien:

Zahler Anzahl minimal-invasiver Biopsien mit
unzureichendem Ergebnis - 100

Nenner Anzahl durchgefiihrter minimal-invasiver
Biopsien

Differen- Art der Biopsie

zierung

Ausschliisse keine

Bemerkungen und Besonderheiten:
Unzureichende Biopsien sind Biopsien mit histo-
logischer Beurteilung B1 oder B2'® und ohne aus-
reichende Korrelation zwischen Bildgebung und
histopathologischem Ergebnis.?® Zur definitiven
Klarung des Befundes erfolgt in der Regel eine
erneute minimal-invasive Biopsie (Re-Biopsie)
oder eine offene Biopsie.
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Ergebnisse

In den folgenden Abbildungen wird jeweils der
Anteil unzureichender Biopsien fiir die Stanz-
biopsien unter Ultraschallkontrolle und die Va-
kuumbiopsien dargestellt. Abbildung 37 und
39 zeigen jeweils die Ergebnisse des aktuellen
Betrachtungszeitraums. Die ldngsschnittlichen
Auswertungen sind in Abbildung 38 und 40 zu
finden.

Im Bundesdurchschnitt betrdgt der Anteil der un-
zureichenden Stanzbiopsien unter Ultraschall-
kontrolle 1,3 %. Alle Screening-Einheiten liegen
innerhalb des empfohlenen Referenzbereichs der
EU-Leitlinien von < 10 %. 20 Screening-Einheiten
haben angegeben, keine Stanzbiopsien unter Ul-
traschallkontrolle mit unzureichendem Ergebnis
durchgefiihrt zu haben (Abbildung 37). Die Ent-
wicklung im Vergleich zu den Vorjahren ist posi-
tiv. Sowohl Mittelwert als auch Schwankungsbrei-
te sind zuriickgegangen (Abbildung 38).

N

bundesweit —o W

Abbildung 37: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und aufsteigend nach Wert sortiert.

* Referenzwerte gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien

19 | Guidelines Working Group of the National Coordinating Committee for Breast Pathology, 2005
20 | Das entnommene Gewebe ist nicht reprdsentativ fiir die in der Bildgebung auffillige Lasion.
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Abbildung 38: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008—
2009 und 2010

Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weilS hinterlegt.
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Abbildung 39: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl
der Untersuchungen 2010 nummeriert und aufsteigend nach Wert sortiert.
* Referenzwerte gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien
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Screening- 35 94 94
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schnitt
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Median 2,00 0,96 0,93
25. Perzentil 0 0,32 0,44
5. Perzentil 0 0 0
Minimum 0 0 0

Abbildung 40: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil hinterlegt.

Fir die Vakuumstanzbiopsien liegt der Anteil
unzureichender Biopsien bei 1,3 % und damit in-
nerhalb des empfohlenen Referenzbereichs von
< 10 %. 2 Screening-Einheiten weisen deutlich
hohere Werte auf, die aber den Mindestanforde-
rungen der EU-Leitlinien von < 20% gentigen (Ab-
bildung 39). In 36 Screening-Einheiten wurden
keine nicht-korrelierten Biopsien dokumentiert.
Die zeitliche Entwicklung ist positiv, im Vergleich
zu den Vorjahren sind Bundesdurchschnitt und
Streuungsbreite gesunken (Abbildung 40).

Der Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter
Rontgenkontrolle liegt bei 3,1 % und damit un-
ter dem Wert der Vorjahre. Von den 35 Scree-
ning-Einheiten, in denen Stanzbiopsien unter
Rontgenkontrolle durchgefiihrt wurden, haben
29 Screening-Einheiten keine unzureichenden
Biopsien dokumentiert (Daten nicht dargestellt).
Aufgrund der geringen Datenmenge und der un-
gleichen Verteilung sind die Ergebnisse nicht re-
prasentativ fiir Gesamtdeutschland.

Auswertungsmethoden

Berechnung des Anteils der malignen Biopsien

Zahler Anzahl minimal-invasiver Biopsien mit
malignem Ergebnis - 100

Nenner Anzahl minimal-invasiver Biopsien mit
malignem oder benignem Ergebnis

Differen- = Art der Biopsie

zierung = Erst- und Folgeuntersuchungen

Ausschliisse | fiir Folgeuntersuchungen: 2 Screening-

Einheiten ohne Biopsien

Bemerkungen und Besonderheiten:

m Benigne Biopsien: histologische Beurteilung
B1 oder B2 und Ubereinstimmung zwischen
dem histologischen und dem vorhergehenden
bildgebenden und gegebenenfalls klinischen
Befund?'

m Maligne Biopsien: histologische Beurteilung B5

21 | nach B-Klassifikation, Guidelines Working Group of the National Coordinating Committee for Breast Pathology, 2005
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Ergebnisse

Die folgenden Abbildungen zeigen das Verhaltnis
von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle und Vakuumbiopsien in den
einzelnen Screening-Einheiten (Abbildung 41,
42, 44 und 45) sowie die zeitliche Entwicklung
des Anteils der malignen Biopsien bei Folgeun-
tersuchungen (Abbildung 43 und 46).

Die EU-Leitlinien geben im Falle offener diagnos-
tischer Biopsien Grenzwerte fiir das Verhaltnis
von benignen zu malignen Veranderungen vor,
um die Zahl unnétiger Operationen zu minimie-
ren. Fiir die minimal-invasiven Biopsieverfahren
existieren derartige Grenzwerte dagegen nicht
mehr. Grundsatzlich sollen diese Verfahren nur
nach strenger Indikationsstellung erfolgen.

Das Verhdltnis von benignen zu malignen Stanz-
biopsien unter Ultraschallkontrolle betrigt

100
90
80
70
60
50
40
30

20

mit benignem und malignem Ergebnis [%]

Verhaltnis der Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle

Screening-Einheiten

benigne W maligne

1:1,8 fur Erstuntersuchungen und 1:4,6 fir
Folgeuntersuchungen. Dies entspricht einem
Anteil maligner Biopsien von 64 % bzw. 82 %. Bei
Erstuntersuchungen liegen die Werte der Scree-
ning-Einheiten kontinuierlich verteilt zwischen
rund 40 und 90 % (Abbildung 41). Bei Folgeunter-
suchungen erreicht die Mehrzahl der Screening-
Einheiten Werte zwischen 70 und 90 %. Statisti-
sche Schwankungen aufgrund kleiner Fallzahlen
fihren hier zum Teil zu ungewohnlich hohen
Werten (Abbildung 42).

Im Mittel ist der Anteil maligner Biopsien im Ver-
gleich zu 2008-2009 stabil geblieben. Gleichzei-
tig ist die Streuung zwischen den Screening-Ein-
heiten zurtickgegangen (Abbildung 43).

Die Ergebnisse bestdtigen eine hohe Spezifitit
der sonographischen Abklarungsuntersuchun-
gen im Mammographie-Screening-Programm.
AulBerhalb des qualititsgesicherten Programms

— 64,4

bundesweit

Abbildung 41: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen

2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 42: Verhiltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen
2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 92 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten 16 und 88 verzeichneten 26 bzw.
33 Folgeuntersuchungen, darunter keine Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle. Fiir Screening-Einheit 20 sind insge-
samt 5 Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle in die Auswertung eingegangen; davon sind alle maligne. Die Screening-
Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 43: Anteil maligner Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen in den Zeitrdumen
2008-2009 und 2010

Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil hinterlegt.
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im Rahmen der kurativen Versorgung bestatigt
sich Literaturangaben zufolge nur etwa jede
neunte ultraschallgefiihrte Biopsie als maligne
(Berg, 2003).

Wie in der Literatur beschrieben, ist bei der Kla-
rung von reinen Mikroverkalkungen ein Anteil
benigner Verdnderungen von circa 70 % zu er-
warten (Kettritz et al., 2004; Miiller-Schimpfle
et al., 2005). Dies liegt darin begriindet, dass
die Einschitzung der Dignitdt von Mikroverkal-
kungen unsicherer ist als die von sonographisch
sichtbaren Befunden. Da zur Kldarung von Mi-
krokalkbefunden in der Regel die Vakuumbi-
opsie eingesetzt wird, ist mit einem geringeren
Anteil maligner Befunde zur rechnen als bei der
sonographisch gefiihrten Stanzbiopsie, die vor-
wiegend zur Abkldrung von Herdbefunden ein-
gesetzt wird. Die dargestellten Ergebnisse besta-
tigen diese Erwartungen.
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Verhiltnis der Vakuumbiopsien
mit benignem und malignem Ergebnis [%]

Screening-Einheiten

M benigne W maligne

Im Vergleich zu den sonographisch gefiihrten
Stanzbiopsien verschiebt sich bei den Vakuum-
biopsien das Verhiltnis zugunsten der Biopsien
mit benignem Ergebnis. Es betrdgt 1:0,5 fiir Erst-
untersuchungen und 1:0,8 fiir Folgeuntersu-
chungen, entsprechend einem Anteil maligner
Biopsien von 33 % beziehungsweise 46 %. Bei
den Erstuntersuchungen erreichen die meisten
Screening-Einheiten Werte zwischen 20 % und
60 % (Abbildung 44). Bei den Folgeuntersuchun-
gen streuen die Werte deutlicher (Abbildung 45).

Dennoch ist die Schwankungsbreite im Vergleich
zu 2008-2009 zuriickgegangen, wdahrend der
durchschnittliche Anteil maligner Biopsien leicht
gestiegen ist (Abbildung 46).

Aufgrund der geringen Anzahl von Biopsien, die
in die Auswertung eingegangen sind, ergibt sich
fir einige Screening-Einheiten sowohl bei Erst-
als auch bei Folgeuntersuchungen ein Anteil von
0% maligner Biopsien (Abbildung 44 und 45).

—32,8

bundesweit

Abbildung 44: Verhdltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Erstuntersuchungen 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten 17 und 1 haben insgesamt 1 bzw.
5 Vakuumbiopsien durchgefiihrt; darunter sind keine malignen. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der An-
zahl der Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 45: Verhdltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Folgeuntersuchungen 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 92 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten 16 und 88 verzeichneten 26 bzw.
33 Folgeuntersuchungen; darunter keine Vakuumbiopsien. Die Screening-Einheit 54 hat insgesamt 3 Vakuumbiopsien
durchgefiihrt, darunter sind keine malignen. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der Untersu-
chungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
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Abbildung 46: Anteil maligner Vakuumbiopsien bei Folgeuntersuchungen in den Zeitrdumen 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil8 hinterlegt.
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Eine Screening-Einheit weist bei den Erstuntersu-
chungen einen vergleichsweise hohen Anteil ma-
ligner Vakuumbiopsien von 86 % auf. Gleichzeitig
hat die betreffende Screening-Einheit einen sehr
hohen PPV Il von 82 % (Kapitel 6.3). Einerseits sol-
len moglichst wenige Frauen durch eine unnoti-
ge Biopsie bei letztlich benignem Befund belas-
tet werden, andererseits sind vergleichbar hohe
Werte nicht grundsatzlich positiv zu bewerten.
So ist nicht auszuschlieRen, dass eine Indikation
zur minimal-invasiven Abkldrung vorwiegend bei
eindeutig malignen Fillen gestellt wird. In die-
sen Fdllen muss eine Korrelation insbesondere
zur Brustkrebsentdeckungsrate hergestellt wer-
den. In den kollegialen Fachgesprachen und der
Rezertifizierung werden die Ursachen aufflliger
Ergebnisse analysiert und Verbesserungsmog-
lichkeiten aufgezeigt.

7.3 Anteil praoperativ
gesicherter Karzinome
Auswertungsmethoden

Berechnung des Anteils der praoperativ gesicher-
ten Karzinome:

Zahler Anzahl der Frauen mit praoperativ
gesichertem Karzinom - 100

Nenner Anzahl der Frauen mit Brustkrebs-
diagnose??

Differen- keine

zierung

Ausschliisse keine

Bemerkungen und Besonderheiten:

Prdoperativ gesicherte Karzinome: Karzinome,
bei denen die histopathologische Beurteilung ei-
ner minimal-invasiven Abklarungsuntersuchung
(Stanz- oder Vakuumbiopsie) einen eindeutig
malignen Befund ergab (B5).

Ergebnisse

Die Ergebnisse der Screening-Einheiten fiir den
aktuellen Betrachtungszeitraum sind in Abbil-
dung 47 dargestellt. Abbildung 48 zeigt den Ver-
gleich mit den Vorjahren.

Bundesweit betrachtet wurden 92 % der ent-
deckten Karzinome vor einem operativen Eingriff
durch minimal-invasive Biopsie gesichert. Damit
werden die Anforderungen der EU-Leitlinien von
mindestens 90 % eingehalten. Insgesamt lagen
68 Screening-Einheiten Giber diesem Wert (Abbil-
dung 47). Im Vergleich zu den vorhergehenden
Berichtszeitraumen blieb der Anteil praopera-
tiv gesicherter Karzinome auf konstant hohem
Niveau. Wie bereits 2008-2009 sind die Unter-
schiede zwischen den Screening-Einheiten ge-
ring (Abbildung 48).

22 | Definition siehe Kapitel 4
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Abbildung 47: Anteil préioperativ gesicherter Karzinome 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und absteigend nach Wert sortiert.
* Referenzwerte gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien: 90 % (mind.)/ > 90 % (empf.)
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Abbildung 48: Anteil prioperativ gesicherter Karzinome in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil8 hinterlegt.
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7.4 Kontrolluntersuchungs-
rate

Auswertungsmethoden

Berechnung der Kontrolluntersuchungsrate:

Zahler Anzahl der Frauen mit Empfehlung zur
Kontrolluntersuchung - 100

Nenner Anzahl der untersuchten Frauen

Differen- keine

zierung

Ausschliisse keine

Bemerkungen und Besonderheiten:

Die Empfehlung zur vorzeitigen Kontrolluntersu-
chung kann im Rahmen der Gesamtbeurteilung
der nicht-invasiven Abkldrung oder im Rahmen
einer praoperativen Fallkonferenz nach vorhe-
riger minimal-invasiver Biopsie ausgesprochen
werden. In die Berechnung der Kontrolluntersu-
chungsrate gehen beide Fille ein.

Ergebnisse

Die Kontrolluntersuchungsraten der Screening-
Einheiten im aktuellen Betrachtungszeitraum
sind in Abbildung 49, die Entwicklung der bun-
desweiten Ergebnisse in Abbildung 50 darge-
stellt.
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Im Bundesdurchschnitt liegt die Kontrolluntersu-
chungsrate bei rund 0,4 % und damitim vorgege-
benen Referenzbereich der EU-Leitlinien (< 1 %).
4 Screening-Einheiten weisen Werte (iber dem
Referenzwert auf, insbesondere eine Screening-
Einheit liegt deutlich dariiber (Abbildung 49). Die
Streuung der Einzelwerte ist hoch und hat, wie
auch der Durchschnittswert, im Vergleich zu den
Vorjahren deutlich zugenommen (Abbildung
50). Die Zunahme vorzeitiger Kontrollen konnte
eine Konsequenz aus der Anpassung des Abkla-
rungsprozesses nach dem Auftreten erster Inter-
vallkarzinomfalle im Betrachtungszeitraum sein.

Wie bereits in den Vorjahren wurde im Falle
durchgefiihrter Kontrolluntersuchungen soft-
warebedingt bei einem Teil der Screening-Einhei-
ten die vorangegangene Empfehlung zur Kontrol-
le aus der Zdhlung ausgeschlossen. Dies fiihrt zu
einer nicht ndher quantifizierbaren Unterschat-
zung der Kontrolluntersuchungsrate.
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Abbildung 49: Kontrolluntersuchungsrate 2010

Abgebildet sind die Ergebnisse von 94 Screening-Einheiten. Die Screening-Einheiten sind aufsteigend nach der Anzahl der
Untersuchungen 2010 nummeriert und aufsteigend nach Wert sortiert.
* Referenzwerte gemdR 4. Auflage der EU-Leitlinien
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Abbildung 50: Kontrolluntersuchungsrate in den Zeitrdumen 2005-2007, 2008-2009 und 2010
Die Kennzahlen des Boxplot-Diagramms sind in der Tabelle weil8 hinterlegt.
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Daten der Screening-Einheiten und der Zentralen Stellen

Zur Evaluation des Mammographie-Screening-
Programms nach & 23 KFE-RL werden Daten

m der Screening-Einheiten (Durchfiihrung und Er-
gebnisse der Screening-Untersuchungen),

m der Zentralen Stellen (Einladungs- und Teilnah-
medaten) und

mder epidemiologischen Krebsregister (Brust-
krebsinzidenz und -mortalitdt sowie Stadien-
verteilung in der Zielbevdlkerung)

in der Kooperationsgemeinschaft zusammenge-
fihrt und ausgewertet. Es handelt sich hierbei
ausschlieBlich um aggregierte, anonymisierte

1.1 Grundlage der Dokumen-
tation und Evaluation

Die Dokumentation im Mammographie-Scree-
ning erfolgt EDV-gestiitzt gemald § 32 Absatz 2
Anlage 9.2 BMV-AJEKV. Es existieren zwei ver-
schiedene Softwaresysteme (MammaSoft und
MasSc), die jeweils innerhalb einer KV-Region von
den Screening-Einheiten und den Zentralen Stel-
len einheitlich genutzt werden. In der Vergan-
genheit kam es aufgrund der voneinander unab-
hangigen Entwicklung der Softwaresysteme und
dem Fehlen eindeutiger Spezifikationen beim
Start des Programms zu teilweise voneinander
abweichenden Umsetzungen der Richtlinien-
vorgaben. Zur Vereinheitlichung entwickelte die
Kooperationsgemeinschaft daher eindeutige
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Daten. Die Screening-Einheiten und die Zentralen
Stellen Gbermitteln ihre Daten zundchst an das
zustindige Referenzzentrum zur Uberpriifung.
Dieses leitet die Daten zur Auswertung und Er-
stellung des Evaluationsberichts an die Geschafts-
stelle der Kooperationsgemeinschaft. Die Krebs-
register Gbermitteln die Daten in Absprache mit
den Referenzzentren zur zentralen Priifung und
Auswertung direkt an die Geschaftsstelle der Ko-
operationsgemeinschaft. Im Anschluss werden
die Daten der Krebsregister, bezogen auf die je-
weilige Region, an die Referenzzentren weiterge-
leitet.

Festlegungen fiir die Dokumentation und Evalu-
ation in Form von Protokollen, um die Auswert-
barkeit der Daten sicherzustellen:

m Protokolle zur elektronischen Dokumentation
im Mammographie-Screening (Protokolle zur
Dokumentation), erstmalig veroffentlicht am
12.06.2007

m Protokolle zur Evaluation, Angaben zum Einla-
dungswesen (Protokolle zur Evaluation in den
Zentralen Stellen), erstmalig veroffentlicht am
12.06.2007

m Protokolle zur Evaluation im Mammographie-
Screening, Vorgaben zur Bereitstellung statisti-
scher Angaben zur Evaluation und Qualitatssi-
cherungin den Screening-Einheiten (Protokolle
zur Evaluationin den Screening-Einheiten), erst-
malig veroffentlicht am 31.01.2008
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Die Struktur der automatisch aus der Software
bereitzustellenden Daten fiir die Evaluation ist
in Schnittstellenbeschreibungen spezifiziert. Die
Protokolle einschlieRlich der Schnittstellende-
finitionen werden kontinuierlich weiterentwi-
ckelt und so den aktuellen Anforderungen der
medizinischen Dokumentation und der Evalua-
tion angepasst. Sie stellen die Grundlage fiir die
Zertifizierung und zweijihrliche Rezertifizierung
der Softwaresysteme durch die Kassendrztliche
Bundesvereinigung dar. Die (Re-) Zertifizierun-
gen erfolgen jeweils zum 1. April auf der Grundla-
ge der zum 1. September des Vorjahres aktuellen
Protokolle.

Aktueller Stand:

Seit01.04.2009 sind beide Software-Systeme zer-
tifiziert. Die Bereitstellung und Einfiihrung zerti-
fizierter Versionen in den Screening-Einheiten
ist sehr zeitaufwendig. Aus diesem Grund konn-
ten erst ab Ende 2010 die fiir die Evaluation er-
forderlichen Daten flichendeckend anhand der
zertifizierten Systeme nach den standardisierten
Vorgaben erfasst werden. Eine einheitliche, vor-
gabengemadlRe Dokumentation fiir den Gesamt-
betrachtungszeitraum war somit in einigen Regi-
onen noch nicht gegeben. Dies machte teilweise
umfangreiche Nachdokumentationen erforder-
lich oder die Daten mussten weiterhin durch hén-
disch erfasste Statistiken ergdanzt werden. Neben
der Umstellung der Dokumentation wahrend des
Berichtszeitraumes waren zum Zeitpunkt der
Datenerhebung unterschiedliche Versionen der
Software in Bezug auf die Protokolle zur Evalua-

tion im Einsatz: Version 1.0 und Version 2.1. Die
Konsequenzen dieser uneinheitlichen Vorausset-
zungen fir die Dokumentation und die Erhebung
der Daten fiir die vorliegende Evaluation werden
in den folgenden Kapiteln erldutert.

1.2 Datenerhebung, -priifung
und -auswertung

Fiir den Evaluationsbericht 2010 konnten 57 von
94 Screening-Einheiten erstmalig vollstindig
automatisch aus der Dokumentationssoftware
generierte statistische Daten (XML-Dateien) zu
den Screening-Untersuchungen zur Verfligung
stellen. Entsprechende Daten zu Einladungs- und
Teilnehmerzahlen der Zentralen Stellen lagen fiir
43 von 94 Screening-Einheiten vor. Fiir die Unter-
suchungsdaten von 37 Screening-Einheiten und
die Daten zum Einladungswesen von 51 Scree-
ning-Einheiten lagen noch keine softwaregene-
rierten Daten vor (Tabelle 1). Dies betrifft vor al-
lem Einheiten, bei denen im Berichtszeitraum die
Umstellung der Dokumentationssoftware auf die
erste zertifizierte Version sehr spét erfolgte und
somit fiir einen grofBen Teil der Untersuchungen
eine Nachdokumentation erforderlich geworden
ware. In diesen Fallen wurde vielfach auf die au-
tomatische Datengenerierung verzichtet und die
Daten, wie bereits fiir die ersten beiden Evalua-
tionsberichte, anhand eines Excel-Formulars er-
hoben.

Tabelle 1: Ubersicht zu den Datenquellen fiir die Evaluation 2010

XML-Version 1.0 bzw. 2.1 entsprechen den automatisch generierten Daten gemdl der jeweiligen Versionen der Proto-
kolle zur Evaluation in den Screening-Einheiten (SE) bzw. in den Zentralen Stellen (ZS)

SE-Daten
XML-Version 2.1 XML-Version 1.0 Excel gesamt
XML-Version 1.0 43 43
ZS-Daten
Excel 14 37 51
gesamt 43 14 37 94
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Die XML-Dateien wurden mittels eines speziell
entwickelten automatischen Algorithmus auf
Vollstindigkeit, Plausibilitit und Validitat ge-
priift. Die Excel-basierten Daten wurden durch
Sichtpriifung und zusétzliche automatische Plau-
sibilisierungen geprift. Quartalsweise bereitge-
stellte XML-Daten wurden fiir die jahrliche Evalu-
ation kumuliert. Fiir die Auswertung wurden die
Daten aus den drei verschiedenen Datenquellen
einschlieBlich der Daten der Zentralen Stellen
und Krebsregister in einer gemeinsamen Daten-
bank zusammengefiihrt. Zur Vereinheitlichung
wurden einige Parameter, soweit moglich, kom-
biniert oder aus den vorhandenen Daten neu
berechnet. Die Auswertung erfolgte mittels der
Business-Intelligence-Software QlikView.

1.3 Datenverlasslichkeit und
-verfiigbarkeit

In den fiir die Evaluation wesentlichen Inhalten
stimmen die verschiedenen Datenquellen tber-
ein, sodass eine mit den ersten beiden Evaluati-
onsberichten weitestgehend vergleichbare Be-
richterstattung fir alle 94 Screening-Einheiten
moglich ist. Uber die bisherigen Evaluationsbe-
richte hinausgehende Auswertungen sind aber
weiterhin nur eingeschrankt moglich. Dies be-
trifft insbesondere das Vorhandensein oder die
Detailtiefe einzelner Parameter (z. B. Differen-
zierung bestimmter Karzinomgruppen, Differen-
zierung der Wiedereinbestellungen nach dem
Grund fir die Wiedereinbestellung) und die
Unterscheidung verschiedener Untergruppen
(z. B. Differenzierung der Untersuchungen nach
Untersuchungsabschluss, Differenzierung der
Folgeuntersuchungen in reguldre und irregulare
Folgeuntersuchungen, Unterscheidung von Al-
tersgruppen).
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1.4. Besonderheiten der
aktuellen Auswertung
und Ausblick

Das folgende Kapitel beschreibt relevante Unter-
schiede zwischen den Datenquellen und deren
Konsequenzen fiir die vorliegende Evaluation
und gibt weiterhin einen Ausblick auf die zukiinf-
tige Evaluation. In den Ergebniskapiteln finden
sich zudem néhere Erlduterungen zur Auswer-
tung einzelner Parameter.

Die aktuellen Protokolle zur Evaluation sehen
verschiedene Differenzierungen der Untersu-
chungen und neue oder prazisierte Auswertun-
gen einzelner Parameter vor, die nachfolgend
aufgefiihrt werden.

Die Validitat einer Auswertung hangt maf3geblich
von der Vollstindigkeit der dokumentierten Da-
ten zum Zeitpunkt der Datenerhebung ab. Daher
wurde eine Unterscheidung aller Untersuchun-
gen in offene, abgebrochene und abgeschlosse-
ne Untersuchungen mit der Veroffentlichung der
Protokolle zur Evaluation in die Vorgaben aufge-
nommen.

Aktueller Stand:

Eine entsprechende Differenzierung liegt fir
den aktuellen Berichtszeitraum nicht fiir alle
Screening-Einheiten vor. Im vorliegenden Bericht
erfolgt daher keine Differenzierung der Auswer-
tungen nach Untersuchungsstatus. Alle darge-
stellten Daten beziehen sich auf die Anzahl der
Untersuchungen insgesamt.

Ausblick:

Ab dem Berichtszeitraum 2011 wird eine flichen-
deckende Auswertung nach Untersuchungs-
status fir alle Screening-Einheiten moglich sein.
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Einige Leistungsparameter verandern sich in Ab-
hangigkeit davon, ob eine Frau zum ersten Mal
oder wiederholt am Screening teilnimmt. Beson-
ders augenscheinlich ist der Unterschied zum
Beispiel bei der Brustkrebsentdeckungsrate und
den dabei auftretenden Stadien. Wenn eine Frau
zum ersten Mal am Screening teilnimmt, kann
ein Brustkrebs bereits vor ldngerer Zeit entstan-
den sein und nicht erst innerhalb der beiden Jah-
re seit der letzten Screeninguntersuchung. Somit
ist die Wahrscheinlichkeit, dass bei einer Erst-
untersuchung ein Brustkrebs entdeckt wird und
fortgeschritten ist, hoher als bei einer Frau mit
wiederholter Teilnahme. Ebenfalls ersichtlich ist
dabei der Einfluss einer regelmadfRigen Teilnahme.
Aus diesem Grund wird fiir eine Reihe von Evalu-
ationsparametern bei der Bewertung unterschie-
denin

m Erstuntersuchung

mregulire Folgeuntersuchung (innerhalb von
max. 30 Monaten nach der letzten Untersu-
chung)

mirreguldre Folgeuntersuchung (die letzte Unter-
suchung liegt mehr als 30 Monate zurtick)

Die Empfehlungen der EU-Leitlinien und die
Vorgaben der Anlage 9.2 BMV-AJEKV sehen ent-
sprechend eine Unterscheidung von Erst- und
Folgeuntersuchungen vor und definieren in Ab-
hédngigkeit davon unterschiedliche Anforderun-
gen an die Qualitdtsindikatoren.

Aktueller Stand:

Unabhadngig von der Art der Datenbereitstellung
ist fiir alle Screening-Einheiten eine Unterschei-
dung zwischen Erst- und Folgeuntersuchungen
fiir die Parameter, fir die entsprechend differen-
zierte Referenzwerte vorgegeben sind, moglich;
sie wird in diesem Bericht vorgenommen. Eine
Unterscheidung der Folgeuntersuchungen in
reguldre und irreguldre Folgenuntersuchungen
liegt nicht fir alle Screening-Einheiten vor und

wird im vorliegenden Bericht nicht vorgenom-
men.

Ausblick:

Ab dem Berichtszeitraum 2011 wird eine fla-
chendeckende Differenzierung der Folgeunter-
suchungen fiir alle Screening-Einheiten moglich
sein.

Bemerkungen und Besonderheiten:

Die Zuordnung in Erst- und Folgeuntersuchun-
gen fir die insgesamt rund 500.000 Teilneh-
merinnen der Modellprojekte und des Bayeri-
schen  Mammographie-Screening-Programms
kann nicht in jedem Fall eindeutig erfolgen. Die
Wahrscheinlichkeit, dass eine Frau am Modell-
projekt oder am Bayerischen Mammographie-
Screening-Programm teilgenommen hat und
danach erst wieder 2010 oder spater am bundes-
weiten Programm, ist jedoch gering. Daher kann
dieser Effekt vernachlassigt werden.

Fir den Evaluationszeitraum 2005-2007 wur-
den Erst- und Folgeuntersuchungen noch nicht
differenziert. Alle Untersuchungen wurden an-
hand der Vergleichswerte fiir Erstuntersuchun-
gen bewertet. Der berechnete Anteil moglicher
Folgeuntersuchungen bis Ende 2007 betrug etwa
1,8 %, bezogen auf die Gesamtmenge der Unter-
suchungen (maximal 25.000).

Die Inzidenz fiir Brustkrebs nimmt mit dem Alter
zu. In der anspruchsberechtigten Bevolkerung
ist dabei ein Inzidenzanstieg von 2,2 %, fiir die
Gruppe der 50- bis 54-jdhrigen, auf 3,0 %o fiir die
Gruppe der 65- bis 69-jahrigen Frauen zu beob-
achten (Krebs in Deutschland 2003-2004, Robert
Koch-Institut, 2008). Bei der Auswertung und der
Bewertung der Ergebnisse des Mammographie-
Screenings sollte daher eine Differenzierung der
Brustkrebsentdeckungsrate und der Tumorsta-
dien, aber auch der Einladungs- und Teilnahme-
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daten nach 5-Jahres-Altersgruppen durchgefiihrt
werden. Dadurch koénnen Effekte einer unter-
schiedlichen regionalen Altersverteilung beriick-
sichtigt werden. Diese Empfehlung ist auch Be-
standteil der EU-Leitlinien.

Aktueller Stand:

Eine flichendeckende Auswertung nach Alters-
gruppen ist zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht
moglich. Aufgrund der Relevanz fiir die Brustkreb-
sentdeckungsrate werden im Bericht hierzu Son-
derauswertungen aus den Screening-Einheiten
prasentiert, fiir die die Daten bereits vorliegen.

Ausblick:

Ab dem Berichtszeitraum 2011 wird voraus-
sichtlich eine flichendeckende Auswertung
der Einladungs- und Teilnahmedaten sowie der
Brustkrebsentdeckungsrate und der Stadienver-
teilung differenziert nach Altersgruppen fiir alle
Screening-Einheiten moglich sein.

Die Protokolle zur Evaluation in den Zentralen
Stellen ab Version 1.0 sehen eine Berechnung un-
terschiedlicher Einladungs- und Teilnahmeraten
Vor.

Einladungsrate:

m bevolkerungsbezogene Einladungsrate: Ver-
hdltnis der eingeladenen Frauen zur Zielbevdl-
kerung

m anspruchsbezogene Einladungsrate: Verhilt-
nis der Eingeladenen zu den real anspruchs-
berechtigten Frauen (Ausschluss der Frauen
mit befristetem Ausschluss, z.B. aufgrund einer
vorliegenden Brustkrebserkrankung oder ei-
ner Mammographie innerhalb der letzten 12
Monate sowie der Frauen, die innerhalb der
letzten zwei Jahre bereits eine Einladung zum
Screening erhalten haben)

m einladungsbezogene Einladungsrate: Verhaltnis
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der eingeladenen Frauen zu den einzuladenden
Frauen (Ausschluss der Frauen mit befristetem
Ausschluss und der anspruchsberechtigten
Frauen, die eine Einladung abgelehnt haben)

Teilnahmerate:

m Teilnahmerate, bezogen auf die Zielbevolke-
rung: Verhdltnis der Teilnehmerinnen zur Ziel-
bevolkerung

m einladungsbezogene Teilnahmerate: Verhiltnis
der Teilnehmerinnen zu den tatsdchlich an-
spruchsberechtigten Eingeladenen (Ausschluss
der Eingeladenen mit befristetem Ausschluss)

Die Grol3e der Zielbevolkerung entspricht dem
zu Beginn des Betrachtungszeitraumes aktuellen
Stand. Die Angaben fiir den vorliegenden Bericht
stammen aus der Dokumentationssoftware oder
alternativ von den Statistischen Landesdamtern
(siehe Tabelle 2 im Anhang).

Aktueller Stand:

Bislang kénnen nicht alle oben spezifizierten Pa-
rameter flichendeckend berechnet werden. Im
vorliegenden Bericht wird die bevolkerungsbezo-
gene Einladungsrate prasentiert. Die dargestellte
Teilnahmerate bezieht sich auf alle Eingeladenen,
das heil3t einschlieBlich der nicht anspruchs-
berechtigten Frauen. Eine Quantifizierung der
Frauen mit befristetem Ausschluss und der Frau-
en, die eine Einladung abgelehnt haben, ist noch
nicht moglich. Es ist davon auszugehen, dass die
tatsdchliche einladungsbezogene Teilnahmerate
hoher ist als die im Bericht dargestellte.

Ausblick:

Ab dem Berichtszeitraum 2011 wird die Dar-
stellung der anspruchsbezogenen und der ein-
ladungsbezogenen Einladungsrate sowie der
einladungsbezogenen Teilnahmerate fir alle
Screening-Einheiten méglich sein. Das trifft auch
auf die Berechnung der Teilnahmerate nach Al-
tersgruppen zu. Darliber hinaus wird es maoglich
sein, Einladungs- und Teilnahmerate separat fiir
erstmalig oder wiederholt eingeladene Frauen
zu berechnen. Um den unterschiedlichen Teil-
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nahmewahrscheinlichkeiten gerecht zu werden,
wird dabei die Gruppe der bereits mehrfach ein-
geladenen Frauen danach unterteilt, ob diese bei
der letzten Einladung teilgenommen haben oder
nicht.

Einheitlich fiir alle drei Datenquellen beziehen
sich die Auswertungen zur Stadienverteilung auf
die Angaben aus der postoperativen Dokumen-
tation der Karzinome. Es bestehen jedoch Unter-
schiede in Bezug auf die Verfiigbarkeit einzelner
fiir die Stadienverteilung erfasster Daten. Daher
konnen einige Parameter nicht einheitlich fiir alle
Screening-Einheiten und nach aktuellen Vorga-
ben berechnet werden.

Im Folgenden sind Karzinomgruppen aufgefiihrt,
die nicht fiir alle Screening-Einheiten quantifi-
ziert werden konnen. Sofern dadurch die Berech-
nung von Evaluationsparametern betroffen ist, ist
dies zusatzlich beschrieben.

Aktueller Stand:

m bilaterale Karzinome: Im Falle von Doppel-
karzinomen koénnen die Angaben zur TNM-
Klassifikation auch fiir die kontralaterale Brust
erfasst werden. Es besteht jedoch keine Doku-
mentationspflicht. Bilaterale Karzinome ha-
ben keinen Einfluss auf die Auswertungen zur
Stadienverteilung, da hierbei nur der prognos-
tisch unglinstigste Tumor herangezogen wird.
Die Anzahl der bilateralen Karzinome liegt
nicht fir alle Screening-Einheiten vor. Diese
werden daher im vorliegenden Bericht nicht
aufgefiihrt.

mypT-Karzinome: Bei Karzinomen mit neoad-
juvanter Therapie (y-Prdfix bei der T-Klassifi-
zierung) ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass
durch die Vorbehandlung (Chemo- oder Strah-
lentherapie) die postoperativ bestimmte Gro-
Be nicht mehr der urspriinglichen Grof3e zum
Zeitpunkt der Diagnose entspricht. Sie sollten
daher aus der Stadienverteilung ausgeschlos-

sen werden. Dies ist im vorliegenden Bericht
noch nicht méglich.

m Karzinome mit Mikrometastasen (N1mi),
Auswertung der Karzinome im UICC-Stadium
ll+: Aufgrund verdnderter operativer Verfah-
ren (zum Beispiel Sentinel-Node-Biopsie) mit
Auswirkungen auf die histopathologische Un-
tersuchung von Lymphknoten werden aktu-
ell haufiger Mikrometastasen nachgewiesen
als noch vor einigen Jahren. Dadurch erhoht
sich scheinbar der Anteil von Karzinomen mit
Lymphknotenbefall. Fiir eine effektivere Quali-
tatsbeurteilung sollten N1mi-Karzinome daher
separat erhoben werden. Dariiber hinaus ist es
fiir die Berechnung des Anteils der Karzinome
im UICC-Stadium I1+ seit der 2010 erschiene-
nen 7.Auflage der TNM-Klassifikation erforder-
lich, dass N1mi-Karzinome separat ausgewertet
werden konnen (Wittekind und Meyer, 2010).
T1-Karzinome (T1mic, T1a, T1b, T1c, T1X) mit
N1mi sind im Gegensatz zur bisherigen Be-
rechnungsmethode von den Lymphknoten-
positiven Karzinomen (N+) zu differenzieren
und zum Stadium IB (also zur Gruppe 0-1) zu
zihlen. Eine flichendeckende Auswertung der
N1mi-Karzinome ist fiir den aktuellen Berichts-
zeitraum nicht moglich. Die Berechnung des
Anteils der Karzinome im UICC-Stadium I+
erfolgt gemdlR der im Betrachtungszeitraum
noch giiltigen 6. Auflage der TNM-Klassifikation
(Wittekind et al., 2002). Auch aus den Krebs-
registern sind Angaben zu N1mi-Karzinomen
nur eingeschrankt verfiigbar. Bis 2001 wurden
entsprechend der 5. Auflage der TNM-Klassifi-
kation Mikrometastasen als N1a ausgewiesen.
Seit der 6. Auflage der TNM-Klassifikation, er-
schienen im Jahr 2002, sind Mikrometastasen
als N1mi-Karzinome zu dokumentieren (Wit-
tekind et al., 2002). Die Umsetzung der Klassifi-
kationsanderung erfolgte bei den Meldern und
in den Krebsregistern individuell. Aus einigen
Krebsregistern liegen daher erst ab 2004 valide
Angaben zu N1mi-Karzinomen vor. Zwei Krebs-
register haben keine separate Ausweisung der
N1mi-Karzinome vorgenommen.
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m TX-Karzinome, Auswertung des Anteils
Lymphknoten-negativer Karzinome: Im Ge-
gensatz zur bisherigen Datenerhebung liegen
TX-Karzinome, unterschieden nach Lymphkno-
tenstatus (N-, NTmi, N+, NX), nicht mehr fiir
alle Screening-Einheiten vor. Fiir die Berech-
nung des Anteils der Karzinome ohne Lymph-
knotenbefall (N-) werden TX-Karzinome daher
ausgeschlossen. Dies entspricht den Vorgaben
der Protokolle zur Evaluation, weicht jedoch
von der bisherigen Vorgehensweise in den ers-
ten beiden Evaluationsberichten ab.

m TO-Karzinome: Die Angabe zur Anzahl der Tu-
moren, fiir die in der Brust kein Primartumor
festgestellt werden konnte (T0), ist nicht fiir
alle Screening-Einheiten verfiigbar. Es erfolgt
daher keine Auswertung der T0-Karzinome im
aktuellen Bericht.

Ausblick:

Ab dem Berichtszeitraum 2011 kénnen die doku-
mentierten bilateralen Karzinome quantifiziert
werden. Da die Dokumentation eines bilateralen
Karzinoms nicht verpflichtend ist, ist aus den er-
hobenen Daten jedoch kein Riickschluss auf die
tatsdchliche Zahl aufgetretener bilateraler Karzi-
nome moglich.

Im Rahmen der Anpassung der Protokolle zur
Evaluation stehen die folgenden Parameter erst
zu einem spdteren Zeitpunkt fiir die Evaluation
zur Verfligung. Karzinome mit y(p)T-Klassifika-
tion konnen quantifiziert werden. Gleichzeitig
werden sie aus den Mengen der Karzinome in
den einzelnen postoperativen T-Stadien ausge-
schlossen. Ebenso werden eine Auswertung der
N1mi-Karzinome und eine tiber alle Screening-
Einheiten einheitliche Berechnung des Anteils
der Karzinome im UICC-Stadium I+ entspre-
chend der 7. Auflage der TNM-Klassifikation
moglich. TX-Karzinome werden einschlieBlich
der Unterscheidung nach N-, NTmi und N+ sepa-
rat erhoben und bei der Berechnung des Anteils
der Lymphknoten-negativen Karzinome wieder
beriicksichtigt. Eine flichendeckende Auswer-
tung des Anteils der T0-Karzinome wird maoglich
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sein. In diesem Zusammenhang wird zukiinftig
zwischen Fremdmetastasen (maligne, aber kein
Brustkrebs) und Brusttumoren, die nach mini-
mal-invasiver Biopsie oder nach neoadjuvanter
Therapie vollstindig verschwunden sind (T0),
unterschieden werden kénnen.

Aktueller Stand:

Fir die Berechnung der positiven Vorhersage-
werte ist eine einheitliche Berechnung gemald
den Protokollen zur Evaluation noch nicht mog-
lich. Wie in den bisherigen Berichten wird das
Verhaltnis aus der Anzahl entdeckter Karzinome
aller untersuchten Frauen zur Anzahl der Frauen
mit mindestens nicht-invasiver Abklarung bzw.
Frauen mit Indikation zur Biopsie aus den zur Ver-
fligung stehenden Daten berechnet.

Ausblick:

Zukiinftig wird die Berechnung gemal3 den Pro-
tokollen zur Evaluation dahingehend prizisiert,
dass sich die Anzahl der entdeckten Karzinome
nicht auf alle untersuchten Frauen, sondern nur
auf die Menge der Frauen auf der jeweiligen Un-
tersuchungsebene bezieht, das heilt Frauen, die
an der nicht-invasiven Abklarung teilgenommen
haben bzw. Frauen, die eine minimal-invasive
Biopsie erhalten haben. Bei der Berechnung des
PPV Il werden zudem die Frauen ausgeschlossen,
die die Untersuchung vor der Durchfiihrung der
Biopsie abgebrochen haben. Ab dem Berichts-
zeitraum 2011 konnen fiir alle Screening-Einhei-
ten die positiven Vorhersagewerte entsprechend
diesen Vorgaben berechnet werden.

Fiir die Zeit zwischen der Durchfiihrung einzelner
MaRnahmen im Screening-Prozess und der Mit-
teilung des Ergebnisses der Untersuchung bzw.
des Angebots weiterer Termine sind bestimmte
Fristen einzuhalten (§ 11 Abs. 5 bzw. § 13 Abs.
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2 Buchst. e Anlage 9.2 BMV-A/EKV). Im Rahmen
der internen Qualitatssicherung, der kollegialen
Fachgesprache und der Rezertifizierung wird die
Einhaltung dieser Fristen Gberpriift und gegebe-
nenfalls geeignete MalRnahmen zur Verbesse-
rung festgelegt.

Aktueller Stand:

Daten zur Berechnung des Anteils der Frauen,
bei denen die vorgegebenen Fristen eingehalten
wurden, werden im aktuellen Bericht nicht préa-
sentiert. Die vorliegenden Daten sind nicht fla-
chendeckend und dariber hinaus aufgrund von
Fehldokumentationen nicht belastbar. Insbeson-
dere werden Fristen anhand von Datumsangaben
berechnet, die teilweise durch bestimmte Pro-
zesse in der Software automatisch belegt werden
(z. B. Exportdatum von Mitteilungslisten).

Ausblick:

Flichendeckende Daten zur Auswertung der
Wartezeiten zwischen den Untersuchungsschrit-
ten sind erst ab 2011 zu erwarten. Die Nachschu-
lung der Programmverantwortlichen Arzte in
Bezug auf eine korrekte Nutzung der Dokumen-
tationssoftware wird sich erst spater auswirken.

Aktueller Stand:

Eine Wiederholung von Screening-Mammogra-
phie-Aufnahmen wird aufgrund von Mangeln in
der diagnostischen Bildqualitit durchgefiihrt.
Dies erfolgt entweder direkt bei der Erstellung
oder im Rahmen der Abklarung. Bei der Bildwie-
derholung im Rahmen der Erstellung konnen
verschiedene Ursachen dokumentiert werden.
Bisher wird zwischen technischen Qualititsman-
geln (Gerdtetechnik, Einstelltechnik), anatomi-
schen Einschrankungen und unzureichender Ko-
operation der Frau unterschieden.

AulRerdem kdnnen bei der Erstellung der Scree-
ningaufnahmen Zusatzaufnahmen aus anatomi-
schen Griinden angefertigt und dokumentiert

werden. Im Rahmen der Abklarung konnen eben-
falls Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griin-
den und weitere Zusatz- oder VergroRerungsauf-
nahmen erstellt werden.

Im aktuellen Berichtszeitraum fiihrten unter-
schiedliche Vorgehensweisen bei der Doku-
mentation der erstellten Aufnahmen dazu, dass
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden
in einigen Screening-Einheiten falschlicher-
weise als Bildwiederholung aus anatomischen
Griinden erfasst wurden. Zudem wurden Zu-
satzaufnahmen aus anderen Griinden und Ver-
groerungsaufnahmen als Bildwiederholung im
Rahmen der Abkldrung dokumentiert. Bei der
Bewertung der Bildwiederholungsrate sollen
nur Untersuchungen mit Bildwiederholungen
aufgrund von Einschrankungen in der diagnosti-
schen Bildqualitat gezdhlt werden. Zusatz- und
VergroBerungsaufnahmen sollen nicht gezihlt
werden.

Aufgrund der beschriebenen Fehldokumentatio-
nen ist damit zu rechnen, dass die dargestellte
Bildwiederholungsrate (iberschatzt ist.

Ausblick:

Durch eine Anderung der Begrifflichkeiten in den
Protokollen zur Dokumentation und durch in-
tensivere Anleitung der beteiligten Personen ist
voraussichtlich ab Mitte 2014 eine verbesserte
Dokumentation der Bildwiederholungen zu er-
warten.

Im Rahmen der Selbstiiberpriifung der diagnos-
tischen Bildqualitdt und der Biopsiequalitat ist
der Programmverantwortliche Arzt verpflichtet,
Statistiken zu fiihren, die in Bezug auf die radio-
logische Fachkraft bzw. den Biopsiearzt indivi-
dualisiert sind. Die Statistiken sind einerseits
im Rahmen der kollegialen Fachgespriche zu
besprechen, andererseits dienen sie in anony-
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misierter Form als Grundlage fir die Evaluation
der QualitdtssicherungsmalRnahmen.

Aktueller Stand:

Personenbezogene Daten stehen aktuell nicht
flichendeckendend zur Verfiigung. Die Bildwie-
derholungsrate und der Anteil unzureichender
Biopsien werden je Screening-Einheit und bun-
desweit dargestellt.

Ausblick:

Ab dem Berichtszeitraum 2011 wird eine Aus-
wertung der Bildwiederholungsrate je radiologi-
sche Fachkraft und eine Auswertung des Anteils
unzureichender Biopsien je Arzt moglich.

Die Rate der Intervallkarzinome ist ein wichtiger
Surrogatparameter zur Beurteilung der Effektivi-
tit des Mammographie-Screening-Programms.
Insbesondere die Rate der falsch-negativen In-
tervallkarzinome ist ein wichtiger Qualitatsindi-
kator.

Fir die Identifizierung und Klassifizierung der
Intervallkarzinome ist es erforderlich, dass ein
pseudonymisierter Abgleich der Daten aller
Screening-Teilnehmerinnen mit dem jeweiligen
epidemiologischen Landeskrebsregister erfolgt.

Die vollzdhlige Erfassung und Aufbereitung der
epidemiologischen Daten aller in einem be-
stimmten Kalenderjahr aufgetretenen Neuer-
krankungsfdlle nimmt in den Krebsregistern ein
bis zwei Jahre in Anspruch. Daher ist eine kom-
plette Auswertung der Intervallkarzinome erst
etwa vier bis fiinf Jahre nach Abschluss des jewei-
ligen Screening-Jahrgangs moglich.

Aktueller Stand:

In der Regelversorgung konnten bisher Inter-
vallkarzinome noch nicht systematisch ermit-
telt werden. Fir die Regelung der Datenfliisse
war es aus datenschutzrechtlichen Griinden
erforderlich, eine Anpassung der KFE-RL und
basierend darauf der rechtlichen Bestimmun-
gen in den Bundeslindern vorzunehmen. Die
gednderte KFE-RL trat am 01.05.2010 in Kraft.
Die Anpassung der Landeskrebsregistergesetze
ist noch nicht abgeschlossen. Die notwendigen
rechtlichen Voraussetzungen sind inzwischen
im Saarland, in Niedersachsen und in Nordrhein-
Westfalen geschaffen.

1| Saarldndisches Krebsregistergesetz (SKRG) vom 13.04.2011, Gesetz tiber das Epidemiologische Krebsregister Niedersachsen (GEKN) vom
07.12.2012, Krebsregistergesetz Nordrhein-Westphalen (KRG NRW) vom 23.01.2014
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2.1 Stand der Krebs-
registrierung

Die Verfligbarkeit von Daten aus den epidemio-
logischen Krebsregistern ist mal3geblich abhan-
gig von der Situation der Krebsregistrierung im
jeweiligen Bundesland. Eine wesentliche Kenn-
zahl hierfir ist der Erfassungsgrad fiir Neuerkran-
kungen im jeweiligen Diagnosejahr. Brustkrebs
gehort zu den Krebserkrankungen mit dem
hochsten Erfassungsgrad (Krebs in Deutschland
2007/2008, Robert Koch-Institut, 2012).

In allen Bundeslindern existieren inzwischen
epidemiologische Krebsregister, jedoch in un-
terschiedlichen Aufbauphasen und mit unter-
schiedlichen landesrechtlichen Voraussetzun-
gen. Sofern aufgrund der Aufbausituation die
Datenverfiigbarkeit fiir einzelne Bundesldnder
eingeschrankt ist, ist dies in den folgenden Ab-
schnitten beschrieben. Ndhere Informationen
zur Aufbausituation der Krebsregistrierung in
den einzelnen Bundeslandern und zu den landes-
rechtlichen Bestimmungen zum Meldeverfahren
konnen Tabelle 2 entnommen werden.

Die Krebsregistrierung in Baden-Wiirttemberg
befand sich im Betrachtungszeitraum noch im
Aufbau. Nach Neustrukturierung der Krebsre-
gistrierung und mit Beginn der Meldepflicht im
Jahr 2009 verzeichnet das Krebsregister Baden-
Wiirttemberg standig wachsende Meldungszah-
len. Bereits fiir das erste Meldungsjahr wurde
ein Erfassungsgrad von 42 % erzielt. Dieser hat
sich mittlerweile auf 54 % gesteigert. Seit dem
Einschluss der letzten Meldergruppe im Oktober
2011 ist das Meldeaufkommen nochmals stark
angestiegen. Somit kann fiir das Jahr 2012 mit
dem Erreichen eines fiir die Inzidenzberechnung
notwendigen Erfassungsgrades von 90 % gerech-
net werden. Fiir den vorliegenden Bericht ste-
hen fiir Baden-Wiirttemberg keine belastbaren

Daten zur Brustkrebsinzidenz und zur Stadien-
verteilung zur Verfligung.

In Hessen werden Krebserkrankungen seit 2003
erfasst. Die Registrierung beschrankte sich zu-
nachst auf den Regierungsbezirk Darmstadt und
wurde nach der Novellierung des Landeskrebsre-
gistergesetzes im Jahr 2007 auf das gesamte Bun-
desland ausgedehnt. Bis zum Diagnosejahr 2009
konnte keine Vollzahligkeit erreicht werden. In
die Auswertung der Brustkrebsinzidenz gehen
keine Daten aus Hessen ein, in die Stadienvertei-
lung gehen Daten aus Hessen ab 2008 ein.

In Nordrhein-Westfalen besteht seit 1986 ein
epidemiologisches Krebsregister fiir den Regie-
rungsbezirk Miinster. Mit der Verabschiedung
des Krebsregistergesetzes Nordrhein-Westfalen
im April 2005 wurde die Grundlage fir die dar-
auffolgende Griindung des ,Epidemiologischen
Krebsregisters NRW gGmbH” — und somit zur
flichendeckenden, landesweiten Erfassung — ge-
legt. Im Zuge dessen begann der strukturelle und
technische Auf- oder Ausbau der Krebsregistrie-
rung. Seit 2008 ist fiir mehrere Tumorarten, dar-
unter Brustkrebs, im gesamten Bundesland eine
ausreichende Vollzdhligkeit von mindestens 90 %
gegeben.

Die im vorliegenden Bericht dargestellten Daten
zur Neuerkrankungsrate und zur Stadienvertei-
lung fiir Nordrhein-Westfalen beziehen sich des-
halb fiir den Betrachtungszeitraum 2000-2007
auf den Regierungsbezirk Miinster und ab dem
Jahr 2008 auf NRW gesamt. Nach Einschidtzung
des Krebsregisters Nordrhein-Westfalen sind die
Daten aus dem Regierungsbezirk Miinster repra-
sentativ fiir die Hintergrundinzidenz fiir gesamt
Nordrhein-Westfalen.

In Bayern werden nach vierjahriger Ausbauphase

seit dem Jahr 2002 Krebserkrankungen flichen-
deckend erfasst (Meyer et al., 2002). Seitdem ist
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Tabelle 2: Stand der Krebsregistrierung in Deutschland, aktuelle Meldeverfahren der Krebsregister und Durchfiihrung
von Mammaographie-Screening-Projekten

Krebsregister

Baden-Wiirttemberg
Bayern

Bremen

GKR (Gemeinsames
Krebsregister Berlin
und neue Bundes-
lander)

Berlin

Brandenburg

Mecklenburg-
Vorpommern

Sachsen
Sachsen-Anhalt

Thiringen

Hamburg

Hessen

Niedersachsen

Nordrhein-Westfalen

Rheinland-Pfalz
Saarland

Schleswig-Holstein

1 Bezugsbevilkerung im Zeitraum 2000-2010 (fiir Bremen 1999-2010). Der Anteil der Zielbevilkerung des Mammographie-Screenings belduft sich auf

Bezugs-
bevolkerung
des Krebs-
registers

(in Mio.)’
14,0

16,6

1,0

16,9

4,8
38

25
6,6
39

3,6
23

83

10,8

24,5
RB Miinster:
34

54

15

4,0

ca. 12,5 % der Bezugsbevilkerung.
2 Bei einer Meldepflicht besteht eine gesetzliche Verpflichtung der Arzte zur Meldung von Krebsneuerkrankungen an das Krebsregister. Bei einem Melde-
recht haben Arzte das Recht, nach Information des Patienten die Meldung an das Krebsregister vorzunehmen; zum Teil ist eine Einwilligung einzuholen.

In einigen Bundesldndern besteht ein Widerspruchsrecht. Ausnahmeregelungen sind maglich, z. B. bei der Meldung von Verstorbenen.

RB — Regierungsbezirk
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Epidemiologische
Krebsregistrierung
seit:

ab 2009 im Aufbau

1998-2001 im
Aufbau,

ab 2002 flachen-
deckend

1998

1953

1953 (Berlin Ost)
1995 (Berlin gesamt)

1953

1953
1953
1953

1953
1926

ab 2003 RB Darm-
stadt, ab 2007 Hessen
gesamt im Aufbau

2000-2002 im
Aufbau, ab 2003
flachendeckend

ab 1986 RB Miinster,
ab 2005 NRW gesamt

1997
1967

1998

Aktuelle
Meldeverfahren
(Stand 08/2013)?

Meldepflicht

Melderecht,
Informationspflicht,
Widerspruchsrecht

Melderecht, Melde-
pflicht fir Pathologen

Meldepflicht,
regional: Wider-
spruchsrecht

Meldepflicht

Meldepflicht,
Widerspruchsrecht

Meldepflicht

Meldepflicht
Meldepflicht,
Widerspruchsrecht
Meldepflicht
Melderecht mit Einwil-
ligung, Meldepflicht
fiir Pathologen ab
2007

Meldepflicht,
Widerspruchsrecht

ab 2012 Meldepflicht,
Widerspruchsrecht

Meldepflicht

Meldepflicht,
Widerspruchsrecht

Meldepflicht,
Widerspruchsrecht

Meldepflicht

Vorherige Mammo-
graphie-Screening-

Projekte

2003-2006
(Bayerisches
Mammographie-
Screening)

2001-2005

Modellprojekt in der

Stadt Bremen

2001-2005
Modellprojekt in
Wiesbaden

2002-2005
Modellprojekt in
Weser-Ems (16
Gemeinden)

Einfithrung
bundes-
weites
Screening

2006-2008
2005-2007

2005-2006

2006-2009

2006-2007
2008

2006-2007
2007-2008
2007-2008

2007-2009
2008

2006-2007

2005-2007

2005-2008

2007
2007

2007-2008
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eine flir epidemiologische Auswertungen ausrei-
chende Vollzdhligkeit gewdhrleistet. Fiir Bayern
werden daher Daten ab 2002 dargestellt.

Die Krebsregistrierung in Niedersachsen wurde
im Jahr 2000 im Bezirk Weser-Ems eingefiihrt
und danach sukzessive auf die anderen Bezirke
ausgedehnt. Eine fiir das gesamte Bundesland
flichendeckende Erfassung erfolgt seit 2003, so
dass belastbare Daten fiir dieses Bundesland ab
2003 prasentiert werden kdnnen.

2.2 Datenerhebung, -priifung
und -auswertung

Die epidemiologischen Krebsregister stellen die
Daten zur Brustkrebsinzidenz, -mortalitdt und
Stadienverteilung in der Zielbevolkerung bereit.
Datenerhebung und Auswertung erfolgen ent-
sprechend einem Konzept nach den Kriterien der
Guten Praxis Sekundérdatenanalyse (3. Fassung,
2012). Die Erhebung erfolgt in Form von Excel-
Formularen.

Datenbasis sind die in den epidemiologischen
Krebsregistern erfassten Fille zum weiblichen
Brustkrebs nach der ICD-10-Kodierung C50 (in-
vasiver Brustkrebs) und D05 (nicht-invasiver
Brustkrebs) in der Zielbevolkerung. Die Zielbe-
volkerung entspricht dem Teil der Bevolkerung,
der Anspruch auf Teilnahme am Mammographie-
Screening-Programm hat, das heil3t alle Frauen
im Alter von 50 bis 69 Jahren aus der in der jewei-
ligen Region lebenden Gesamtbevolkerung. Die
Zielbevolkerung umfasst circa 10 Millionen Frau-
en, davon circa 8,2 Millionen in den alten und
circa 1,9 Millionen in den neuen Bundeslandern.?

Fiir den vorliegenden Bericht wurden Daten fiir
den Diagnosezeitraum 2000-2010 jeweils aggre-
giert nach Kalenderjahren erhoben. In Abhéngig-
keit vom Stand der Erfassung und -verarbeitung
in den jeweiligen Krebsregistern zum Zeitpunkt
der Datenerhebung stehen fiir 2010 nicht fiir alle
Bundesldnder vollstindige Daten zur Verfligung.
Welche Daten in die einzelnen Auswertungen
eingegangen sind, ist in den jeweiligen Ergebnis-
kapiteln beschrieben.

Die prasentierten Daten stellen den zum Erhe-
bungszeitpunkt aktuellen Stand dar. Das heiRt,
nachtragliche Aktualisierungen der erfassten Da-
ten fiir den bereits im letzten Evaluationsbericht
2008-2009 ausgewerteten Zeitraum 2000-2007
sind beriicksichtigt. Hierdurch ergeben sich An-
derungen der Vollzdhligkeit sowie der Brust-
krebsinzidenz, der Hintergrundinzidenz und der
Stadienverteilung im Vergleich zu den vorherge-
henden Evaluationsberichten.

Die Anzahl der anspruchsberechtigten Frauen
in den Bundeslandern (Anhang Tabelle 7) wur-
de der amtlichen Bevolkerungsstatistik des Sta-
tistischen Bundesamtes (Datenquelle: www.
gbe-bund.de) enthommen.? Sie entspricht der
Jahresdurchschnittsbevolkerung des jeweiligen
Kalenderjahres im jeweiligen Bundesland (weib-
lich; Alter 50 bis 69 |ahre; alle Nationalitdten).
Die Anzahl der verstorbenen anspruchsberech-
tigten Frauen stammt aus der amtlichen Todes-
ursachenstatistik des Statistischen Bundesamtes
(Anhang Tabelle 7).

Die Krebsregister beurteilen ihre Vollzihligkeit
auf Basis der Schatzung des Robert Koch-Insti-
tuts (RKI). Die aktuelle Schitzung des RKI aus
dem Jahr 2011 bezieht sich auf das Diagnosejahr
2008. GemalR international anerkanntem Vorge-
hen gilt ein Register ab einem Erfassungsgrad von
mindestens 90 % als aussagekraftig.

2 | Die Angaben zur GroBe der Zielbevolkerung beziehen sich auf das Jahr 2010 (neue Bundesldnder ohne Berlin).
3 | Ausgenommen hierbei ist die GroRe der Zielbevolkerung fiir den Regierungsbezirk Miinster sowie die Stadte Bremen und Bremerhaven. Die
Angaben fiir den RB Miinster wurden iber das Landesamt fiir Datenverarbeitung und Statistik NRW ermittelt. Die Angaben fiir Bremen Stadt

und Bremerhaven stammen vom Statistischen Landesamt Bremen.
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Fir die jeweiligen Auswertungen zu Mortalitat,
Inzidenz, Hintergrundinzidenz (regional und
Gberregional) und zur Stadienverteilung in der
Zielbevolkerung wurden unterschiedliche Krite-
rien zur Auswahl der zugrunde gelegten Daten
definiert. Abweichungen bei einzelnen Auswer-
tungen sind im entsprechenden Kapitel angege-
ben. In Tabelle 3 sind die angewandten Kriterien
zusammengefasst. Uberregional gebildete Ag-
gregationen (mehrere Bundesldnder) sind in die-
ser Ubersicht gesondert aufgefiihrt.
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Inzidenz und Mortalitdt werden bei der Auswer-
tung getrennt nach alten und neuen Bundesldn-
dern (ohne Berlin) aggregiert. Diese Einteilung
wurde vorgenommen, weil sich bekannte Risiko-
faktoren fiir Brustkrebs zwischen alten und neu-
en Bundesldndern deutlich unterscheiden (Sta-
benow et al., 2007). Detaillierte Auswertungen
sind in den Tabellen 5 und 7 im Anhang separat
fiir jedes Bundesland und Jahr ausgewiesen.
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Tabelle 3: Kriterien zur Auswahl der Bezugsbevilkerung bei der Berechnung der Parameter zur Mortalitdt, Inzidenz,
Hintergrundinzidenz und Stadienverteilung in der Zielbevilkerung

Alle Berechnungen beziehen sich auf Frauen aus der Zielbevélkerung.

Parameter

Mortalitat

Aggregationen
— Mortalitdt ABL
— Mortalitdt NBL

Inzidenz

Differenzierung:

Aggregationen
—Inzidenz ABL
—Inzidenz NBL

regionale Hintergrund-
inzidenz (IR)
Sonderfall:

tiberregionale
Hintergrundinzidenz (IR)

Aggregationen
— tiberregionale IR ABL

— tiberregionale IR NBL

Stadienverteilung

Definition/Berechnung

Anzahl der im jeweiligen Kalenderjahr an
Brustkrebs verstorbenen Frauen pro 100.000

alte Bundeslander
neue Bundeslinder auRer Berlin'

Anzahl der im jeweiligen Kalenderjahr neu an
Brustkrebs erkrankten Frauen pro 100.000
(ohne DCO-Fille)

invasiv und in situ (ICD-10: C50 oder DO5)
invasiv (ICD-10: C50)

alte Bundeslander
neue Bundeslinder auRer Berlin'

regionale (je Bundesland), ohne Screening zu
erwartende Inzidenz

Aufgrund der geringen GroRe der Bezugs-
bevélkerung von Bremen werden zusdtzlich
Angaben aus 1999 einbezogen.

tiberregionale (unterschieden nach alten und
neuen Bundesliandern), ohne Screening zu
erwartende Inzidenz;

Berechnung analog zur regionalen IR unter
Verwendung eines einheitlichen Bezugs-
zeitraumes fir alle Bundeslander;
Vergleichswert fiir Bundeslander, fiir die eine
regionale IR nicht berechnet werden kann

alte Bundeslander (Vergleichswert fiir Hessen
und Baden-Wiirttemberg)
neue Bundeslander auRer Berlin'

alle im jeweiligen Kalenderjahr (2000-2010)
bzw. bei nicht jahresbezogener Betrachtung
Gber den Zeitraum 2000-2005 an Brustkrebs
neu erkrankten Frauen;

Verteilung der entdeckten Karzinome auf die
einzelnen T-Stadien, mit bzw. ohne Befall der
Lymphknoten (N+ bzw. N-)

ABL - alte Bundesldnder; NBL — neue Bundesldnder
1 Aufgrund der historischen Gegebenheiten ist keine eindeutige Zuordnung zu alten oder neuen Bundesldndern méglich.
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Breast Imaging Reporting and Data System
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duktales Carcinoma in situ

Death certificate only

Europdische Union

European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis

European Reference Organisation for Quality Assured Breast Screening and
Diagnostic Services

Gemeinsames Krebsregister der Lander Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
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Kassendrztliche Bundesvereinigung
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Glossar

Glossar

weiterfiihrende diagnostische Mal3nahmen nach
Feststellung eines (in der Regel mammogra-
phisch) auffdlligen Befundes. Die Abklarung er-
folgt in zwei Stufen:
Stufe 1: nicht-invasiv (klinische Untersuchung
und bildgebende Verfahren)
Tastuntersuchung sowie weitergehende mam-
mographische Untersuchungen und Ultra-
schalldiagnostik, bei besonderer Indikation
auch Kernspintomographie
Stufe 2: minimal-invasiv (Stanz- oder Vakuum-
biopsie)
Gewebeprobeentnahme mittels Punktion un-
ter mammographischer oder sonographischer
Zielfiihrung

Standort, der im Rahmen des Mammographie-
Screening-Programms zur weiteren Abklarung
von auffilligen Befunden zugelassen ist

Anteil der untersuchten Frauen, die an der Abkl&-
rung (mindestens nicht-invasiv) teilgenommen
haben

Stufe | des mehrjdhrigen, dreistufigen Verfahrens
zur freiwilligen Zertifizierung von Mammogra-
phie-Screening-Institutionen und —Programmen
durch EUREF. Der Besuch dient primar der Bera-
tung der zu zertifizierenden Institutionen. Dabei
soll festgestellt werden, inwieweit das Programm
den Empfehlungen der EU-Leitlinien entspricht.
Mogliche Defizite werden benannt und Hilfestel-
lungen fiir den Abbau angeboten.

auf eine definierte Altersgruppe (im Screening
50- bis 69-jdhrige Frauen) bezogene Rate

| Evaluationsbericht 2010

Befragung der Teilnehmerin, um frithere oder
aktuelle korperliche Beschwerden zu erfassen.
Dazu gehoren auch bisherige Erkrankungen und
Behandlungen sowie Angaben zu Erkrankungen
von Familienangehorigen

Hospitation und praktische Tatigkeit in einem
Referenzzentrum und der zugeordneten Scree-
ning-Einheit. Fiir radiologische Fachkrifte, befun-
dende Arzte und Programmverantwortliche Arz-
te sind angeleitete Tatigkeiten zum Erwerb der
fachlichen Qualifikation fiir das Mammographie-
Screening vorgeschrieben.

Verandern personenbezogener Daten derart,
dass die Einzelangaben tiber personliche oder
sachliche Verhiltnisse nicht mehr oder nur mit
einem unverhdltnismdRig groBen Aufwand an
Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten
oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeord-
net werden konnen (vgl. § 3 Abs. 6 BDSG)

Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren, alle
24 Monate, mit Ausnahme der Frauen,
die sich aufgrund einer bestehenden Erkran-
kung in kurativer Behandlung befinden
bei denen ein begriindeter Verdacht auf eine
Brustkrebserkrankung besteht
bei deneninnerhalb der letzten 12 Monate eine
Mammographie durchgefiihrt wurde

Beurteilung der Screening-Mammographie-Auf-
nahmen durch einen entsprechend ausgebilde-
ten, fachkundigen Arzt, den sogenannten Befun-
der (Radiologe oder Gyndkologe). Im Screening
erfolgt die Befundung immer durch mindestens
zweiBefunder unabhadngigvoneinander. Beurteilt
mindestens ein Befunder die Mammaographie als
abklarungsbediirftig, erfolgt die abschlieBende
Beurteilung im Rahmen einer Konsensuskonfe-
renz mit den beiden Befundern unter Leitung des



Programmverantwortlichen Arztes. Die an die BI-
RADS-Klassifikation angelehnten Beurteilungs-
stufen sind:

Stufe 1: Normalbefund

Stufe 2: gutartige Lésion

Stufe 4a: Lasion unklar, eher benigne

Stufe 4b: Lasion unklar, eher maligne

Stufe 5: Lasion sicher maligne
Bei Beurteilung nach den Stufen 4a, 4b und 5 be-
steht weiterer Abklarungsbedarf.

gutartig

Einbeziehung einer gesamten Bevélkerung; im
Screening alle Frauen zwischen 50 und 69 Jahren
auf Basis der von den Meldedmtern zur Verfi-
gung gestellten Meldedaten

beidseitiger Tumor

Entnahme einer Gewebeprobe, die von einem
Pathologen unter dem Mikroskop untersucht
wird. Dabei wird festgestellt, ob es sich um einen
bosartigen oder einen gutartigen Tumor handelt.

Breast Imaging and Reporting Data System (ak-
tuelle Version von 2003); auch in Deutschland
angewendetes Schema zur Befundung der Mam-
mographie des American College of Radiology.
Mit dieser Kodierung eines Befundes ist automa-
tisch eine Empfehlung zum weiteren Vorgehen
verbunden.

Anteil der untersuchten Frauen, bei denen ein
Karzinom diagnostiziert wurde

siehe ICD-10

Glossar

siehe ICD-10

Death certificate only-Félle; Krebserkrankungen,
die dem Krebsregister ausschlieflich aufgrund
einer Todesbescheinigung bekannt werden. Bei
diesen Fdllen liegen in der Regel nur das Todes-
datum und die Todesursache vor. Klinische An-
gaben, wie das Diagnosedatum oder die histopa-
thologische Klassifikation, fehlen zumeist.

zur Organisation des bevodlkerungsbezogenen

Einladungswesens in den Zentralen Stellen und

zur Dokumentation der Untersuchung in den

Screening-Einheiten eingesetzte und eigens zu

diesem Zweck entwickelte Software:
MammaSoft: entwickelt von der Kassenarzt-
lichen Vereinigung Bayerns (Einsatzgebiete:
Bayern, Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-
Vorpommern, Schleswig-Holstein, Thiiringen)
MaSc: entwickelt von den Kassendrztlichen
Vereinigungen Nordrhein und Westfalen-Lippe
(Einsatzgebiete: Baden-Wiirttemberg, Bremen,
Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Nordrhein-
Westfalen, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen,
Sachsen-Anhalt)

Zeitlich undfoder o6rtlich unabhangig von zwei
Fachdrzten durchgefiihrte Beurteilung der Scree-
ning-Mammographieaufnahmen

Speicherung mehrerer Datensdtze derselben
Person als Datensdtze unterschiedlicher Perso-
nen aufgrund von unzureichender Wiedererken-
nung und Zusammenfihrbarkeit

nicht-invasives Karzinom der Milchginge (Duc-
tuli) (siehe auch In-situ-Karzinom)
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Anteil der anspruchsberechtigten Frauen, die zur
Teilnahme am Mammographie-Screening-Pro-
gramm eingeladen wurden (inklusive Selbstein-
laderinnen)

auf Bundeslandebene organisierte systematische
Sammlung von Informationen zu Krebserkran-
kungen. Epidemiologische Krebsregister haben
die Aufgabe, das Auftreten und die Trendentwick-
lung von Tumorerkrankungen zu beobachten und
statistisch-epidemiologisch auszuwerten. Sie sol-
len aulBerdem Daten bereitstellen fiir die Gesund-
heitsplanung, fiir dieepidemiologische Forschung
einschlieBlich der Ursachenforschung, fiir wis-
senschaftliche Forschung und fiir eine Bewertung
praventiver und kurativer MaBnahmen. Nicht zu-
letzt sollen sie zur Qualitatssicherung der onko-
logischen Versorgung beitragen.

zum Deckgewebe oder Driisengewebe gehorend

siehe Mammographie-Einheit

siehe Mammographie-Einheit

erstmalige Teilnahme einer Frau am Mammogra-
phie-Screening-Programm

Europaweite Organisation. Ihr Ziel ist die Forde-
rung und Sicherstellung einer Brustkrebsfriiher-
kennung auf qualitativ hchstem Niveau in Eu-
ropa. EUREF setzt sich fiir die Weiterentwicklung
und Umsetzung der EU-Leitlinien sowie fir die
Zertifizierung von Mammographie-Screening-
Programmen ein.
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Verfahren zur Fortbildung in der Befundung
durch kontrollierte Selbstiiberpriifung. Beurtei-
lung einer Fallsammlung von Screening-Mammo-
graphieaufnahmen
zum Nachweis der fachlichen Befdhigung: fiir
Programmverantwortliche Arzte und Befunder
Voraussetzung fiir den Erwerb einer unbefriste-
ten Genehmigung zur Befundung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befdhigung: die erfolgrei-
che Teilnahme alle 12 Monate ist Vorausset-
zung flr den Fortbestand einer unbefristeten
Genehmigung zur Befundung fiir Programm-
verantwortliche Arzte und Befunder

wiederholte Teilnahme einer Frau am Mammo-
graphie-Screening-Programm:
regular: Teilnahme innerhalb von hochstens 30
Monaten nach der letzten Untersuchung
irregular: Teilnahme mehr als 30 Monate nach
der letzten Untersuchung

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung von Arzten, Zahnirzten, Psy-
chotherapeuten, Krankenhausern, Krankenkas-
sen sowie Patientenvertretern in Deutschland.
Der G-BA entscheidet (iber den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenversicherung so-
wie MalBnahmen fiir die Qualitdtssicherung der
ambulanten und stationdren Bereiche des Ge-
sundheitswesens. Grundlage des Mammogra-
phie-Screenings ist die vom G-BA beschlossene
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie.

seltene Brustkrebserkrankung, deren Ursprung
sowohl im Brustdriisenepithel als auch im Binde-
oder Weichteilgewebe der Brust liegt

Gesetzliche-Krankenversicherungen-Spitzenver-
band; zentrale Interessenvertretung der gesetz-



lichen Kranken- und Pflegekassen; Korperschaft
des offentlichen Rechts; gestaltet die Rahmenbe-
dingungen fiir die deutschlandweite gesundheit-
liche Versorgung

siehe opportunistisches Screening

Inzidenz invasiver Tumore, die ohne organisiertes
Screening-Programm in der Zielbevélkerung zu
erwarten ware

mikroskopische Untersuchung von (gefarbten)
Gewebeschnitten zur sicheren Diagnose einer
Erkrankung und ihres Schweregrades (gut- oder
bosartig)

International Classification of Diseases 10th revisi-
on; von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
herausgegebenes weltweit anerkanntes Diagno-
seklassifikationssystem. Brustkrebserkrankungen
werden nach ICD-10 als

C50 fiir invasiven Brustkrebs oder

DO5 fiir In-situ-Karzinome kodiert.

ortlich begrenzte bosartige Veranderung, die die
natlrlichen Gewebegrenzen nicht durchbricht
(nicht invasiv). In-situ-Karzinome metastasieren
nicht, konnen sich aber im Laufe der Zeit zu ei-
nem invasiven Karzinom entwickeln.

Brustkrebs (invasiv oder in situ), der nach einer
Screening-Untersuchung (ggf. inkl. Abkldrung)
mit unauffalligem oder gutartigem Ergebnis und
vor dem nachsten reguldren Screening-Termin
festgestellt wird

eindringend (siehe invasives Karzinom)

Glossar

bosartige Gewebeverdnderung, die in das umge-
bende Gewebe hineinwachst (im Gegensatz zum
In-situ-Karzinom)

Anzahl der Neuerkrankungen an einer bestimm-
ten Krankheit in einer Bevdlkerungsgruppe
definierter GroRBe (liblicherweise 100.000 Ein-
wohner) innerhalb eines bestimmten Zeitraums
(Gblicherweise ein Jahr)

bosartiger Tumor, der von Zellen im Deckgewe-
be von Haut oder Schleimhaut (Epithel) ausgeht.
Die meisten Karzinome der Brustdriise gehen
vom Driisenepithel aus (Adenokarzinome).

politische Interessenvertretung der Vertragsarzte
und Vertragspsychotherapeuten auf Bundesebe-
ne. Als Einrichtung der arztlichen Selbstverwal-
tung in der gesetzlichen Krankenversicherung ist
sie eine Korperschaft des 6ffentlichen Rechts und
die Dachorganisation der 17 Kassendrztlichen
Vereinigungen auf Landesebene.

auf Bundeslandesebene organisierte Standes-
vertretung aller fiir die ambulante Versorgung
zugelassenen Arzte und Psychotherapeuten (Ver-
tragsarzte). Hauptaufgaben der Kassendrztlichen
Vereinigungen sind die Erfiillung der ihnen durch
das Sozialgesetzbuch (SGB) iibertragenen Auf-
gaben (8§ 77 SGB V) und die Sicherstellung der
ambulanten kassendarztlichen Versorgung (§ 75
SGB V), daneben die Vertretung der Rechte der
Vertragsarzte gegeniliber den Krankenkassen und
die Uberwachung der Pflichten der Vertragsirzte
(8§ 75 Abs. 2 SGB V).

siehe Magnetresonanztomographie
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richtig-positiv: korrekt als krank identifiziert
durch ein positives Testergebnis (siehe Sensiti-
vitdt)

richtig-negativ: korrekt als gesund identifiziert
durch ein negatives Testergebnis (siehe Spezi-
fitdt)

falsch-positiv: falschlich als krank eingestuft
durch ein fehlerhaftes positives Testergebnis
falsch-negativ: filschlich als gesund eingestuft
durch ein fehlerhaftes negatives Testergebnis

mindestens einmal im Jahr stattfindendes Be-
ratungsgesprach zwischen dem Programm-
verantwortlichen Arzt und dem betreuenden
Referenzzentrumsleiter als Teil der internen
Qualitatssicherungsmalnahmen. Grundlage der
Beratungen bilden die Ergebnisse der Auswer-
tungen der verschiedenen internen Qualitdtssi-
cherungsmalnahmen. Bei delegierten Biopsien
findet das Fachgesprach zwischen dem Arzt, der
die Biopsien durchfiihrt, und dem veranlassen-
den Programmverantwortlichen Arzt statt. Bei
der Selbstiiberpriifung der histopathologischen
Befundqualitdt berdt der Pathologe die Ergebnis-
se mit einem vom Referenzzentrum benannten
Pathologen.

unter Verantwortung des Programmverantwort-
lichen Arztes gefiihrte gemeinsame Beratung
von Fillen mit den jeweiligen Befundern. Be-
stehen trotz eingehender kollegialer Beratung
unterschiedliche Auffassungen, legt der Pro-
grammverantwortliche Arzt die abschlieBende
Beurteilung eines Falles fest. Ein Fall wird in einer
Konsensuskonferenz beraten, wenn mindestens
einer der beiden Befunder dies fiir erforderlich
halt. Hierfiir werden drei Griinde unterschieden:
Auffilligkeit auf den Mammographieaufnahmen,
klinische Auffilligkeit, die wahrend der Erstellung
festgestellt wurde, oder Empfehlung zur Bildwie-
derholung aufgrund von Einschrankungen in der
diagnostischen Bildqualitat.
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Tumor, der sich in der anderen Brust befindet

gemeinsame Einrichtung der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenverban-
des zur Organisation, Koordination und Uberwa-
chung der Durchfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms

siehe epidemiologisches Krebsregister

regeln die Verarbeitung personen- und krank-
heitsbezogener Daten iiber Krebserkrankungen
durch das epidemiologische Krebsregister

siehe epidemiologisches Krebsregister

Vergleich von Ergebnissen einer Region (ber
mehrere Zeitrdume

Indikatoren fiir die Bewertung der Prozess- und
Ergebnisqualitit. Die im Screening-Programm
angesetzten Leistungsparameter inklusive Refe-
renzwerten entsprechen den EU-Leitlinien. Fir
die Rezertifizierung der Screening-Einheiten sind
diese in Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A[EKV
aufgefihrt.

auch Carcinoma lubulare in situ; nicht-invasives
Karzinom in den Brustdriisenldppchen (Lobuli)
(siehe auch In-situ-Karzinom)

auch Kernspintomographie, Kernspinresonanz-
tomographie, MR-Mammographie; bildgeben-
des Diagnoseverfahren (Schnittbildverfahren)
unter Nutzung eines Magnetfeldes und gepulst
eingestrahlter Radiowellen



bosartig

lat. fiir Brust

Brustkrebs, maligne Erkrankung der Brust

mobile Mammographie-Einheit zur wohnortna-
hen Versorgung anspruchsberechtigter Frauen
vor allem in strukturschwachen Gebieten

Rontgenuntersuchung der Brust

Standort oder mobile Einheit, die im Rahmen
des Mammographie-Screening-Programms zur
Erstellung der Mammographieaufnahmen zuge-
lassen ist

Mittelwert fiir Verteilungen in der Statistik, der
einen Datensatz in zwei Halften teilt, sodass die
Werte in der einen Halfte kleiner als der Median-
wert sind, in der anderen groRer. Der Median darf
nicht mit dem Mittelwert verwechselt werden.

lokale oder entfernt liegende Tochtergeschwiils-
te einer bosartigen Erkrankung

Verfahren zur Selbstiiberpriifung (interne Qua-
litdtssicherung), bei dem anhand ausgewdhlter
Prozessparameter die Ergebnisse mehrerer, inei-
nandergreifender Untersuchungsmethoden be-
wertet werden. Die Programmverantwortlichen
Arzte liefern die Ergebnisse dieser Prozesspara-
meter quartalsweise an das Referenzzentrum zur
Uberpriifung. Die Auswertungen werden mindes-
tens einmal im Jahr im Rahmen eines kollegialen
Fachgesprachs zwischen dem Programmverant-
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wortlichen Arzt und dem Referenzzentrumsleiter
beraten.

siehe Abkldrung und minimal-invasive Biopsie

Entnahme einer Gewebeprobe durch die Haut
unter Einsatz einer Hohlnadel
Stanzbiopsie: Unter Ultraschall- oder Rontgen-
kontrolle schiel3t eine Hohlnadel ins Gewebe
und stanzt mehrere zylinderférmige Proben
aus.
Vakuumbiopsie: Unter Rontgenkontrolle wird
eine Hohlnadel in das zu untersuchende Gewe-
be eingebracht. Das Gewebe wird mittels Vaku-
umsog in das Innere der Nadel beférdert, wo es
dann abgetrennt und herausgezogen wird.

lokal und zeitlich begrenztes Projekt zur Er-
probung der Bedingungen, unter denen in
Deutschland ein bevodlkerungsbezogenes, fla-
chendeckendes, qualitdtsgesichertes Mammo-
graphie-Screening-Programm auf der Grundlage
der EU-Leilinien (damals 3. Auflage) aufgebaut
und im Rahmen des deutschen Gesundheitssys-
tems in das gesetzliche Krebsfriiherkennungs-
programm nach bundeseinheitlichen Kriterien
integriert werden kann. Benannt wurden dazu
drei Modellregionen (Bremen Stadt, Wiesbaden|
Rheingau-Taunuskreis und Weser-Ems).

Zahl der Sterbefille innerhalb einer Bevolke-
rungsgruppe definierter GroRe (iblicherweise
100.000 Einwohner) in einer bestimmten Zeit
(Gblicherweise ein Jahr)

fachiibergreifende Sitzung, in der alle bisherigen
Untersuchungsergebnisse eines Patienten zu-
sammengefiihrt, deren Korrelation geprift und
die zukiinftige Vorgehensweise besprochen und
beschlossen werden. Sitzungsteilnehmer sind
alle mit der Diagnose und Behandlung eines Pa-
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tienten befassten Arzte und ggf. nicht arztliches
Personal (insbesondere Programmverantwortli-
cher Arzt und Pathologe sowie Befunder, radio-
logische Fachkraft, Operateur, kooperierende
radiologisch oder pathologisch tétige Kranken-
hausadrzte, betreuender Haus- oder Frauenarzt).
praoperativ: kollegiale Beratung aller Fille,
bei denen im Rahmen der Abkldrungsdiagnos-
tik eine (minimal-invasive) Biopsie empfohlen
wurde
postoperativ: kollegiale Beratung aller Fille,
bei denen aufgrund der praoperativen Fallkon-
ferenz eine Operation veranlasst wurde

Therapie (meist Chemo- oder auch Strahlenthe-
rapie), die vor einem geplanten operativen Ein-
griff durchgefiihrt wird mit dem Ziel, eine Ver-
kleinerung des Tumors zu erreichen

eine Gruppe seltener Brustkrebserkrankungen,
die in der Regel vom Bindegewebe bzw. Weich-
teilgewebe der Brust ausgeht

Nodus, lat. fiir Knoten; Angabe (iber den poten-
tiellen Befall von regionaren Lymphknoten der
Mamma
positiver Nodal-Status: Lymphknoten befallen
negativer Nodal-Status: kein Befall der Lymph-
knoten

Entnahme einer Gewebeprobe mittels eines ope-
rativen Eingriffs. Wird im Rahmen der Abklarung
durchgefiihrt, wenn eine minimal-invasive Biop-
sie
nicht moglich ist, z. B. aufgrund anatomischer
Einschrankungen, technischer Nichtdurchfiihr-
barkeit oder Ablehnung durch die Frau (primar
offene Biopsie) oder
ein nicht sicher malignes oder benignes Ergeb-
nis sekunddr zu einer offenen, operativen Biop-
sie fiihrt.
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auch graues Screening; Durchfiihrung von Friih-
erkennungs-Mammographien auerhalb des
qualitatsgesicherten Screening-Programms ohne
individuelle, strahlenschutzrechtlich rechtferti-
gende Indikation

Verteilungsmal in der Statistik. Perzentile, lat.
,Hundertstelwerte”, teilen einen Datensatz in
1-%-Segmente auf, wobei der Datensatz aufstei-
gend sortiert ist. Beispiel: Unterhalb des 25. Per-
zentil liegen 25 % der Daten, unterhalb des 95.
Perzentils liegen 95 % der Daten

positive predictive value; gibt an, wie viel Prozent
der Frauen mit einem positiven Befund tatsich-
lich erkrankt sind. Im Mammographie-Screening
wird der PPV der einzelnen Untersuchungsschrit-
te betrachtet:
PPV | - Positiver Vorhersagewert der Befun-
dung: Anteil der Frauen mit einer Abklarungs-
untersuchung, bei denen Brustkrebs diagnosti-
ziert wurde
PPV Il - Positiver Vorhersagewert der nicht-in-
vasiven Abkldrung: Anteil der Frauen mit einer
Indikation zur Biopsie, bei denen Brustkrebs di-
agnostiziert wurde

Stufe Il des mehrjdhrigen, dreistufigen Verfah-
rens zur freiwilligen Zertifizierung von Mammo-
graphie-Screening-Institutionen und -Program-
men durch EUREF. Dieser Besuch dient primar
der Vorbereitung der Zertifizierung. Ziel ist die
Sicherstellung der erfolgreichen Zertifizierung. Es
werden verbleibende mogliche Defizite, die eine
erfolgreiche Zertifizierung erschweren kénnten,
aufgezeigt und angemessener Rat und Unterstiit-
zung geboten, um diese zu tiberwinden.

Vertragsarzt, in Ausnahmefdllen auch erméchtig-
ter Arzt, dem die Genehmigung zur Ubernahme
des Versorgungsauftrags erteilt wurde



Ersetzen des Namens und anderer Identifika-
tionsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem
Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszu-
schlieBen oder wesentlich zu erschweren (vgl. &
3 Abs. 6a BDSG). Ziel der Pseudonymisierung ist
es, Daten (z. B. medizinische Daten) derselben
Person zuordnen zu kdnnen, ohne personenbe-
zogene Daten vorzuhalten.

Vergleich von Ergebnissen einzelner Regionen zu
einem bestimmten Zeitpunkt

klinische Untersuchung, bei der eine definierte
Grundgesamtheit in mindestens zwei Gruppen
aufgeteilt wird. Die Zuordnung zu einer Gruppe
innerhalb der Studie erfolgt nach dem Zufalls-
prinzip mit dem Ziel, systematische Fehler und|
oder Einflisse zu minimieren.

regionale Untergliederung der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie, zustandig fiir
Fortbildung, Betreuung und Beratung der am
Mammographie-Screening-Programm beteilig-
ten Arzte und radiologischen Fachkrifte sowie
fir die Uberwachung der medizinischen und
physikalisch-technischen Qualitdtssicherung in
den Screening-Einheiten

Lymphknoten im Abflussgebiet eines definierten
Organs

siehe Zertifizierung

durch die Kassendrztlichen Vereinigungen defi-
nierte Screening-Region mit einem Einzugsbe-
reich von 800.000 bis 1.000.000 Einwohnern.
Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder
mehreren Mammographie-Einheiten, in denen
die Mammographieaufnahmen erstellt werden
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und einer oder mehreren Abkldrungs-Einheiten,
in denen die Abkldrungsuntersuchungen im
Rahmen des Programms durchgefiihrt werden.
Eine Screening-Einheit wird von einem oder zwei
Programmverantwortlichen Arzten geleitet, die
den Versorgungsauftrag fiir die Region (iber-
nehmen. Die Leistungserbringung erfolgt in Ko-
operation mit anderen an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzten und nicht-
arztlichem Personal (insbesondere radiologische
Fachkréfte).

durch einen bestimmten Verschliisselungsalgo-
rithmus generiertes lebenslang giiltiges Pseu-
donym einer anspruchsberechtigten Frau (siehe
Pseudonymisierung)

stufenweiser Ablauf der einzelnen Untersu-
chungsschritte im Mammographie-Screening-
Programm von der Einladung bis zur postopera-
tiven multidisziplindren Fallkonferenz

anspruchsberechtigte Frau, die sich eigenstandig
einen Untersuchungstermin durch die Zentrale
Stelle geben lasst

auch Richtig-positiv-Rate; MaR fiir die Treffsicher-
heit eines Testverfahrens; Anteil der erkrankten
Personen, die durch ein Testverfahren richtig als
krank identifiziert werden

engl. sentinel - Wachter, node - Knoten; Lymph-
knoten, der im Abflussgebiet der Lymphfliissig-
keit eines bosartigen Tumors an erster Stelle liegt

Ultraschalluntersuchung; wird im Rahmen des
Mammographie-Screenings in der Abkldrung ei-
nes auffélligen Befundes eingesetzt
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auch Richtig-negativ-Rate; MaR fiir die Treffsi-
cherheit eines Testverfahrens; Anteil der gesun-
den Personen, die durch ein Testverfahren richtig
als gesund klassifiziert werden

siehe minimal-invasive Biopsie

Aufsicht durch einen qualifizierten Arzt. Pro-
grammverantwortliche Arzte und radiologische
Fachkrafte arbeiten im Rahmen der angeleiteten
Tatigkeiten in den Referenzzentren vor Aufnah-
me der Tatigkeit unter Supervision. Bei Befun-
dern erfolgt die Beurteilung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen zu Beginn ihrer Tatigkeit
unter Supervision (zusatzliche Befundung) durch
den Programmverantwortlichen Arzt. Bei Patho-
logen werden nach Aufnahme der Tatigkeit im
Screening die ersten 50 Prdparate unabhangig
zweitbefundet.

Parameter zur kurz- und mittelfristigen Abschat-
zung und Uberwachung der Effektivitat und der
Qualitat eines Screening-Programms, bevor die
tatsdchliche Wirksamkeit im Sinne einer Mortali-
tatsreduktion erfassbar und auswertbar wird

Frau, die von der Zentralen Stelle eine Einladung
fiir einen automatisch generierten Termin erhalt

physikalisch-technische Uberpriifung der im
Mammographie-Screening eingesetzten Gerate
zur Qualitdtssicherung

Anteil der Teilnehmerinnen an den im jeweils be-
trachteten Zeitraum eingeladenen Frauen

international einheitliches System zur Beschrei-
bung der Ausbreitung eines Tumors; im Berichts-
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zeitraum aktuell 6. Auflage (Wittekind et al.,
2002):
T (Tumor): Ausdehnung (Grol3e) des Primartu-
mors
N (Node): Fehlen bzw. Vorhandensein von regi-
ondren Lymphknotenmetastasen
M (Metastasis): Fehlen bzw. Vorhandensein
von Fernmetastasen

durch eine Friiherkennungsuntersuchung ent-
deckte Erkrankung, die ohne Fritherkennungsun-
tersuchung zu Lebzeiten der Betroffenen nicht
auffdllig geworden ware

Behandlung einer Erkrankung, bei der es unwahr-
scheinlich ist, dass ein Uberlebensvorteil oder
eine Verbesserung der Lebensqualitit erreicht
wird, im Vergleich zu keiner Therapie oder einer
anderen weniger belastenden Therapie; bei Friih-
erkennungsuntersuchungen auch die unnétige
Behandlung aufgrund einer Uberdiagnose

Union internationale contre le cancer; internatio-
nale Organisation mit Sitz in der Schweiz, die sich
der Erforschung, Pravention und Behandlung von
Krebserkrankungen widmet

Einteilung von Tumorerkrankungen nach UICC
anhand der TNM-Klassifikation in prognostische
Gruppen 0 bis IV

siehe minimal-invasive Biopsie

Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereini-
gung zur Umsetzung des Mammographie-Scree-
ning-Programms in einer Region (Screening-
Einheit). Der Versorgungsauftrag umfasst die
notwendige drztliche Behandlung und Betreuung
der Frauen einschlieBlich Aufklarung und Infor-
mation sowie die (ibergreifende Versorgungsor-



ganisation und -steuerung inklusive Durchfiih-
rung von Qualitdtssicherungsmalinahmen.

Erfassungsgrad; Die Vollzdhligkeit eines Krebsre-
gisters wird auf Basis der Schatzung des Robert-
Koch-Instituts beurteilt. GemaR international an-
erkanntem Vorgehen gilt ein Register ab einem
Erfassungsgrad von mindestens 90 % als vollzih-

lig.

Einladung zur Abkldrungsdiagnostik einer am
Mammographie-Screening teilnehmenden Frau
nach der mammographischen Befundung inklu-
sive Konsensuskonferenz aufgrund
einer mammographischen Auffdlligkeit
einer klinischen Auffalligkeit, die wahrend der
Erstellung der Mammographie festgestellt wur-
de (clinical recall)
der Feststellung von Méngeln in der diagnos-
tischen Bildqualitat und Empfehlung zur Bild-
wiederholung (technical recall)

Anteil der untersuchten Frauen, die im Rahmen
der Konsensuskonferenzen zur Abklarungsdiag-
nostik eingeladen wurden

auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmun-
gen errichtete offentliche Stelle zur Organisa-
tion und Durchfiihrung des Einladungswesens
im Mammographie-Screening-Programm. Eine
Zentrale Stelle ist fiir ein, in einigen Fallen auch
mehrere Bundeslander zustandig.

umfassende Uberpriifung der Screening-Einhei-
ten einschlieBlich der beteiligten Personen und
organisatorischen Strukturen hinsichtlich Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitit. Die Uberprii-
fung wird durch die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie zusammen mit dem betreuen-
den Referenzzentrum im Auftrag der Kassenarzt-
lichen Vereinigung durchgefiihrt.
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Zertifizierung: erfolgt nach Erteilung der Ge-
nehmigung und vor dem Beginn der Ubernah-
me des Versorgungsauftrages
Rezertifizierung: erfolgt erstmalig nach sechs
Monaten und anschlieRend in regelmaRigen
Abstinden von 30 Monaten nach Ubernahme
des Versorgungsauftrages

Frauen zwischen 50 und 69 Jahren in einem defi-
nierten Gebiet
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