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Zusammenfassung

Die gemeinsame Selbstverwaltung im Ge-
sundheitswesen ist zu der Erkenntnis ge-
kommen, dass nur ein Mammographiescree-
ning nach den europdischen Leitlinien in der
Lage ist, eine Brustkrebsfriiherkennung mit
vertretbarem Nutzen-Risiko-Verhdltnis
durchzufiihren. Die deutschen Modellprojek-
te flir Mammographiescreening sollen des-
halb regional ein Mammographiescreening
nach den europdischen Leitlinien unter den
Bedingungen des deutschen Gesundheitssy-
stems erproben. Die europdischen Leitlinien
fiir das mammographische Screening for-
dern eine umfassende Qualitétssicherung al-
ler relevanten Schritte der Screeningkette
von der Einladung bis zur Therapie und
Nachbehandlung, die auch in den Léndern,
die das Screening schon etabliert haben, erst
im Rahmen seiner Einfiihrung entwickelt
wurde. Diese Art des umfassenden Qualitdts-
managements erfordert die Einbeziehung
einer Vielzahl von drztlichen Fachdisziplinen,
Assistenz- und Pflegeberufen iiber die Gren-
zen der ambulanten und stationdren Struk-
turen hinaus und die langfristige Kooperati-
on mit staatlichen Institutionen (Einwohner-
meldeamt, Krebsregister). Aufgabe der Mo-
dellprojekte ist es die organisatorischen und
rechtlichen Voraussetzungen zu tiberpriifen,
um ein mammographisches Screeningpro-
gramm nach den europaischen Leitlinien fla-
chendeckend in Deutschland einfiihren zu
kdnnen.
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Anforderungen an das
Mammographiescreening

im Vergleich zur Friihdiagnostik
bei symptomatischen Frauen

Ziel des Mammographiescreenings ist
es,das Mammakarzinom bei Frauen, die
keine Hinweise fiir eine bosartige Brust-
erkrankung haben, so friih zu erkennen,
dass der weitere Verlauf der Erkrankung
durch die mégliche frithzeitige Behand-
lung giinstig beeinflusst wird. Um mog-
lichst viele Karzinome so friihzeitig zu
erkennen, ist eine hohe Sensitivitit der
Methode fiir kleine Karzinome erforder-
lich. Andererseits ist zu berticksichtigen,
dass bei der weit iiberwiegenden Zahl
der Frauen, ndmlich bei etwa 997 von
1000 Frauen, kein Brustkrebs entdeckt
wird, so dass es ebenso wichtig ist, die
997 Frauen, die kein mammographisch
erkennbares Mammakarzinom haben,
moglichst wenig psychisch und soma-
tisch belastenden Mafinahmen auszu-
setzen. Die Spezifitdt der Untersuchungs-
methode ist bei niedriger Privalenz der
Erkrankung in einem Kollektiv gesun-

der Frauen deshalb von ebenso grofier
Bedeutung wie die Sensitivitdt. Da eine
100%ige Spezifitit der fiir das Screening
in Betracht kommenden Methoden bei
der erforderlichen hohen Sensitivitdt
nicht gegeben ist, wird bei der Scree-
ninguntersuchung selbst keine Diagno-
se gestellt. Die Aufgabe der Screening-
untersuchung ist es, eine Gruppe asym-
ptomatischer Frauen mit geringer Wahr-
scheinlichkeit fiir Brustkrebs in eine
grofle Gruppe von Frauen ohne irgend-
welche Hinweise fiir Brustkrebs und ei-
ne kleine Gruppe von Frauen mit einer
hohen Wahrscheinlichkeit von Brust-
krebs aufzuteilen. Die kleine Zahl von
Frauen mit Hinweisen fiir Brustkrebs
wird dann in einem 2. Schritt unter Zu-
hilfenahme weiterer Untersuchungsme-
thoden bis zur definitiven Diagnose ab-
geklart. Die Mammographie ist die ein-
zige Methode, die die weit {iberwiegen-
de Mehrheit der Experten fiir geeignet
hilt, ein Brustkrebsscreening mit giin-
stiger Kosten-Nutzen-Relation bei Frau-
en ohne besondere Hinweise fiir Brust-
krebs durchzufiihren.

Die klinische Mammographie wird
bei Frauen durchgefiihrt, die sich wegen
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German pilot projects of mammography
screening

Abstract

The carriers of the German Statutory Health
Care System have recognized that only mam-
mographic screening according to the Euro-
pean Guidelines for the Quality Assurance of
Mammograpyh Screening will permit early
detection of breast cancer with an acceptable
risk/benefit ratio.In the German pilot pro-
jects, regional mammography screening pro-
grammes according to the European guide-
lines are being tested in the framework of the
German health care system.The European
guidelines require comprehensive quality as-
surance of all relevant steps in the chain of
events involved in screening, from invitation
on to therapy and follow-up. Such compre-
hensive quality assurance involves several
medical specialities and other professional
groups dealing with out-patient and in-pa-
tient health care and requires long-term co-
operation with public institutions (popula-
tion registries, cancer registries). The objec-
tive of the pilot projects is to test the organi-
zational and legal conditions essential to in-
troduction of a mammographic screening
programme according to the European quali-
ty assurance guidelines in Germany.
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Tabelle 1

Beschwerden vorstellen. Bei diesen Frau-
en besteht der Anspruch auf eine richti-
ge Bewertung des Symptoms mit Dia-
gnose in jedem Einzelfall. Das Spektrum
der mammographischen Erscheinungs-
bilder ist anders, da klinisch auffillige
Mammakarzinome durchschnittlich gro-
Ber als im Screening zu entdeckende
Mammakarzinome sind. Die Sensitivitat
der Mammographie ist bei der klinischen
Mammographie nicht von gleich grofier
Bedeutung wie beim Screening, da in der
Regel, aufgrund der Beschwerden, Hin-
weise auf die Art und Lokalisation der
Verdnderung vorliegen, so dass zusétz-
liche Methoden primér grof3ziigig ein-
gesetzt werden konnen und sollen. Bei
der hoheren Privalenz eines Mamma-
karzinoms in einem klinischen Kollek-
tiv sind die Anforderungen an die Spezi-
fitdt der Methode ebenfalls geringer. Die
als Ausgangsuntersuchung bei Sympto-
men durchgefiihrte klinische Untersu-
chung und die zusitzliche Ultraschall-
untersuchung ermdglichen in der Regel
im Zusammenhang mit der Mammo-
graphie zu entscheiden, ob ein Verdacht
auf Mammakarzinom mit hoher Sicher-
heit ausgeschlossen werden kann, oder
ob eine weitere histologische Abkldrung
erforderlich ist [13].

Die Anforderungen an die Qualitdt
der Mammographie sind beim Scree-
ning und bei der klinischen Mammo-
graphie in vielen Punkten gleich. Wenn
die Screeningmammographie jedoch als
ein Schritt im Prozess der Brustkrebs-
fritherkennung bei gesunden Frauen be-
trachtet wird, kommt im Vergleich zur
klinischen Mammographie eine deut-
lich andere Gewichtung einzelner Quali-
tétsfaktoren zum Tragen. Das Verspre-
chen, jeder einzelnen Teilnehmerin die
optimalen Heilungschancen durch Friih-
erkennung zu bieten, l4sst sich nur in ei-
nem organisierten, qualititsgesicherten
Programm einl6sen, welches u. a. die gan-
ze angesprochene Bevolkerungsgruppe

Modellregionen Mammographiescreening

Region Einwohner Frauen
50-69 Jahre
Bremen 547.000 70.420
Wiesbaden/Rheingau-Taunuskreis 450.000 54.675
Weser-Ems 167.000 19.900

berticksichtigt (Populationsbezug). Ein
Screeningprogramm, welches diese Un-
terschiede nicht ausreichend beriick-
sichtigt, wird nicht in der Lage sein, ein
giinstiges Verhiltnis zwischen Nutzen
und Nachteilen der Brustkrebsfriiher-
kennung herzustellen.

Vorgeschichte
der Modellprojekte

1985 wurden die ersten Ergebnisse einer
groflen schwedischen Studie publiziert,
die nachwiesen, dass die Mammogra-
phie fiir sich alleine als Screeningmetho-
de geeignet ist, die Brustkrebssterblich-
keit deutlich zu senken [19].

In der Folge wurden in mehreren
Landern mammographische Screening-
programme eingefiihrt. In erfolgreichen
flaichendeckenden Screeningprogram-
men, z. B.in Holland und England, wur-
den die schwedischen Erfahrungen bzgl.
Organisation und Qualitdtssicherung
beriicksichtigt. Auch in Deutschland wur-
de von fithrenden Senologen erkannt,
dass beim Einsatz der Mammographie
zum Screening besondere Qualitdtsan-
forderungen erfiillt werden miissen. Der
Bundesausschuss der Arzte und Kran-
kenkassen gab 1988 den Auftrag, in der
Deutschen Mammographiestudie die
Bedingungen fiir den flichendeckenden
Einsatz der Mammographie zur Brust-
krebsfritherkennung bei gesunden Frau-
en zu erproben.

Die Ergebnisse der Deutschen Mam-
mographiestudie [10] zeigten erhebliche
Defizite beim Einsatz der Mammogra-
phie fiir die Fritherkennung auf. Durch
einfache Maflnahmen konnte eine ge-
wisse Verbesserung der Qualitdt erreicht
werden. Nach dem Urteil europédischer
Mammographieexperten reichten die
im Rahmen der Studie erprobten und
vorgeschlagenen Mafinahmen jedoch
bei weitem nicht aus, um ein Qualitits-
niveau zu erreichen, das den Notwendig-
keiten des Einsatzes der Mammographie
beim Screening angemessen ist.

In einem mehrjahrigen Entschei-
dungsprozess wurden im Anschluss dar-
an vom Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen Mafinahmen in die We-
ge geleitet, die eine Einfiihrung der Friih-
erkennungsmammographie nach den
Europdischen Leitlinien ermoglichen
sollten [20].

Hierzu wurde eine ,,Planungsstelle
Mammographiescreening“ am Zentral-
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institut fiir die Kassenérztliche Versor-
gung in Koln eingerichtet (Leiter Dr.
Lawrence von Karsa).

Im Jahre 1998 wurden 3 ,,Modellver-
suche zur Erprobung des Mammogra-
phiescreenings in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung“ ausgeschrieben [16].
Der Planungsstelle ist ein mit deutschen
und internationalen Experten auf dem
Gebiet des Mammographiescreenings
besetzter Beirat angegliedert, der die ein-
gereichten Projektantrage einer ausfiihr-
lichen Begutachtung unterzog. Als 1. Regi-
on erhielt Bremen im September 1999
den Zuschlag'. Im Dezember desselben
Jahres folgten Wiesbaden/Rheingau-Tau-
nuskreis und eine Region um Wittmund
im Landkreis Weser-Ems/Niedersachsen
(Tabelle 1).

Fiir jedes Modellprojekt ist eine
zentrale begleitende Evaluation durch
die Planungsstelle vorgesehen, die nach
den vom EU-Programm ,,Europa gegen
den Krebs“ festgelegten Leitlinien fiir
die Qualitétssicherung des Mammogra-
phiescreenings erfolgen wird [20].

Die ausgeschriebenen Modellpro-
jekte sind mit einer vorldufigen Finan-
zierungszusage iiber den Zeitraum von
3 Jahren ausgestattet. Projekttréiger sind
die ortlichen Kassenérztlichen Vereini-
gungen und die regional zustidndigen
Krankenkassen, die zur Durchfithrung
der Projekte entsprechende Vereinba-
rungen abgeschlossen haben.

Aufgaben der Modellprojekte

Priméres Ziel der Modellprojekte ist es,
die erforderlichen Erfahrungen und Er-
kenntnisse bei der Einfithrung eines or-
ganisierten, qualitdtsgesicherten Mam-
mographiescreenings unter den Bedin-
gungen des deutschen Gesundheitssy-
stems zu sammeln. Dabei sind die Euro-
péischen Leitlinien ebenso einzuhalten
[20]wie die Rahmenbedingungen eines
zwischen den Spitzenverbanden der
Krankenkassen und der Kassendrztli-
chen Bundesvereinigung abgestimmten
Organisationsmodells. Die Ziele, die ein
erfolgreiches Screeningprogramm im
einzelnen erreichen muss, sind in den
Europdischen Leitlinien durch folgende
10 Punkte beschrieben:

T Projekt unter Leitung von Hans
Junkermann und Antragsverantwortung
von Heinz-Otto Peitgen.
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Identifizierung und Einladung aller
in Betracht kommenden Frauen.
Objektive Information der Anspruch-
berechtigten, um eine informierte
Entscheidung jeder einzelnen Frau
iiber die freiwillige Teilnahme zu
ermoglichen.

Maximierung der Teilnahmerate
durch Sicherstellung eines effizienten
Screeningprogramms, das von den
Frauen mit Sympathie aufgenom-
men wird.

Sicherstellung einer hochstmogli-
chen Qualitdt der Mammographien
und der Befundung durch angemes-
sen ausgebildetes und erfahrenes
Personal.

Sicherung einer ziigigen und
effektiven Abklarungsdiagnostik
und Therapie.

Minimierung der nachteiligen Aus-
wirkungen des Screenings bei gleich-
zeitiger Optimierung der Krebser-
kennung.

Sicherstellung einer angemessenen
Ausbildung und regelméafligen Wei-
terbildung aller direkt am Screening
beteiligten Berufsgruppen.

Laufende Uberwachung der Ergeb-
nisse aller Schritte des Screeningpro-
zZesses.

Durchfithrung regelméafliger Audits
aller Programmaktivititen verbunden
mit einer geeigneten Riickkopplung.
Sicherstellung eines kosteneffizienten
Programms.

Die Umsetzung dieser Ziele im dezen-
tralen deutschen Gesundheitssystem er-
fordert die Entwicklung und Erprobung
neuartiger Strukturen, die die erforder-
liche Kooperation iiber die Fachgrenzen
und die sektoralen Grenzen hinaus er-
moglichen. Es soll weiterhin gepriift
werden, welche gesetzgeberischen und
organisatorischen Voraussetzungen ge-
schaffen werden miissen, um ein mam-
mographisches Screening mit giinsti-
gem Nutzen-Risiko-Verhiltnis erfolg-
reich bundesweit einzufiihren.

Nutzen und Nachteile des
mammographischen Screenings

Nutzen

Das Ziel des mammographischen Scree-
nings ist es, die Brustkrebssterblichkeit
zu senken. Die vorliegenden randomi-
sierten Studien und die Erfahrungen der

Tabelle 2

Anzahl der weiteren Abklarungs-
schritte bei 1000 Teilnehmerinnen
am qualitatsgesicherten
Mammographiescreening

Grenzwert Zielwert

Weitere Abklarung mit Klinik und Bildgebung

Pravalent 70 <50
Inzident 40 25
Stanzbiopsien 15 10

Invasives Karzinom

Préavalent 6 >6
Inzident 3 >3

Lander mit einem organisierten, quali-
tdtsgesicherten Screening als Regelver-
sorgung zeigen, dass es gelingt,in der ein-
geladenen Altersgruppe von 50-70 Jah-
ren (d. h.bei Teilnehmerinnen und Nicht-
teilnehmerinnen zusammen) ca.30% der
Brustkrebstodesfille zu vermeiden. In
der Gruppe der Teilnehmerinnen ist von
einer Senkung der Brustkrebssterblich-
keit bis zu ca. 50% auszugehen. Weitere
giinstige Aspekte des Mammographie-
screenings sind die Verminderung der
Radikalitdt der Behandlung (weniger ein-
greifende Operationen, weniger aggres-
sive Chemotherapien) und die Beruhi-
gung, die fiir Teilnehmerinnen darin lie-
gen kann, an einer effektiven Mafinahme
zur Fritherkennung einer gefiirchteten
Krankheit teilgenommen zu haben.

Risiken und Grenzen
des Mammographiescreenings

#Falsch-positive” Ergebnisse

Nach den EU-Leitlinien sind unter den
Bedingungen eines organisierten, quali-
tatsgesicherten Screenings Wiedereinbe-
stellungsraten zur weiteren Abklarung
von 5% akzeptabel. Aber auch deutlich
niedrigere Raten von 1,2% sind z. B. aus
den Niederlanden beschrieben [9].

Jede Wiedereinbestellung wegen ei-
nes auffilligen Befundes ist mit einer
psychischen Belastung verbunden [6].
Diese psychische Belastung kann bei ei-
nigen Frauen auch dann ldnger anhal-
ten, wenn zwischenzeitlich der Verdacht
auf ein Karzinom ausgerdumt wurde [3].
Durch entsprechende unterstiitzende,
psychosoziale Mafinahmen, insbesonde-



re eine vollstdndige Aufkldrung tiber die
Bedeutung des auffilligen Befundes und
seiner weiteren Abkldrung, kann die da-
mit verbundene Angst jedoch meist
schnell abgebaut werden [14].

Wenn 50 von 1000 Teilnehmerinnen
unter den strengen Anforderungen des
organisierten, qualititsgesicherten Scree-
nings mit einem auffélligen Mammo-
gramm wiedereinbestellt werden und
bei der weiteren Abkldrung bei 3-6 die-
ser 50 Frauen ein Mammakarzinom ent-
deckt wird, so bedeutet dies: 44-47 von
diesen 50, also ca.90% der wiedereinbe-
stellten Frauen, haben letztendlich eine
harmlose, gutartige Verdnderung, die
keiner weiteren Mafinahmen, insbeson-
dere keiner vorzeitigen Kontrollen, be-
darf (Tabelle 2).

~Falsch-negative” Ergebnisse

Falsch-negative Befunde sind unauffalli-
ge Mammographiebefunde, obwohl ein
Mammakarzinom vorhanden ist. Zu un-
terscheiden sind hierbei falsch-negative
Befunde, die darauf beruhen, dass der Tu-
mor in der Mammographie nicht sicht-
bar ist, und falsch-negative Befunde, die
darauf zuriickzufiihren sind, dass ein
mammographisch erkennbarer Tumor
bei der Befundung iibersehen wurde.

Es wird geschitzt, dass beim Mam-
mographiescreening ca.10% der Tumo-
ren tastbar sind, ohne dass mammogra-
phisch erkennbare Zeichen vorhanden
sind. Deshalb sollen Frauen mit Verédn-
derungen an den Briisten, die auf Brust-
krebs hinweisen, ihren Frauenarzt zur
normalen Untersuchung aufsuchen und
nicht am Mammographiescreening teil-
nehmen.

Die Aufarbeitung der falsch-negati-
ven Ergebnisse im Rahmen des Quali-
tdtsmanagements ist schwieriger als die
der falsch-positiven, da die Entdeckung
dieser Tumoren auflerhalb des Scree-
ningprogramms erfolgt. Sie erfordert
das Vorhandensein eines funktionieren-
den Krebsregisters.

Diagnosevorverlegung

Unter den im Screening entdeckten
und behandelten Tumoren sind sol-
che, bei denen trotz frither Erkennung
keine Heilung erzielt werden kann.
Umgekehrt muss man davon ausge-
hen, dass in anderen Fillen der Tumor
auch nach spaterer klinischer Diagno-
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Abb.1 A a Der Tumor metastasiert vor der mammographischen Erkenn-
barkeit. Die lokale Behandlung kann trotz mammographischer
#Fritherkennung” keine Dauerheilung mehr erreichen.

b Der Tumor metastasiert nach der mammographischen Erkennbarkeit,
aber ehe er klinisch erkannt werden kann. Durch lokale Behandlung
nach mammographischer Diagnose ist eine Dauerheilung zu erreichen.

¢ Der Tumor metastasiert erst nachdem er klinisch erkannt werden kann.
Auch nach klinischer Diagnose ist noch eine Dauerheilung zu erreichen

se noch erfolgreich hitte behandelt
werden konnen.

In beiden Fillen haben die betrof-
fenen Frauen keinen Nutzen durch die
Fritherkennung, sondern den Nachteil,
dass sie durch die frithere Erkennung
unbeschwerte Lebenszeit verlieren, weil
sie langer mit der Diagnose Brustkrebs
leben miissen (Abb. 1).

Uberdiagnose

Ein sehr kleiner Teil der im Screening
entdeckten und behandelten Tumoren
wire ohne Screening im Laufe des Lebens
der Frau nie auffillig geworden. Dies trifft
insbesondere auf gut differenzierte Carci-
nomata in situ zu. Auch hier besteht die
Gefahr, dass die Lebensqualitdt dieser
Frauen durch die Krebsdiagnose und -be-
handlung beeintréchtigt wird.

Falsche Sicherheit

Von Nachteil konnte auch sein, wenn ei-
ne Frau sich aufgrund der Mammogra-
phie in falscher Sicherheit wiegt und
versaumt, bei Hinweissymptomen recht-
zeitig einen Arzt aufzusuchen, da sie sich
auf die negative Screeningmammogra-
phie verldsst. Dieser Gefahr muss durch
Aufkldrung tiber die Grenzen der Me-
thode entgegengewirkt werden. Die Ge-

fahr, dadurch den Verlauf der Erkran-
kung entscheidend zu verschlechtern, ist
allerdings nicht sehr hoch einzuschit-
zen, da es bisher noch nie gelungen ist,
eine lebensverlingernde Wirkung der
Diagnosevorverlegung durch Tastunter-
suchung oder Selbstuntersuchung nach-
zuweisen.

Strahlenbelastung

Die Strahlenbelastung wird durch die
Qualitétssicherung so niedrig wie mog-
lich gehalten. Auf die Gefahr der Strah-
lenbelastung wird an anderer Stelle aus-
fithrlich eingegangen (s. Beitrag Jung).

Qualitaitsmanagement

Unter den Bedingungen des organisier-
ten, qualitdtsgesicherten Mammogra-
phiescreenings nach den Européischen
Leitlinien kann sichergestellt werden,
dass einerseits das Ziel der Fritherken-
nung erreicht wird (Senkung der Mor-
talitdt) und andererseits die Nachteile
auf das notwendig unvermeidbare Mafl
begrenzt werden.

Das hierzu erforderliche Qualitits-
management folgt den Prinzipien des
Total Quality Management (TQM), wo-
bei der gesamte Prozess des Mammogra-
phiescreenings als eine Kette von Ereig-
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nissen betrachtet wird, deren einzelne
Glieder zur Qualitdt des Gesamtpro-
zesses beitragen. Qualitdtsverbessernde
Mafinahmen miissen hiernach v. a. am
jeweils schwichsten Glied der Kette an-
setzen. Dies setzt eine laufende Analyse
samtlicher Glieder der Screeningkette
voraus. Dieser Gedanke liegt den Quali-
tatssicherungsmafinahmen zugrunde,
die in den EU-Leitlinien aufgrund der
Erfahrungin den europdischen Landern,
in denen das Screening schon seit Jahren
eingefiihrt ist, niedergelegt sind. Die Mo-
dellprojekte fiir Mammographiescree-
ning gehen davon aus, dass die EU-Leit-
linien auch unter den Bedingungen des
deutschen Gesundheitssystems umge-
setzt werden konnen. Die Umsetzung
dieses Konzeptes setzt jedoch eine bisher
im deutschen Gesundheitswesen nicht
realisierte und auch in anderen Lindern
erst im Rahmen der Screeningprojekte
eingefiihrte multidisziplinire (iiber die
Fachgrenzen hinausgehende) und mul-
tiprofessionelle (iiber die Berufsgrenzen
hinausgehende) Kooperation voraus, die
in Deutschland und auch dariiber hinaus
die Schranken der sektoralen Gliederung
zwischen ambulanter und stationdrer
Medizin iiberwinden muss (Abb. 2).

Einladung

Ein erfolgreiches Screeningprogramm
setzt voraus, dass den Frauen, die sich
entscheiden, an diesem Programm teilzu-
nehmen, ein einfacher und leichter Zu-
gang zur Screeningmammographie an-
geboten wird. Jeder Schritt, der von einer
Frau der angesprochenen Zielgruppe
weitere Eigeninitiative verlangt, aufler
dass sie an der Untersuchung selber teil-
nimmt, vermindert die Teilnahmerate.
Die Erfahrung hat gezeigt, dass dieser
Forderung am besten Rechnung getragen
wird, wenn die Frauen schriftlich eingela-
den werden und im Anschreiben einen
Untersuchungstermin angeboten bekom-
men, den sie wahrnehmen kénnen, ohne
weitere Mafinahmen zu ergreifen. Dieses
Einladungsmodell wird auch in den Mo-
dellprojekten verwirklicht. Auf der Basis
der Einwohnermeldedaten werden alle
Frauen in der Altersgruppe zwischen 50
und 69 Jahren in der jeweiligen Zielregi-
on innerhalb von 2 Jahren eingeladen. In
dieser Altersgruppe ist der Nutzen des
Mammographiescreenings am grofiten.
Der vorgegebene Termin kann telefo-
nisch im Einladungssekretariat den indi-
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viduellen Wiinschen entsprechend ver-
legt werden. Nach internationalen Erfah-
rungen nehmen etwa 30% der teilneh-
menden Frauen diese Gelegenheit zur
Terminverlegung wahr. In den Landern,
in denen ein Mammographiescreening
schon als Routine angeboten wird, neh-
men ca.80% der eingeladenen Frauen an
dieser Untersuchung teil.

Screeninguntersuchung

Wichtig ist, dass die Untersuchungsstel-
le leicht erreichbar ist, was bedeutet,
dass in diinn besiedelten Regionen mo-
bile Untersuchungseinheiten eingesetzt
werden miissen (in Weser-Ems vorgese-

Einwohner-
meldeamt

Frauen von 50-69 Jahren

Einladende Stelle

graphie

teilgenommen

4—Ergebnis

auffallig

verdéachtig

diagnostische
- Biopsie

Teilnehmerinnen, behandelnde Arzte

maligne

4

Operation und
adjuvante
Therapie

4—Ergebnis—

hen), da ein Angebot vieler gering aus-
gelasteter Einheiten unter Qualitdtsge-
sichtspunkten ebenso wie unter 6kono-
mischen Gesichtspunkten abzulehnen
ist. Die Untersuchungsstelle sollte nicht
nur leicht zu erreichen sein, sondern
auch subjektiv einen einladenden Ein-
druck machen und insbesondere nicht
in einem angstauslosenden Umfeld an-
gesiedelt sein. Aus diesem Grunde sollte
es vermieden werden, dass gesunde Frau-
en, die am Screening teilnehmen, mit
kranken Frauen in der normalen Arzt-
praxis oder im Krankenhaus zusammen-
kommen. Die MTRA oder Sekretdrin-
nen, die die Frauen in der Untersuchungs-
einheit empfangen und betreuen, miis-

Wiedereinladung nach
2 Jahren

L Erinnerung mit neuem
Termin nach 6 Wochen

unverdachtig

benigne

Abb.2 <« Alle Schritte, von der
Einladung zur Teilnahme bis
zur Behandlung der entdeck-
ten Karzinome, miissen in die
Qualitétssicherung einbezo-
gen werden, damit der Nut-
zen des Mammographiescree-
nings sichergestellt wird.
Jede Schwachstelle in der
Kette stellt den Effekt der
ganzen MaBBnahme infrage




sen in der Lage sein, den Teilnehmerin-
nen gegeniiber freundlich und kompe-
tent aufzutreten, um ihr Vertrauen zu ge-
winnen.

Durchfiihrung der Aufnahmen

Die Schrigaufnahme erlaubt die voll-
standige Abbildung der Brustdriise auf
einer Aufnahme. Die zusitzliche kranio-
kaudale Aufnahme erhoht die Sensitivi-
tdt. In den Modellprojekten wird grund-
sdtzlich die Mammographie in diesen
2 Ebenen eingesetzt, unabhdngig von
der Brustdichte.

Die richtige Durchfithrung einer
Mammographieaufnahme stellt grof3e
Anforderungen an die mammographie-
rende MTRA? Eine zusétzliche Ausbil-
dung an einem europdischen Referenz-
zentrum fiir Screeningmammographie
und ein laufendes Monitoring durch ei-
ne Ausbildungs-MTRA eines solchen
Zentrums stellen eine hohe Aufnahme-
qualitdt in den Modellprojekten sicher.

Der vertrauensvolle Umgang mit
den zur Mammographie erscheinenden
Frauen ist von grofler Bedeutung fiir die
Teilnahmerate und damit den Erfolg des
Projektes. Die MTRAs sind die einzigen
Personen, mit denen die Mehrzahl der
Frauen beim Screening in Berithrung
kommt, da im Untersuchungszentrum
kein Arzt anwesend ist.

Geratetechnik und Entwicklung

Zur Sicherstellung der technischen Qua-
litdit der Mammographie werden die fiir
die Mammographie eingesetzten Ma-
schinen entsprechend den Europdischen
Leitlinien gepriift und gewartet [20]. Dies
bedingt erheblich engere Toleranzen und
hiufigere Uberwachungsintervalle (z. B.
6-monatige Teilabnahmepriifung und
tdgliche Qualitdtsmessungen) als die
derzeitigen in Deutschland giiltigen Vor-
schriften [21]. Hierdurch werden sowohl
die Qualitdit des mammographischen
Bildes als auch die Einhaltung der Strah-
lengrenzwerte sichergestellt. Durch die-
se Qualitédtssicherung werden Abwei-
chungen der Geridtefunktion oder des
Entwicklungsprozesses in der Regel so

2 Dies gilt insbesondere fiir die korrekte Po-
sitionierungstechnik, die die Vorraussetzung
fiir die vollstandige Abbildung und gute

Beurteilbarkeit des Brustdriisengewebes ist.

frith entdeckt, dass Gegenmafinahmen
ergriffen werden kdnnen, ehe merkbare
Einschrankungen der Bildqualitdt auf-
treten. In den Modellprojekten werden
die Ergebnisse der tdglichen Qualitétssi-
cherungsmessungen zentral ausgewertet
und die Entscheidungen iiber Gegen-
mafinahmen bis hin zur Unterbrechung
des Betriebes von seiten der Qualitétssi-
cherungszentrale aufgrund objektiver
Kriterien gefallt.

Befundung der Mammographien

An die Befundung der Mammographien
werden im Screening hohe Anforderun-
gen gestellt. Anzustreben ist, dass 30% al-
ler Karzinome kleiner als 1 cm sind.

Gleichzeitig ist eine hohe Spezifitat
erforderlich, da bei den meisten Frauen
(997 von 1000 in den Inzidenzrunden)
kein Brustkrebs gefunden werden kann.
Nach den Europdischen Leitlinien sollte
der Anteil der abzukldrenden Mammo-
graphien unter 5% liegen. Die Schwedi-
schen Leitlinien verlangen [18], dass der
Wert unter 4% liegen soll, als erstrebens-
wert werden 2,5% angesehen. In Holland
wird ein Wert von nur 1,2% erreicht [9].
Allerdings sind in Holland die MTRAs an-
gehalten, zusédtzliche Aufnahmen sofort
beim Screening durchzufiihren, wenn ih-
nen der Befund auffillig erscheint.

Das Ziel der hohen Sensivitit bei
gleichzeitig hoher Spezifitit wird durch
ein Biindel von Mafinahmen erreicht.

Training. Die befundenden Arzte miissen
ein spezielles Trainingsprogramm (2-td-
giger multidisziplindrer Kurs, 3-tdgiger
Spezialkurs, eine Woche Aufenthalt an ei-
nem anerkannten Europidischen Scree-
ningzentrum [EUREF]) absolviert haben.

Befundungsvolumen. Um eine gleichmi-
Big hohe diagnostische Leistung zu er-
reichen, ist eine ausreichende Erfahrung
erforderlich. Am Screeningprogramm
beteiligte befundende Arzte miissen des-
halb mindestens 5000 Screeningmam-
mogramme im Jahr beurteilen. Dieses
bedeutet bei einer Inzidenz von 3 Karzi-
nomen auf 1000, dass jeder Arzt durch-
schnittlich 15 Mammakarzinome im Jahr
selbst entdeckt.

Befundungsumgebung. Die Befundung
der Aufnahmen muss in entspannter ru-
higer Atmosphire auflerhalb der vielfil-
tig wechselnden Anforderung des laufen-

den Praxisbetriebes erfolgen. Die Auf-
nahmen werden an einem motorisierten
Alternator vom Hilfspersonal aufge-
hingt, so dass der Arzt sich ganz auf die
Befundung der Aufnahmen konzentrie-
ren kann.

Doppelbefundung. Alle Mammographien
werden doppelt befundet [1, 2, 12], wie
nach den Europdischen Leitlinien emp-
fohlen. Dies bedeutet eine unabhéngige
Befundung simtlicher Mammographi-
en durch 2 gleich qualifizierte Arzte.
Diese Doppelbefundung erfolgt in den
Modellprojekten an einem Screening-
zentrum auf3erhalb der Routine des Pra-
xisbetriebes durch die speziell ausgebil-
deten niedergelassenen Arzte. Bei Dis-
krepanzen zwischen Erst- und Zweitbe-
fundung folgt ein Konsensgesprach mit
dem Ziel einer gemeinsam getragenen
Empfehlung iiber das weitere Vorgehen.
Hierzu wird moglichst der erfahrenste
Befunder des Teams hinzugezogen. Die
Entscheidung darf nur lauten: Einbestel-
lung zur weiteren Abkldrung oder zu-
riick zum normalen Screening in 2 Jah-
ren. Kurzfristige Kontrollen ohne eine
weitere Abklirung des Befundes sind
nach den Europdischen Leitlinien nicht
erlaubt, da hieraus einerseits eine Dia-
gnoseverzogerung resultieren konnte,
andererseits die Frau einem hohen Stress
ausgesetzt wiirde [15].

Feedback. Die befundenden Arzte neh-
men an den laufenden Qualitéitssiche-
rungsmafinahmen teil (multidisziplini-
re pra- und postoperative Konferenzen,
Qualitétssicherungskonferenzen, Analy-
se von Intervallkarzinomen und in Wie-
derholungsrunden entdeckter Karzino-
me). Dadurch wird ein Feedbackeffekt er-
zeugt, der einen andauernden Lernpro-
zess sicherstellt, der auf der regelméfiigen
fallbezogenen Verkniipfung des Radiolo-
genwissens mit den pathologischen und
chirurgischen Erfahrungen beruht.

Die Ergebnisse der Befundung wer-
den den Teilnehmerinnen und den von
ihnen angegebenen Arzten innerhalb
von 10 Tagen schriftlich mitgeteilt.

Intervallkarzinome

Die Sensitivitdt der Befundung wird tiber
die Identifizierung der Intervallkarzino-
me (Intervallkarzinome sind Karzinome,
die zwischen den Screeninguntersu-
chungen aufgrund eines klinischen Be-
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fundes entdeckt werden) in der Regel
iiber einen 6-monatlichen Abgleich mit
dem regionalen Krebsregister iiberpriift.
Es sollte nicht mehr als ein Intervallkar-
zinom auf 2000 Untersuchungen im 1.
Jahr nach der Screeningmammographie
gefunden werden. Jedes Intervallkarzi-
nom wird analysiert durch Vergleich der
aktuellen préoperativen Rontgenaufnah-
men mit den vorhergehenden Screening-
mammographien und entsprechend den
Europdischen Leitlinien klassifiziert in:

iibersehenes Karzinom (auf den
vorangegangen Aufnahmen diagno-
stizierbar),

Intervallkarzinom mit minimalen
Hinweisen auf der Voraufnahme
(sichtbar, aber nicht als Karzinom
identifizierbar),

echtes Intervallkarzinom (auf den
Voraufnahmen nicht sichtbar, auf den
aktuellen Aufnahmen sichtbar) und
mammographisch okkultes Karzi-
nom (auf Voraufnahmen und auf ak-
tuellen Aufnahmen nicht sichtbar).

Die Intervallkarzinome werden in einer
Qualitétssicherungskonferenz in regel-
mifligen Abstinden (mindestens alle
3 Monate) mit allen am Programm teil-
nehmenden Befundern besprochen.

Abkladrung auffalliger Befunde

Frauen mit abklarungsbediirftigen Be-
funden erhalten innerhalb von 10 Ta-
gen einen Brief mit einem kurzfristigen
Terminvorschlag zur Untersuchung im
Screeningzentrum. Die angestrebte Sen-
sitivitdt bedingt, dass unter den einbe-
stellten Frauen ein hoher Anteil schwie-
rig zu diagnostizierender Mammakarzi-
nome ist. Aus diesem Grunde wird nach
den Europdischen Leitlinien empfohlen,
dass die die Screeningmammographien
befundenden Arzte bei der weiteren Ab-
klarung der auffilligen Befunde verant-
wortlich beteiligt sind. Andernfalls be-
steht die Gefahr, dass vermehrt auffilli-
ge Befunde von weniger erfahrenen Arz-
ten falsch interpretiert und als unauffl-
lig zuriickgeschickt werden.

Bildgebende Verfahren

In den Modellprojekten wird die weite-
re Abkldarung mit klinischer Untersu-
chung, Ultraschall, und/oder zusitzli-
chen mammographischen Aufnahmen
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Tabelle 3

Qualitatskriterien fiir die Bewertung eines Brustkrebsscreeningprogrammes

Kriterium Grenzwert (%) Zielwert (%)
Teilnahmerate >70 >75
Wiederholung wegen techn.Fehler <3 <1
Weitere Abklarung

Erste Screeningrunde <7 <5
Folgerunden <5 <3
Definitive Diagnose maligner Lasionen vor Therapiebeginn >70 >90
Rate an Stanzbiopsien

Folgerunden <1,5 1
Rate gutartiger offener Biopsien

1.Screeningrunde <0,63 <0,31
Folgerunden <0,31 <0,06
Innerhalb von 2 Jahren wiedereingeladene Frauen >95 100

Nach: European Guidelines [20], Schwedische Leitlinien [18]. Ubertragen auf deutsche Verhiiltnisse

in der Verantwortung der am Screening-
projekt beteiligten Befunder in einer da-
fiir ausgeriisteten Einheit (hochaufls-
sender Ultraschall, Vergroflerungsmam-
mographie) durchgefiihrt. Etwa 9 von 10
wiedereinbestellten Frauen haben kein
Karzinom. Bei 2/3 kann dies nach der
Abklarung mit klinischer Untersuchung
und bildgebenden Verfahren endgiiltig
festgestellt werden. Diese Frauen erhal-
ten das Ergebnis sofort und werden in
2 Jahren zum Screening wiedereinbe-
stellt. Das Ergebnis wird zusétzlich dem
von der Frau benannten Frauen- oder
Hausarzt mitgeteilt.

Biopsie

Bei den iibrigen Frauen (ca.1% der Teil-
nehmerinnen) ist eine weitere Abkli-
rung durch eine histologische Untersu-
chung erforderlich, um definitiv festzu-
legen, ob es sich um einen gutartigen
oder bosartigen Befund handelt. Diese
Untersuchung wird entweder ebenfalls
am Screeningzentrum angeboten und
kann dort am Untersuchungstag durch-
gefiihrt werden, oder die Biopsie wird,
falls Gerdteausstattung und Kompetenz
am Ort vorhanden, unter Beteiligung
der befundenden Arzte in einem koope-
rierenden Krankenhaus durchgefiihrt.
Die Gewebeentnahme wird in der Regel
als konventionelle Stanzbiopsie, in spe-
ziellen Féllen mit der Vakuumbiopsie
durchgefiihrt. Die Treffsicherheit der
Entnahme wird laufend statistisch tiber-

priift. Durch die obligatorische radiolo-
gisch-pathologische Korrelation wird ei-
ne eindeutige Aussage in jedem Einzel-
fall sichergestellt.

Eine diagnostische offene Biopsie
nach Markierung ist bei den heutigen
diagnostischen Moglichkeiten nur in Aus-
nahmefillen erforderlich (z. B. strahlige
Narben).

Selbstverstandlich steht es den Frau-
en frei, fiir die Abkldrung einen Arzt au-
Berhalb des qualitétsgesicherten Ange-
botes im Screeningprojekt aufzusuchen
(Tabelle 3).

Praoperative Konferenz

Um eine addquate Interpretation der ra-
diologischen und pathologischen Be-
funde zu gewihrleisten, wird in jedem
Einzelfall eine radiologisch-pathologi-
sche Korrelation bei einer wochentlich
stattfindenden préoperativen Konferenz
unter Beteiligung der befundenden Arz-
te, des Pathologen, des Operateurs und
ggf. des Klinikradiologen durchgefiihrt.
Hierdurch wird gleichzeitig ein vollstén-
diger, ununterbrochener Informations-
fluss zum Operateur sichergestellt. Falls
die Stanzbiopsie nach dem Ergebnis der
radiologisch-pathologischen Konferenz
kein eindeutiges Ergebnis ergeben hat,
wird iiber weitergehende Mafinahmen
entschieden. Unmittelbar im Anschluss
an die Konferenz wird der Patientin das
Ergebnis mitgeteilt und ihr ein Behand-
lungsvorschlag unterbreitet. Um der be-



troffenen Frau eine lange, belastende
Wartezeit zu ersparen, wird die préaope-
rative Konferenz so kurz wie moglich
nach der Gewebeentnahme (1-2 Tage)
durchgefiihrt.

Pathologie

Die am Screeningprogramm teilnehmen-
den Pathologen werden in besonderen
Seminaren speziell darin geschult, die
im Screening gehéuft auftretenden, sonst
seltenen, schwer zu diagnostizierenden
Lasionen eindeutig zu erkennen. Um ei-
ne einheitliche Interpretation und No-
menklatur sicherzustellen, wird eine Zeit-
lang eine obligatorische Doppelbefun-
dung durchgefiihrt. Spater ist eine Zweit-
befundung bei kleinen Befunden (unter
1 cm und In-situ-Karzinomen) vorgese-
hen.

Operative Behandlung

Die operative Behandlung soll méglichst
in den mit dem Screeningprojekt koope-
rierenden Kliniken durchgefiihrt wer-
den. Die verantwortlichen Operateure
sollen an der Entscheidung zur operati-
ven Behandlung bei der prioperativen
Konferenz teilnehmen und an der post-
operativen Fallanalyse in der multidiszi-
plindren Konferenz ebenfalls beteiligt
sein. Diese Kliniken bilden regionale Ar-
beitskreise fiir Qualitétssicherung und
beteiligen sich an der Qualtitétssiche-
rung entsprechend den EUSOMA-Leitli-
nien [4],d.h.z.B.,dass jeder verantwort-
liche Operateur mindestens 50 Mamma-
karzinome im Jahr operieren muss.

Postoperative Konferenz

In einer wochentlichen postoperativen
Konferenz wird jeder operierte Befund
gemeinsam zwischen dem Mammogra-
phiebefunder, dem Pathologen,dem Ope-
rateur und ggf. dem Krankenhausradio-
logen besprochen, um die Richtigkeit der
préoperativen Diagnose und die Ange-
messenheit der Operation zu tiberprii-
fen und das weitere Vorgehen festzule-
gen. Wiinschenswert ist ebenso die Betei-
ligung des Radiotherapeuten und ggf.
des Onkologen, damit unter Beriicksich-
tigung aller Befunde und aktueller Er-
kenntnisse aus den beteiligten Fachdis-
ziplinen eine dem Einzelfall angemesse-
ne,adjuvante Behandlung festgelegt wer-
den kann.

Die Bedeutung der epidemio-
logischen Evaluation fiir

die Qualitatssicherung des
Brustkrebsscreenings

Die Erfahrungen der randomisierten Stu-
dien zeigen, dass der Nutzen des Mam-
mographiescreenings erst 7-10 Jahre und
mehr nach Beginn des Programms in vol-
lem Umfang erkennbar und durch die
Senkung der Brustkrebsmortalitit tiber-
priifbar wird. In der Routineversorgung
ist eine Verwisserung des Effektes durch
Brustkrebstodesfille von vor der Einfiih-
rung des Screenings behandelten Brust-
krebsen zu beriicksichtigen, die den sta-
tistisch signifikanten Nachweis der Ver-
minderung der Brustkrebssterblichkeit
weiter verzdgern kann. Fiir eine kontinu-
ierliche Qualitdtskontrolle ist diese Zeit-
verzogerung zwischen der Einfithrung
der Screeningmafinahme und dem Ein-
treten seiner Wirkung zu lang. Schon
frith wurde daher nach Zwischenzielgrs-
en gesucht, deren Einhaltung das End-
ziel einer Mortalitdtssenkung sicherstel-
len soll. Als derartige Groflen wurden
Teilnahmerate, Entdeckungsrate in der
jeweiligen Screeningrunde, Rate der In-
tervallkarzinome, Stadienverteilung der
durch das Screening entdeckten Karzino-
me, sowie der Riickgang der Rate fortge-
schrittener Tumoren [7] herausgearbei-
tet. Um der naheliegenden Gefahr zu be-
gegnen, dass jeder irgendwie unklare Be-
fund ,,sicherheitshalber® einer weiteren

Tabelle 4

Abkldrung zugefiihrt wird (um das Ziel
einer hohen Entdeckungsrate zu errei-
chen),wurden zugleich ,,Hochstgrenzen
fiir die Rate der eine weitere Abkldrung
oder eine Biopsie erfordernden Befunde
festgelegt. Diese Grenzwerte wurden aus
den Erfahrungen der randomisierten
Studien mit gesicherter Mortalitétssen-
kung abgeleitet.

Die Qualititskontrolle kann auf die-
ser Grundlage fortlaufend erfolgen und
zu einer raschen Warnung fiihren, falls
Parameter aus dem Zielkorridor laufen.
Die vorgeschlagenen Werte wurden von
der Europdischen Kommission als Qua-
litatskriterien fiir Mammographiescree-
ning in die mehrfach zitierten European
Guidelines ibernommen und veréffent-
licht [20]. Sie werden auf der Basis von
Erfahrungen der in die Routine einge-
fithrten qualitdtsgesicherten europi-
ischen Programme laufend weiterent-
wickelt. Die 3., aktualisierte Ausgabe
wird noch im 1. Quartal 2001 erwartet.

Die in den Modellprojekten ange-
strebten Ziel- und Grenzwerte sind in
der nebenstehenden Tabelle aufgefiihrt
(Tabelle 4). Die kontinuierliche Berech-
nung der genannten Zielgroflen ist ein-
fach. Aufgrund der zu erwartenden ge-
ringen Anteile der zur weiteren Abkld-
rung und insbesondere zur Biopsie und
zur Behandlung gelangenden Frauen
sind grofle Zahlen erforderlich, um Ab-
weichungen von den Zielgroflen stati-
stisch sicher erkennen zu kénnen.

Friihindikatoren fiir die Uberpriifung der Effektivitat

des Screenings

Indikator Grenzwerte (%) Zielwerte (%)
Intervallkarzinomrate (%)

0-11 Monate 0,06 <0,06

12-23 Monate 0,10 <0,10
Brustkrebserkennungsrate

1.Screeningrunde 0,63 >0,63
Folgerunden 0,31 >0,31

Invasive Karzinome <10 mm/Gesamtzahl im Screening
aufgefallener Karzinome (%)

1.Screeningrunde
Folgerunden

>20 >25
=25 =30

Nach: European Guidelines [20], Schwedlische Leitlinien [18].
Ubertragen auf deutsche Verhiiltnisse

Der Radiologe 4-2001 335



Die Intervallkarzinome konnen de-
finitionsgemdfl nicht innerhalb der
Screeningeinheit beobachtet werden. Sie
treten bei den Teilnehmerinnen zwischen
2 Screeninguntersuchungen auf und wer-
den auflerhalb des Screening entdeckt
und behandelt. Thre Zahl, die moglichst
klein gehalten werden sollte, stellt eine
wichtige Grof3e zur Beurteilung der Qua-
lit4t des Programms dar. Sie ist ein Maf3
fiir die Sensitivitdt der Untersuchung und
muss unbedingt erfasst werden. Die iib-
licherweise hierfiir benutzte Datenquelle
ist das Krebsregister der betreffenden Re-
gion. Soweit funktionierende Krebsregi-
ster in den Modellregionen noch nicht
vorhanden sind, wird die Erfassung der
Mammakarzinome mit Mitteln der Mo-
dellprojekte unterstiitzt werden.

Ein wirksames Mammographies-
creening macht sich zuerst in der Sen-
kung der Anzahl fortgeschrittener (no-
dal positiver) Karzinome in der Zielbe-
volkerung bemerkbar [8]. Auch fiir die-
sen Parameter ist der Riickgriff auf ein
funktionierendes Brustkrebsregister er-
forderlich, da diese Zahl die bei Nicht-
teilnehmerinnen entdeckten Mamma-
karzinome einschliefit.

Die Senkung der Brustkrebsmorta-
litdt in den am Screening beteiligten Re-
gionen sollte langfristig analysiert wer-
den, da sich dadurch wichtige Hinweise
auf die Effektivitdt des Mammographie-
screenings unter gednderten Bedingun-
gen ergeben konnten. Solche Untersu-
chungen haben in den Niederlanden [9],
in Schweden [17] und in England [5] die
Wirksamkeit des Mammographiescree-
nings in der reguldren Versorgung be-
stétigt. Sowohl in Schweden als auch in
den Niederlanden, wo das Screening
schrittweise eingefiihrt wurde, zeigt sich
nur in der zum Mammographiescree-
ning eingeladenen Altersgruppe eine
Senkung der Sterblichkeit, deren Aus-
maf in Relation zum Zeitpunkt der Ein-
fiihrung des Screenings steht. Dieser letz-
te Schritt der Qualititssicherung hat die
Wirksamkeit des Mammographiescree-
nings bestdtigt, die erst kiirzlich wieder
in Zweifel gezogen wurde [11].
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