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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.
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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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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.
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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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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
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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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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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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

| 2

100%

Screening 2010

Folgeuntersuchungen
Hinsitu
invasiv

79

m unbekannt

Abbildung 7: Anteil In-situ-Karzinome in der Zielbevilkerung vor Einfithrung 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., voraussichtlich 2014).

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 Zielbevilkerung 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

18 | Evaluationsbericht 2010 | Kurzdarstellung der Ergebnisse



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 | Kurzdarstellung der Ergebnisse

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 einen
eindeutig malignen Befund ergab. Der Anteil der
prdoperativ gesicherten Karzinome an allen ent-
deckten Karzinomen ist ein zuverldssiger 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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