Mammographiescreening

Evidenzbasierte
Evaluationshilfe flr
organisierte Programme

Endbericht
Studie im Auftrag der Salzburger Landesregierung

AVA

v v Ludwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Wien, Juli 2007






Mammographiescreening

Evidenzbasierte
Evaluationshilfe flr
organisierte Programme

Endbericht
Studie im Auftrag der Salzburger Landesregierung

AVA

v v Ludwig Boltzmann Institut

Health Technology Assessment

Wien, Juli 2007



Projektleitung und Bearbeitung: Mag. Philipp Radlberger

Methodische Unterstiitzung: Dr'". Claudia Wild
Literaturrecherche/ -dokumentation: Mag®. Beate Guba
Beratung und Begutachtung: Dr. Franz Piribauer, MPH
IMPRESSUM

Medieninhaber und Herausgeber:

Ludwig Boltzmann Gesellschaft GmbH
Operngasse 6/s5. Stock, A-1010 Wien
http://www.lbg.ac.at/gesellschaft/impressum.php

Fiir den Inhalt verantwortlich:

Ludwig Boltzmann Institut fir Health Technology Assessment (LBI-HTA)
-~ Garnisongasse 7/20, A-1090 Wien
A i http://hta.lbg.ac.at/

Die HTA-Projektberichte erscheinen unregelmafig und dienen der Verdffentlichung der
Forschungsergebnisse des Ludwig Boltzmann Instituts fiir Health Technology Assessment.

Die Berichte erscheinen in geringer Auflage im Druck und werden uber das Internetportal
Jhttp://eprints.hta.lbg.ac.at® der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt:

HTA Projektbericht Nr.: ooz
ISSN 1992-0488
ISSN online 1992-0496

http://eprints.hta.lbg.ac.at/view/type/1_hta_report.html
© 2007 LBI-HTA — Alle Rechte vorbehalten



Inhalt

TIIRALE ottt ettt sttt et ettt ettt et Re s bbb et s et e s et e be b sentsenaerentes 3
ZUSaMMENTASSUNE/SUIMITIATY ....veveeereieeeeresesessessessessessessessessessesessessssessessassessassessessessensessessesseseesessessassassassanse 5
VIOTWOTI T eutretineteueieneterestesesteseste et s et s et e et et e et sse st ese st ese st s se st sae st ese st ese st ese st ssestesasseseeteseesesessenaesentesentesenersenersenes 7
1 EINICITEIIAECS .eveuereniieiiieiteeeteicteesteet et ettt ettt e et s et s st e e ese st sse st s be st esestesentssestssentsentsensesentes 9
1.1 Sinn & Zweck der vorliegenden Evaluationshilfe.......ccovevieueerinieininenininiiniecntneeseeeseessseseseeessssesenes 9
1.2 Zur Thematik Brustkrebsscreening allgEmeEIn ... .coveveeerreririeerireninieenisieenteeresseestesesesessessssesessesessssenenes 10
1.3 Situation in Osterreich: unterschiedliche Modelle - Gleiches und Verschiedenes ..........c..cco.eveervenene. 14

Kenngroflen zur Evaluation: Internationale Qualititssicherungsprogramme und deren

TNAIRATOTEIL c.eoveeeuentiieirieteeteete ettt ettt ettt et et s et s ae b e s et et e et saesbenesentsentesentssentnen 17
2.1 Europiische Union — European Breast Cancer NetWork......cccoveueeeeeereneeineneneneeeeeceneeereeseseeeeeneas 17
2.2 Grofbritannien, Kanada, USA, AUSTIAlIEIl ..cc.ecveeeeereereiteeiertestesteeeeetesseseeessessessesersssassessessessssessessensenes 22
2.2.1 Grofbritannien ............... 22
2.2.2 Kanada.............. 26
223 USA.reneneeneinenens 31
2.24 Australien........ceeenene. 32
2.3 EU-STAALEI cevveniieiinieieeieeteieest ettt et sttt st e st st st e et s ae st e e st sse st st ese st ssesa et esanassenassenersesensssenenes 34
2.3. ] SCRWEAEI...cueuerieeicerieeeirteesis ettt ss st s e bt e s b bt se et sa e ss st e s asssasassssssassasssssnsan 34
2.3.2 Niederlande......cccocoevrrrunnee. 35
2.3.3  Dénemark......ccccorerereuenen. 36
2.4 DEULSCRIANG ...cuevieiieieiieetri ettt ettt ettt e sttt e et s s et b s se e ssesa et esesassesassenereesensssenenes 37
Evaluationssystematik: FrameWOTK.........ccoceveeuriririniininiiintecnteceeteeceteeeeeesseteseteseseeseeesestssensesesseseseenes 39
3.1 Dimensionen eines Screenings
3.1.1 International gebrauchliChe ANSALZE ........cocoerrirereururirieriririerssiseesssstseesssstsessssssessssssssssssssssssssssssssses 39
3.1.2 Hier ausgewihlte Darstellungsform - das Framework 41
3.2 Auswahl und Abgrenzung des ProjeRLS .....ccoceuieeeecnirenininirieieeeeectetseeteeeseseeeeetetseseesesesesesesesnassessees 42
3.2.1 Ablauf: Beginn und Ende des Screenings 42
3.2.2  Zeit: Intervalle und Screening-PeriOden ........covuveueurureerurinierininiensisiseessesssessssssessssssssssssssssssssssessses 43
3.2.3 Kosten: Zuordnung von Kostenfaktoren zum Screening resp. zur Behandlung.........ccccceeevueuenee. 43
HTA Perspektive auf MammographieSCreEnINg .......ceceeererererrereressersessesseseessesseseeesassessessessassassassassases 45

4.1 VerteilungsgereChtiZREIT. . .coceuruererererenieitrtreetreeieieeettt sttt see st s e s s se e e stanseessssses 45
4.2 ,Burden of Disease“ und Grundrisken: Relativitit von Erkrankungsrisken.........ccoeceeervererurererrenennenens 46
4.3 Informierte und partizipative ENtSCheidUNE......cccovveviririririenirieeineenteetsteresteetsreeses et eseesessesesseseeesens 48
4.4 Kosten und Folgekosten: Systemkosten und IndividualKOStEN .....ccceveueirvererererirrerenenenineeeneeieseseeseseenens 48
Zusammenfassung und Dimensionen der EVAlUIeIUNg .......cocceevievenieniinienieninineeenesesesessessessessessessenees 55
5.1 Uberschneidungen in den international iiblichen IndikatorenliSten ..........cooveveererverereeeseesseneseeesenens S5
5.2 Zuordnung der Indikatoren zu Screening-AKtionSbereIChen .. .ccvuiieierererurenirrerenirertsieeseeesesseeseeneennes 57

5.2.1 Implementierung von Evaluierung: primire Aktivititen 57

5.2.2 Implementierung von Evaluierung: sekundires Einsatzgebiet 59
5.3 RESUIMEE: .veuiieienieeiieetsieete ettt sttt s et st a st e et s b e et e s et b e s et sse st sese st sse st et esesessesestenessesensssenensesensssn 60
LLITEIATUL vttt ettt ettt e se s b ettt te st s be s b et b et se e b et s b et b et es et esentebentesentesestesentssentssentesensenens 61

LBI-HTA | 2007 3



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1.2-1: Ablaufschema Brustkrebsfritherkennung

Abbildung 3.1-1: Framework Mammographiescreening

Abbildung 4.4-1: Algorithmus fiir Kostenberechnung einer ersten Screening-Runde (2 Jahrgénge)

Abbildung 5.2-1: Situierung der Evaluationsindikatoren im Projektkontext

nach Kosten-Kategorien & Soll-Werten gemidf EBCN

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1.2-1

Tabelle 2.2-1

Tabelle 2.2-2:

Tabelle 2.2-3
Tabelle 2.2-4

Tabelle 2.3-1:

Tabelle 4.2-1

: Brustkrebsinzidenz- und Sterblichkeitsraten nach Bundeslidndern[4]
Tabelle 1.3-1:
Tabelle 2.1-1:

: Hiufigkeiten diverser Todesursachen[4]
Tabelle 4.4-1:
Tabelle 4.4-2:
Tabelle 4.4-3:
Tabelle 5.1-1:

Ubersichtstabelle regionale Pilotprojekte in Osterreich in der Planungsphase

Zentrale Performanzindikatoren und Zielvorgaben fiir qualititsgesicherte
Mammographiescreenings geméf} den Richtlinien des EBCN[2]

: Ziele, Kriterien und Vorgaben fiir qualititsgesicherte Mammographiescreenings geméf}

NHS[8]

Schliisselindikatoren und fiir qualitdtsgesicherte Mammographiescreenings gemaf;

Health Canada[11]................

: vorgeschlagene Qualitétskriterien und ihre Wirkungsbereiche gemif ETWG[14]................

: Wirkungsebenen und Zielparameter in der Qualitdtsmessung von Brustkrebsscreenings

gemif BreastScreen Australia[20]

Kriterien, Indikatoren und Ziele fiir qualititsgesicherte Brustkrebsscreenings gemafd
Socialstyrelsen [24]

Brustkrebs Frauen 2003 nach Stadien [4]

Brustkrebs Frauen 2003 nach TNM-Klassifikation

Monetire Kosten und Nutzen nach Screening Kategorien[39]

Vorschlag fiir eine (konsensfihige) ,Liste und Zuordnung im praktischen Screening-

D 0T 31 ¢ SRRSO

.12

41

49
58

11
15

19

24

.. 28

30

33

35
47
50
51
52

LBI-HTA | 2006



Zusammenfassung/Summary

Hintergrund: Nach dem Beschluss der 6sterreichischen Bundesregie-
rung, in den néchsten Jahren zuséatzlich 4,1 Mrd. Euro fur Brustkrebs-
friherkennungsprogramme zur Verfigung zu stellen, wurde in mehreren
Bundeslandern mit regionalen Pilotprojekten begonnen. Fur alle diese
und eventuelle weitere Pilotprojekte sind periodische Evaluierungen ver-
pflichtend vorgeschrieben, die sich an den ,European Guidelines for Qua-
lity Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis“ des EBCN/ Eu-
ropean Breast Cancer Network orientieren missen.

Ziel des vorliegenden Dokuments ist es,

& einen Uberblick iber internationale Beispielprojekte und Evaluie-
rungspraktiken anderer Nationen zu geben und

% aus der Masse von Standards und Richtwerten Schliisselindikatoren
zu identifizieren, um

% letztendlich eine Unterstitzung zur Evaluierung individueller oster-
reichischer Screeningprojekte zu geben.

Methode: Systematische Suche in Datenbanken (Medline, Embase), im
Internet sowie Kontaktierung von Koordinatorlnnen von Scree-
ningprogrammen zur ldentifikation relevanter Dokumente zu geplanten
und/oder durchgefuihrten Brustkrebsscreening Evaluationen, sowie Ana-
lyse der gefundenen Dokumente.

Ergebnis: Systematische Brustkrebsscreenings existieren in Europa und
anderen westlichen Landern seit mehreren Jahrzehnten. In Deutschland
und Osterreich wird/wurde aber primar ,,opportunistisches* Screening
angeboten. Weltweit nehmen neben GroRbritannien und den USA unter
anderem Kanada und Australien, aber auch Schweden Vorreiterrollen auf
dem Gebiet des organisierten Brustkrebsscreenings ein und haben ent-
sprechende langjahrige Evaluierungserfahrungen aufzuweisen.

Zur Planung einer Evaluation der verschiedenen Brustkrebsfriiherken-
nungs-Programme in Osterreich sind folgende Ergebnisse von Relevanz:

Situation in Osterreich: Im organisatorischen Ablauf, den klinischen
Standards und dem Alter der Zielgruppen sind alle Pilotprojekte gleich
strukturiert und orientieren sich an den Richtlinien des EBCN. Unter-
schiede gibt es in der regionalen Ausdehnung, in der Untersuchungsfre-
quenz sowie in der Kooperation von regionalen Projektpartnern, aber
auch der expliziten Betonung einer sozial-politischen Komponente (ver-
starktes Ansprechen von sozial benachteiligten Gruppen).

Unterschiede zwischen internationalen Evaluierungen: Die fir
die einzelnen Lander festgeschriebenen Indikatoren unterscheiden sich
durch 4 wesentliche Elemente:

1.) Zum einen in der Art der eingesetzten Qualitatsindikatoren:

Die ,,jungen“ Screeninglander schlagen ,statische* Qualitatsindi-
katoren vor, d.h. das Messen von einzelnen Programmelementen
(z.B. Anzahl entdeckter invasiver Tumore in Stadien),

die ,,erfahrenen” Screeninglédnder setzen auch - auf Basis der Da-
ten bereits mehrerer Screening-Runden - ,,dynamische” Quali-
tatsindikatoren ein, die einzelne Messergebnisse in Relation zu
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einander setzen (z.B. Anzahl entdeckter invasiver Tumore in Re-
lation zu DCIS)

2.) Zum anderen in der konkreten Festlegung von minimalen
Grenzwerten und Zielwerten, die ein Setzen von Benchmarks er-
maoglichen.

3.) Zum dritten in der Aufnahme von auch,,weichen* Indikatoren
wie etwa Zufriedenheit der Teilnehmerinnen.

4.) Zum vierten in der Grenzziehung oder eben im Einbezug der
Qualitatsmessung der Therapie bei positivem Befund.

Evaluationssystematiken: Letztendlich lassen sich 2 Zugénge zur Per-
formanz-Evaluierung identifizieren:

1.) Detaillierte, Akteursbezogene Performanz-Kategorien (EU:
insges. 12) und Indikatoren (EU: insges. 39), die Standardisie-
rung und Benchmarking ermdglichen & forcieren.

2.) Breite, Akteurs-unabhédngige Performanz-Kategorien (AUS:
insges. 4) und Indikatoren (AUS: 8), die Ziele festlegen, nicht a-
ber auf Standardisierung ausgerichtet sind

Evaluationsplanung: Fur eine verstandliche und transparente Planung
und Analyse/Evaluation wurden zur Orientierungshilfe sog. Frameworks
entwickelt, die auf folgende drei Dinge Abzielen:

1.) Veranschaulichung der Arbeitsbereiche/Prozessdimensionen
2.) Zuordnung von Verantwortlichkeiten im Prozessmanagement

3.) Zuordnung von Performanz-Indikatoren zu Arbeits- und Ver-
antwortungsbereichen.

Breite Perspektive auf Evaluationsindikatoren: Da Health Techno-
logy Assessment/HTA den Anspruch einer Analyse in Hinblick auf gesell-
schaftliche Wirkung und nachhaltigen Nutzen fur Teilnehmerinnen/ Pati-
entinnen erhebt, werden 4 soziale bzw. ethische Aspekte als mdgliche zu-
satzliche Fokussierung einer Evaluierung dargestellt:
1.) Verteilungsgerechtigkeit: Gesundheit als Basis fairer Chancen-
gleichheit

2.) ,Burden of Disease” und Grundrisiken: Relativitat der Brust-
krebserkrankungsrisiken

3.) Compliance: Akzeptanz auf Basis informierter und partizipati-
ver Entscheidung

4.) (Monetéare und nicht-monetare) Kosten und Folgekosten: Sys-
temkosten und Individualkosten

Schlussfolgerung: Priméres Ziel von Evaluierung ist die Performanz
des Screenings zu messen, sekundares Ziel ist die Errichtung eines lau-
fenden Qualitdtsmanagements zur Friihwarnung unerwiinschter Entwick-
lungen und beeinflussender Faktoren. Um die beiden Ziele zu erreichen
ist vor allem in noch ,jungen* Projektplanungen zuné&chst die Adaquanz
der Qualitatsindikatoren flr das jeweilige Screening und insb. in Hinblick
auf eine Performanzmessung aus einer ,breiten Perspektive“ festzulegen,
um deren Zielerreichung zu einem spateren Zeitpunkt zu Gberprifen. Um
aber Verzerrungen der Evaluierungsdaten zu vermeiden, wird ein perma-
nentes Monitoring zur laufenden Aktualisierung des Programms im Hin-
blick auf derartige ,sekundéare” interne und externe Einflussfaktoren an-
geraten.
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Vorwort

Uber Mammographiescreening ist bereits viel geschrieben und vor allem
auch in den letzten Jahren erhitzt diskutiert worden. Es ist nicht das An-
liegen dieser Publikation ein weiteres Mal die Diskussion um die Fur und
Wider des Brustkrebsscreening aufzurollen, sondern — nachdem Europa-
weit die Entscheidung gefallen ist — Hilfestellung zu geben, die anlaufen-
den Mammographie-Reihenuntersuchungen so mit zu gestalten, dass sich
die individuellen und gesellschaftlichen Folgekosten im Rahmen der von
der EU vorgegebenen Limits halten und informierte Frauen letztendlich
selbst entscheiden kénnen, ob sie sich an den regelmaRigen Untersuchun-
gen beteiligen wollen.

Es ist die Aufgabe von HTA/ Health Technology Assessment Entschei-
dungsunterstiitzung zu geben, nicht diese Entscheidungen zu féllen.
Letztendlich ist es eine gesundheitspolitische Entscheidung, wo die
Grenzwerte fur Kosten und Nutzen von Gesundheitsinterventionen ge-
setzt werden. Die Entscheidungsunterstiitzung kann aber mit engerem
oder mit breiterem Fokus passieren. Es wird in dieser Publikation ver-
sucht, wie es auch dem Leitbild des LBI-HTA entspricht, eine breite Per-
spektive auf MammOgraphie-Screening einzunehmen.

All das kann aber natirlich nur ein weiteres Element in der Vielzahl der
bereits publizierten Analysen und Reflexionen zum Thema sein.
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1 Einleitendes

1.1 Sinn & Zweck der vorliegenden Evaluationshilfe

Die Osterreichische Bundesregierung hat im September 2005 beschlos-
sen, in den néchsten Jahren zusétzlich 4,1 Mrd. Euro fur Brustkrebsfruh-
erkennungsprogramme zur Verfiigung zu stellen. Zugleich hat die Oster-
reichische Bundesgesundheitsagentur (BGA) einen Beschluss gefasst, wo-
nach in mehreren Bundesldndern Brustkrebsscreenings in Form von regi-
onalen Pilotprojekten durchgefuhrt werden sollen. In den Bundeslandern
Wien, Vorarlberg, Tirol, Salzburg, Burgenland und Oberdsterreich befin-
den sich derzeit Brustkrebsscreenings in der Start- bzw. in der Planungs-
phase. Ein weiteres Pilotprojekt ist in Salzburg (Mammographiescreening
Modells Salzburg — MGSMS) in Vorbereitung.

Fur alle diese und eventuelle weitere Pilotprojekte sind periodische Evalu-
ierungen verpflichtend vorgeschrieben. Der Ablauf und die Organisation
des Screenings sollten sich It. BGA und Osterreichischem Bundesinstitut
fir Gesundheitswesen (OBIG)[1] an den European Guidelines for Quality
Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis[2] orientieren, die
die Européaische Kommission im Jéanner 2006 in vierter Auflage publizier-
te.

Das vorliegende Dokument soll einen Uberblick tiber internationale Bei-
spielprojekte und Evaluierungspraktiken anderer Nationen geben, wobei
vorhandene Evidenz vor allem aus Staaten mit viel Erfahrung aufgearbei-
tet wird. Eine derartige Aufbereitung internationaler Evidenz kann fur die
Evaluation des ,,Mammographiescreening Modells Salzburg - MGSMS*
insofern genttzt werden, als aus der Masse von Standards und Richtwer-
ten individuelle Schlusselindikatoren selektiert werden kdnnen, die als
Basis fur eine im Laufe der Jahre periodisch vorzunehmende Evaluierung
dienen. Eine mogliche Abschatzung der Kosten in Form eines Zeit-
Mengen-Gerdsts ist erst dann vorgesehen, wenn die Projektplanung des
Screenings, die Rahmenbedingungen und Strukturen, klar definiert sind.

Priméres Ziel einer Krebs-Friherkennungsinitiative ist im Allgemeinen
die Senkung der Mortalitatsrate. Ob ein Screening tatséchlich Einfluss auf
die Krebssterblichkeit hat und damit wirksam im Sinne des priméaren
Ziels ist, kann aber erst nach vielen Jahren und mehreren Screening-
Runden festgestellt werden. Deshalb wird eine frihere Evaluierung der
Effektivitéat eines Screenings mittels Indikatoren wie etwa dem Auffinden
kleiner invasiver Tumoren gemessen.

Weiters kdénnen Sekundarziele innerhalb der definierten Population be-
stimmt werden, beispielsweise Lebensverlangerung durch Friherkennung
und frihe Behandlung, Anhebung oder Aufrechterhaltung von Lebens-
qualitat aufgrund weniger invasiver Brust erhaltender Therapien, oder
Reduktion von Kosten, die durch die Behandlung von Krebspatientinnen
entstehen, deren Tumore erst spat diagnostiziert wurden, und die bei ei-
ner Diagnose in einem friheren Stadium zumindest teilweise vermieden
héatten werden kdnnen.
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und Kosten In diesem Sinne ist der Evaluierung der Zielerreichung (pri-
maéres und sekundéare Ziele) und die evaluierende Begleitung derartiger
Mammographiescreening Projekte unbedingte Voraussetzung fur letzt-
endliche Aussagen uber den Erfolg, den Nutzen und die Kosten (monetére
wie nicht-monetére) fur die Beteiligten.

Screeningprogramme richten sich primar an jene Personengruppen, die
nicht annehmen, momentan von der abzuklarenden Erkrankung betroffen
zu sein[3], némlich Gesunde. Daraus folgt, dass ein erfolgreiches Scree-
ningprogramm schon zu Anfangs eine seridse und verstandliche Informa-
tionspolitik voraussetzt, und das Bewusstsein fiir Brustgesundheit in der
Zielbevolkerung (weiter-)bildet, ohne unnétige Angste zu schiiren.

Darauf aufbauend kann jeder einzelne Schritt des Projekts — ob organisa-
torischer, technischer oder medizinischer Natur — evaluiert werden. Die in
Kapitel 2 dargestellten Indikatoren dienen als Grundlage fur eine Quali-
tatssicherung, die sich in weiterer Folge zu einem Teil eines laufenden
Qualitatsmanagements entwickeln sollte.

1.2 Zur Thematik Brustkrebsscreening
allgemein

Nach Angaben von Statistik Austria betrug die altersstandardisierte Inzi-
denz fur bosartigen neu gebildeten Brustkrebs im Jahr in Osterreich etwa
72/100.000 Frauen. Die Sterblichkeit lag zum gleichen Zeitpunkt bei etwa
20/100.000 Frauen[4]. Tabelle 1.2-1 gibt in absoluten Zahlen einen Bun-
deslander vergleichenden Uberblick iiber die Inzidenzen und Mortalititen
in Osterreich. Die einzelnen verhaltnismaRig geringen Fallzahlen werfen
die Frage der statistischen Validitat von regionalen Auswertungen in der-
artigen GroRenordnungen auf. Der international zu beobachtende Trend,
kritische Datenvolumina durch Krebsregister zu erheben ist vermutlich
ein probater Lésungsansatz fiir diese Problematik.
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Einleitendes

Tabelle 1.2-1: Brustkrebsinzidenz- und Sterblichkeitsraten nach Bundeslindern[4]

Bundesland Absolute Zahlen

Inzidenz Mortalitat
Osterreich 4.810,0 1.588,0
Burgenland 176,7 55.3
Kdrnten 357,0 95,3
Niederosterreich 945,3 314,7
Oberdsterreich 783,3 225,3
Salzburg 310,0 85,3
Steiermark 692,3 236,3
Tirol 414,0 109,3
Vorarlberg 191,3 55,7
Wien 940,0 410,7

Obwohl einige Tumoren relativ frih erkannt, und so, bedingt durch den
heutigen Stand des medizinischen Wissens, gut behandelt werden kon-
nen, wird davon ausgegangen, dass ein hoheres Mal} an Bewusstsein in
punkto Brustgesundheit die Sterblichkeitsrate senken kénnte. Die regel-
maRige Selbstuntersuchung, sowie der regelméliige Untersuchung durch
Hausarzt/arztin und/oder Gynékologen/in sind empfohlene Schritte in
der Brustkrebsfriherkennung. Ob opportunistisches Screening oder orga-
nisiertes, systematisches Screening zu besseren Ergebnissen fuhrt, wird
allerdings heftig diskutiert[5, 6].

Systematische Krebsfriherkennungsuntersuchungen im Sinne von
Brustkrebsscreenings existieren in Europa in mehr oder weniger ausge-
pragter Form bereits seit mehreren Jahrzehnten. In vielen L&andern so
auch Deutschland und Osterreich wird/wurde aber priméar opportunisti-
sches Screening angeboten. Weltweit nehmen neben GroRbritannien und
den USA unter anderem Kanada und Australien Vorreiterrollen auf dem
Gebiet des organisierten Mammographie-basierten Brustkrebsscreenings
ein.

Die allermeisten Programme sind nach dem folgenden, sehr vereinfachten
Ablaufschema konstruiert:
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Einladung & Information bzgl. Untersuchung mittels

eines Screenings Mammographie ‘—\

Mammographie-
Befund negativ

Abkliarung mittels anderer bild-
gebender Verfahren (Ultra-
schall)

— |

Abklirungsbefund
negativ

Definitive Diagnosefindung
mittels Biopsie

l\.

Biopsiebefund
negativ

Abbildung 1.2-1: Ablaufschema Brustkrebsfriiherkennung

immer In den genannten L&ndern verfigen derartige Programme heute Uber
standardisierte Ablaufe langjahrige Erfahrung, und fuflen auf standardisierten Ablaufen und lau-
fender Evaluierung. Auch in Schweden und Niederlanden sind Scree-
ningprogramme seit Jahrzehnten im Einsatz. Es sind jedoch nicht alle
Programme gleich organisiert, gleich erfolgreich und gleich teuer (siehe
Kapitel 2.).
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Obwohl Brustkrebsscreenings in vielen Landern der Welt géangig und ent-
wickelt sind, gibt es, dhnlich wie bei anderen Screeningprogrammen, auch
unter den Expertinnen und innerhalb der sogenannten ,Fachwelt* Dis-
kussionen Uber ihre Sinnhaftigkeit und ihre Qualitat. Die Notwendigkeit
einer guten Qualitatssicherung steht auRBer Diskussion, Hauptkritikpunkte
von Screening-Gegnerlnnen sind Uberdiagnosen, zu hohe Kosten im Ver-
gleich zum tatséchlichen Nutzen bzw. unnétige Angste, denen sich Frauen
mit falschlicherweise ,,suspekten“ Befunden bzw. mit Karzimoma in situ
ausgesetzt sehen. Unabhéngig von der grundséatzlichen Einstellung zur
Sinnhaftigkeit von Screenings sind all diese Kritikpunkte ernst zu nehmen
und bei der Evaluierung von Screeningprogrammen genau zu beachten.
Einige Autoren weisen darauf hin, dass Screeningprogramme Uberhaupt
nur unter der Bedingung von Zuganglichkeit und Veroffentlichung einer
kontinuierlichen Qualitatssicherung zu vertreten sind[7].

In Deutschland, wo derzeit mehrere Screeningprogramme laufen, ist die
Sinnhaftigkeit von Friherkennungsprogrammen beispielsweise sehr um-
stritten. Eine Reihe namhafter MedizinerInnen haben im Jahr 2002 vor
dem deutschen Bundestag eine einhellig negative Expertise zur Frage der
Sinnhaftigkeit einer Finanzierung eines bundesweiten Mammographie-
basierten Brustkrebsscreenings abgegeben, die jedoch in der Beschluss-
fassung nicht bertcksichtigt wurde. Die einzelnen Lander wurden mit der
Implementierung von Screenings nach bundesweiten Vorgaben beauf-
tragt.

Fur Osterreich ist dieses Beispiel insofern interessant, als Deutschland
auch ein Land mit einem foderal organisierten Gesundheitswesen ist, und
mit der Implementierung von Friherkennungsprogrammen zwar ein paar
Jahre vorher im internationalen Vergleich jedoch auch verhéltnismaRig
spat begann. In Osterreich wurden wenig Diskussionen zwischen den Be-
farworterlnnen und Gegenerlnnen gefuhrt.

Auf medialer und akademischer Ebene geht der Diskurs in jedem Fall wei-
ter, und wird mitunter auch sehr heftig gefuhrt. Klar sollte aber sein, dass
eine Entscheidung zugunsten eines Brustkrebsscreenings nicht allein
durch eindeutige medizinische Evidenz und entsprechende Kosten-
Nutzen Relation getragen wird, sondern auch durch das gesundheitspoli-
tische Kommitment, verstarkt Ressourcen in die Bereiche Pravention,
Vorsorge und hier Friherkennung zu verlagern, geleitet ist. Die Investiti-
on in Friherkennung kann auch als politisches Zeichen gewertet werden.
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1.3  Situation in Osterreich: unterschiedliche
Modelle - Gleiches und Verschiedenes

Nach dem Beschluss der Bundesgesundheitsagentur bestehen derzeit in
sechs der neun Bundeslander artikulierte Bestrebungen, ein regionales Pi-
lotprojekt zu installieren. Bislang befinden sich alle dieser Initiativen noch
in der Planungs- bzw. ersten Implementierungsphase. Das fir Wien kon-
zipierte Screening bezieht sich auf 3 ausgewéhlte Bezirke und hat einen
speziellen Fokus auf die Forderung des Gesundheitsbewusstseins von
Frauen mit Migrationshintergrund und solchen aus sozial benachteiligten
Gruppen gelegt. Fir Vorarlberg existiert bereits ein Planungskonzept, fir
das sowie fur Salzburg lediglich eine Rohfassung vorliegt. Von den Projek-
ten in Tirol, Burgenland und Oberdsterreich konnten keine konkreten Pla-
nungsdaten zur Verfigung gestellt werden.

Tabelle 1.3-1 zeigt, dass sich die diversen Projekte noch in sehr unter-
schiedlichen Stadien befinden. Es ist jedoch auch ersichtlich, dass sie sich
alle, wie von der BGA vorgegeben, an den Guidelines der Europdischen
Kommission orientieren.

Unterschiede gibt es in der regionalen Ausdehnung und damit in Zusam-
menhang stehend mit dem Ausmal des Screenings, in der Untersu-
chungsfrequenz sowie in der Kooperation von regionalen Projektpartnern.
Ein wesentlicher Unterschied besteht auch in der expliziten sozial-
politischen Komponente des Wiener Screening, gerade sozial benachtei-
ligte Gruppen verstérkt anzusprechen. Was den organisatorischen Ablauf,
die klinischen Standards und das Alter der Zielgruppen betrifft, so sind
die jedoch alle mehr oder weniger gleich strukturiert.

(Tabelle 1.3-1 erhebt nicht den Anspruch, alle endgultigen Aspekte geman
ihrer tatsachlichen spateren Umsetzung wiederzugeben, sondern ist ledig-
lich eine Art vorlaufige Bestandsaufnahme.)
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Tabelle 1.3-1: Ubersichistabelle regionale Pilotprojekte in Osterreich in der Planungsphase

Wien (Bezirke 15,16,17)  Vorarlberg (Bludenz) Tirol (Stand Salzburg
Dezember 2005)
Zielpopulation 50 — 69 Jahre 50 — 69 Jahre 40-69 Jahre 50 — 69 Jahre
GroRe der 24.000 Frauen 6.500 Frauen 40-49 Jahre: 50-59 Jahre: 32.200

Zielpopulation

54.000 Frauen

50-59 Jahre: 40.500
Frauen
60-69 Jahre: 35.500
Frauen

Frauen

60-69 Jahre: 26.200
Frauen

Finanzierungs- Stadt Wien; WGKK; BGA; Land TGKK; TKF BGA,; keine
struktur Bundesgesundheits- Vorarlberg; Vbg. weiteren Angaben
kommission; Wr. Kran- Krebshilfe
kenversicherungs-
trager; Wr. Krankenfir-
sorgeanstalt
Diagnose- Mammographie mit Mammographie mit Mammographie Mammographie mit
verfahren Doppelbefundung, bei Doppelbefundung, notigenfalls Sono- Doppelbefundung,
Unklarheit Drittbefund gegebenenfalls zu- graphie; keine bei Unklarheit
bzw. wenn notig sdtzliche Aufnahmen obligatorische weitere nicht
weitere nicht invasive oder US, MR, Stanz- Zweitbefundung. invasive Abklarung
Abklarung; im Falle biopsien und Bei BI-RADS 3-5 Ab-  bzw. interdisziplina-
eines suspekten Be- interdisziplinare klarungen bzw. re Konferenz; bei
fundes Biopsie im Konferenzen; Bei bildgesteuerte suspektem Befund
Hanusch Spital verdachtigen Nadelbiopsien im Biopsie im Brust-
Befunden geht ein Assessment Center zentrum
Befundbericht an
den/die jeweilige/n
Frauenarzt/arztin
Einbindung Zwei niedergelassene Zwei niedergelassene Mammographie bei 10 niedergelassene
extramuraler Radiologlnnen; Radiologlnnen; niedergelassenen Radiologlnnen
Versorgung Drittbefundung der Drittbefundung der Radiologlnnen Drittbefundung der
ersten 3000 Bilder ersten 3000 Bilder gg.falls als ersten 3000
durch international durch Univ. Klinik JScreening-Unter- Mammographien
anerkanntes Referenz- Innsbruck suchung" identi- durch international
zentrum fiziert und kodiert anerkanntes
und zur Aufnahme Referenzzentrum
in die Datenbank
gemeldet
Assessment Hanusch Spital, Wien LKH Feldkirch 3 regional verteilte Brustzentrum LKH
Center VX Zentren, zusatzlich Salzburg Stadt
liberregional zu- (SJS); KH
standige Univ. Schwarzach; KH
Klinik Innsbruck Hallein
und ,EUSOMA-
zertifiziertes" Brust-
gesundheitszent-
rum in Innsbruck
Screening- 24 Monate 24 Monate 40-59 Jahre: 12 50-59 Jahre: 18
Intervalle Monate Monate
60-69 Jahre: 24 60-69 Jahre: 24
Monate Monate
Information Mehrsprachige Info-B- Einladung mit Gut- Pressekonferenz Zusendung von
roschiiren, Info-Veran- schein und Termin- Land Tirol und Gutscheinen, Ter-
staltungen und Einrich-  vorschlag, zielgrup- TGKK, kombiniert min und einmalige
tung einer Hotline fir penspezifische Infor- mit bundesweiter Erinnerung, sowie
Riickfragen und mation auch durch Medienkampagne Info-Folder, das
Terminverschiebungen Arztinnen, regionale und Informations- zusammen mit dem
Medienkampagne, initiativen der Frauenge-
Infohotline, Home- Tiroler Arzte- sundheitszentrum
page kammer ISIS erarbeitet wird
Organisato- Frauenbeauftragte der «Projektverantwortlic ~ TGKK; Land Tirol; AVOS
rische Projekt- Stadt Wien: Dr. Beate her" laut aks: Prim. A.  Institut fir
leitung Wimmer-Puchinger Dr. Concin klinische

Medizinische

Radiologische

Epidemiologie der
Univ. Klinik Inns-

SALK
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Projektleitung

Abteilung des Hanusch
Spitals

bruck

Regionale Stadt Wien, Bereichs- aks — Gesundheits- TGKK; Land Tirol Land Salzburg
Projekttrager leitung fir Sozial- und vorsorge GesmbH.
Gesundheitsplanung
sowie Finanzmanage-
ment; DieSie — Wr. Pro-
gramm fiir Frauenge-
sundheit Wr. Kranken-
anstaltenverbund;
WGKK;
Schulungen Spezielle Aus- und Spezielle Aus- und Spezielle Aus- und Spezielle Aus- und
Weiterbildung aller am Weiterbildung aller Weiterbildung aller ~ Weiterbildung aller
Screening beteiligten am Screening beteilig- am Screening am Screening
Berufsgruppen ist ten Berufsgruppen ist  beteiligten Berufs- beteiligten Berufs-
vorgesehen vorgesehen gruppen ist gruppen ist
vorgesehen vorgesehen
Sonstiges Muttersprachliche Aufbau eines Flachen-  Vernetzung der Wenn méglich
psychoonkologische deckenden Daten mit dem Extraktion
Begleitung im Fall von Brustkrebsregisters; Tiroler Tumor- einzelner Daten zur
positiven oder suspek- Vernetzung mit EBCN  register ist weiteren regionalen
ten Befunden; Zusam- und EUREF; vorgesehen Verarbeitung
menarbeit im interdis- Zusammenarbeit im
ziplindren Team und interdisziplindren
damit Sicherstellung Team und damit
der Qualitdt in Folge- Sicherstellung der
diagnostik, Therapie Qualitdt in Folge-
und Nachsorge; laufen-  diagnostik, Therapie
de Fallkonferenzen und und Nachsorge;
Vernetzung mit den
nachbehandelnden
Teams; Bezirksmeetings
mit betroffenen
Organisationen
Wien: WGKK, Stadt Wien, BMGF, DieSie: ,Pressekonferenz Wr. Pilotpro-
jekt Mammographiescreening®, 12.2.2007
Andere: unveréffentlichte Materialien
Fur die Projektentwirfe im Burgenland (Gussing und Jennersdorf) und
Oberosterreich liegen derzeit leider keine aktuellen Daten vor.
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2 Kenngrélen zur Evaluation: Internationale
Qualitatssicherungsprogramme und deren

Indikatoren

Die fur die einzelnen Léander festgeschriebenen Parameter, resp. Indikato-
ren unterscheiden sich durch 4 wesentliche Elemente:

1.) zum Einen in der Art der eingesetzten Qualitatsindikatoren,

Die ,jungen Screeninglander schlagen ,statische* Qualitatsindika-
toren vor, d.h. das Messen von einzelnen Programmelementen (z.B.
Anzahl entdeckter invasiver Tumore in Stadien) vor,

Die ,erfahrenen” Screeninglander setzen auch - auf Basis der Daten
bereits mehrerer Screening-Runden - ,,dynamische” Qualitatsindi-
katoren ein, die einzelne Messergebnisse in Relation setzen (z.B.
Anzahl entdeckter invasiver Tumore in Relation zu DCIS).

2.) Zum anderen in der konkreten Festlegung von minimalen Grenzwer-
ten und Zielwerten, die ein Setzen von Benchmarks erméglichen.

3.) Zum dritten in der Aufnahme von ,weichen* Indikatoren wie etwa Pa-
tientinnenzufriedenheit.

4.) zum vierten in der Grenzziehung oder eben im Einbezug der Quali-
tatsmessung der Therapie bei positivem Befund.

2.1 Europdische Union — European Breast
Cancer Network

Die von der Européischen Kommission in Auftrag gegebenen European
Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Dia-
gnosis des European Breast Cancer Networks, die im Janner 2006 in 4.
Auflage erschienen sind, haben ihren ersten Ursprung in dem Versuch ei-
ner Expertengruppe aus dem Jahr 1985, die praktischen Vorteile, die ein
europaweit koordiniertes Vorgehen auf dem Gebiet der Krebsbekampfung
darzustellen. Die Gruppe bestand vorerst aus Onkologlnnen und Exper-
tinnen aus dem Bereich Public Health aus deren Zusammenarbeit unter
anderem die erste Auflage der European Guidelines (1993) resultierte.

Die Richtlinien, wie sie heute vorliegen, stellen ein umfassendes Werk
dar, das Qualitatsindikatoren und deren Zielerreichungsgrade auf unter-
schiedlichen Gebieten beinhaltet.

Die Qualitatsparameter sind in folgenden 12 Gruppen kategorisiert:
1. Epidemiologische Richtlinien fur Qualitétssicherung im Rahmen von
Brustkrebsscreenings

2. Europadisches Protokoll fir Qualitétskontrolle von physischen und
technischen Aspekten des Mammographiescreenings

3. Radiographische Richtlinien
4. Radiologische Richtlinien
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5. Multi-disciplinary aspects of quality assurance in the diagnosis of
breast disease

6. Qualitatssicherungsrichtlinien fur Pathologie

7. Qualitatssicherungsrichtlinien fur Chirurgie

8. Datensammlung und EDV fir Mammographiescreenings und Pflege

9. Ausrustung von spezialisierten Brustzentren

10. Schulungsrichtlinien

11. Zertifizierungsprotokoll fur Brustscreening and Brustdiagnoseleistun-
gen

12. Anleitung zur Kommunikation Brustscreening

Fir jeden einzelnen Qualitatsstandard sind ein zu erreichender Zielwert,
sowie ein noch akzeptabler Minimalwert vorgesehen.

Die Einteilung deckt den klinischen Bereich nach Disziplinen ab und er-
ganzt sie um wichtige Rahmenaspekte wie Einladung, technische Stan-
dards oder Schulung. Es ist aber nicht die einzige mogliche Form der Sys-
tematisierung (siehe Kapitel 3).

Wenn heutzutage die Installation von qualitétsgesicherten Screenings dis-
kutiert wird, so stellen die Richtlinien der Europaischen Kommission eine
Referenz dar, die europaweit generell unter Screening-Beflirworterlnnen
breite Akzeptanz findet. Wie in weiterer Folge zu sehen sein wird, kann
Sekundarpravention europa- und weltweit von sehr unterschiedlichen po-
litischen Strukturen abhangig sein. In der Einleitung findet sich daher fol-
gendes Set von Schllssel-Performanzindikatoren, die dazu dienen,
die Qualitat des Screenings schnell zu beurteilen:
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Tabelle 2.1-1: Zentrale Performanzindikatoren und Zielvorgaben fiir qualitatsgesicherte

Mammographiescreenings gemaf den Richtlinien des EBCN[2]

Zentrale Performanzindikatoren

Akzeptable
Abweichung

Zielvorgabe

Optische Zieldichte

1.4—-1.9 OD

1.4—-1.9 0D

Raumliche Aufldsung

>12 |[p/mm

>15 Ip/mm

Glandular dose — PMMA Starke bei 4.5 cm

< 2.5 maQy

< 2.0 mQy

Schwellenwert flir Kontrastsichtbarkeit

<1.5%

<1.5%

Anteil der teilnehmenden Frauen an der
eingeladenen Zielpopulation

>70%

>75%

Anteil der im Rahmen des vorgesehenen Screening-
Intervalls wieder eingeladenen Frauen

>95%

100%

Anteil der im Rahmen des vorgesehenen Screening-
Intervalls + 6 Monate wieder eingeladenen Frauen

>98%

100%

Anteil der Mammographien mit réntgentechnisch
akzeptabler Bildqualitat

97%

>97%

Anteil der Frauen, welche liber den
Untersuchungsablauf sowie die Zeitdauer bis zur
Resultatstibermittlung informiert wurden

100%

100%

10

Anteil der Frauen, die sich aus technischen Griinden
einer Wiederholung des Screenings unterziehen
mussen

< 3%

< 1%

1

Anteil der Frauen, die sich zum Zeitpunkt der
Screening-Untersuchung einer zusatzlichen
bildgebenden Untersuchung unterziehen miissen, um
Auffalligkeiten aus der Mammographie abzuklaren

< 5%

< 1%

12

Anteil der Frauen, die beim ersten Screening fir
ndhere Untersuchungen wieder bestellt werden

< 7%

< 5%

Anteil der Frauen, die beim weiten regelmaf3igen
Screenings fiir ndhere Untersuchungen wieder
bestellt werden

< 5%

< 3%

13

Anteil der untersuchten Frauen die zur weiteren
diagnostischen Abkldrung vorzeitig wieder
eingeladen werden

< 1%

0%

14

Inzidenzrate, ausgedriickt als Vielfaches der zugrunde
gelegten, erwarteten, Brustkrebsinzidenzrate ohne
Screening: bei erstmaligem Screening

3xIR

>3 X IR

Inzidenzrate, ausgedriickt als Vielfaches der zugrunde
gelegten, erwarteten, Brustkrebsinzidenzrate ohne
Screening: bei spdteren regelmafSige Screening-
Untersuchungen

1,5 X IR

>1,5X IR

15

Intervallkarzinomrate, ausgedriickt als Verhaltnis der
zugrunde gelegten, erwarteten,
Brustkrebsinzidenzrate ohne Screening: im Laufe des
ersten Jahres (0-11 Monate)

30%

< 30%

Intervallkarzinomrate, ausgedriickt als Verhdltnis der
zugrunde gelegten, erwarteten,
Brustkrebsinzidenzrate ohne Screening: im Laufe des
zweiten Jahres (12-23 Monate)

50%

< 50%

16

Anteil der "screen-detected" invasiven Krebse

90%

80-90%

17

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse im Stadium I+ bei der ersten Screening-
Untersuchung

k. A.

< 30%
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Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse im Stadium I+ bei spdteren regelmafSigen
Screening-Untersuchung

25%

< 25%

18

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse ohne Lymphknotenbefall bei der ersten
Screening-Untersuchung

k. A.

> 70%

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse ohne Lymphknotenbefall bei spdteren
regelmdfSigen Screening-Untersuchung

75%

> 75%

19

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse von maximal 10 mm Gréfe bei der ersten
Screening-Untersuchung

k. A.

>/=25%

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
Krebse von maximal 10 mm Gréf3e bei der ersten
Screening-Untersuchung

>/=25%

>/=30%

20

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
invasiven Krebse die kleiner als 15 mm sind

50%

> 50%

21

Anteil der im Rahmen des Screenings entdeckten
invasiven Krebse die kleiner als 10 mm sind und bei
denen es keinerlei Gefrierschnitt gab

95%

> 95%

22

absolute Sensitivitdt der Feinnadelaspiration

> 60%

> 70%

23

gesamte Sensitivitdt der Feinnadelaspiration

> 80%

> 90%

24

Spezifitat der Feinnadelaspiration

> 55%

> 65%

25

absolute Sensitivitdt der Stanzbiopsie

> 70%

> 80%

26

gesamte Sensitivitdt der Stanzbiopsie

> 80%

> 90%

27

Spezifitdt der Stanzbiopsie

> 75%

> 85%

28

Anteil der lokalisierten nicht tastbaren Ldsionen die
bei der ersten Operation erfolgreich entfernt wurden

> 90%

> 95%

29

Anteil der bildgebungsgesteuert
Feinnadelaspirationsverfahren mit ungentigendem
Resultat

< 25%

< 15%

30

Anteil der bildgebungsgesteuert
Feinnadelaspirationsverfahren mit ungeniigendem
Resultat unter jenen Lasionen die sich in weiterer
Folge als malign erwiesen

< 10%

< 5%

31

Anteil der Patientinnen bei denen in weiterer Folge
mittels Feinnadelaspirationszytologie oder
Stanzbiopsie Brustkrebs nachgewiesen wurde

90%

> 90%

32

Anteil der Patientinnen bei denen in weiterer Folge
mittels Feinnadelaspirationszytologie oder
Stanzbiopsie ein klinisch okkulter Brustkrebs
nachgewiesen wurde

70%

> 70%

33

Anteil der bildgebungsgesteuert Stanz-/Vakuum-
Verfahren mit ungeniigendem Resultat

< 20%

< 10%

34

Verhaltnis von benignen zu malignen offenen
chirurgischen Biopsien unter den Frauen bei erstem
und bei weiteren Screenings

</=1:2

</=1:4

35

Anteil der Dréhte die innerhalb von 1 cm Entfernung
an einer untastbaren Lasion von einem Gewicht von
weniger als 30g gesetzt wurden

90%

> 90%

36

Anteil der benignen diagnostischen Biopsien an
untastbaren Ldsionen von einem Gewicht von
weniger als 309

90%

> 90%

37

Anteil der Patientinnen bei denen eine Wiederholung
der Operation aufgrund unvollstandiger Entfernung

10%

< 10%

20
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notwendig ist

38 Zeit (in Werktagen) zwischen: Mammographie und

Resultat 1BWT 1o WT
Zeit (in Werktagen) zwischen: symptomatischer WT

Mammographie und Resultat 5

Zeit (in Werktagen) zwischen: Befund der

Mammographie und abgegebener Beurteilung sWT 3WT
Zeit (in Werktagen) zwischen: Resultat der

diagnostischen Mammographie und abgegebener 5 WT

Beurteilung

Zeit (in Werktagen) zwischen: Beurteilung und s WT

Ausgabe der Resultate

Zeit (in Werktagen) zwischen: Entscheidung lber
mogliche Operation und angebotenem 15 WT 10 WT
Operationstermin

39 Zeit (in Werktagen) zwischen: Mammographie und

Resultat </= 15 WT 95% > 95%
ﬁzistugitgtvzik;cggvevr? zwischen: Mammographie und 90% -+ 90%
Mammographie uni Resultat </ S Wt 90% > 90%
N O B
Zeit (in Werktagen) zwischen: Resultat der 0% » 70%

Mammographie und Resultat </= 3 WT

Zeit (in Werktagen) zwischen: Resultat der
diagnostischen Mammographie und abgegebener 90% > 90%
Beurteilung </= 5 WT

Zeit (in Werktagen) zwischen: Beurteilung und
Ausgabe der Resultate </= 5 WT

Zeit (in Werktagen) zwischen: Entscheidung tber
mogliche Operation und angebotenem 90% > 90%
Operationstermin </= 15 WT

90% > 90%

Zeit (in Werktagen) zwischen: Entscheidung tber
mogliche Operation und angebotenem 70% > 70%
Operationstermin </=10 WT

Deklariertes Ziel eines Beschlusses des Europdischen Parlaments ist die Ziel des Europdischen
Implementierung eines ,Programms* bis zum Jahr 2008, das die Brust- Parlaments:
krebs-Sterblichkeitsrate , kiinftig* um 25% senkt. Derartig vage Formulie- Screening-

rungen sind offensichtlich als Absichtserklarungen zur politischen Unter- Implementierung
stitzung konkreter qualitatsgesicherter Screeningprogramme zu verste- bis 2008

hen, deren Finanzierung je nach Gesetzeslage national bzw. regional si-
cher gestellt werden muss. Teil der Plane ist auch die Einrichtung soge-

nannter Breast Units, also interdisziplindrer Kompetenzzentren zur dia- unter Errichtung von
gnostischen und pathologischen Expertise, sowie zur chirurgi- interdisziplindren
schen/kurativen Behandlung und Nachsorge. Brustkompetenzzentren
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Die meisten europdischen Lander orientieren sich heute in ihren Quali-
tatsstandards an jenen des EBCN/European Breast Cancer Networks. In
Landern, in denen es eine lange Screening-Tradition gibt sind die Krite-
rien mitunter noch weiter entwickelt oder adaptiert. Dort wo
Brustkrebsscreenings erst im Planungs- oder Implementierungsstadium
sind, gelten die European Guidelines for Quality Assurance in Breast
Cancer Screening and Diagnosis in der Regel als wichtigste Orientierung.

Die Richtlinien bleiben jedoch auf der unmittelbaren, messbaren Quali-
tatsebene und beziehen sich nicht auf jedes Detail der Screening-
Organisation. So wird etwa nicht darauf eingegangen, ob im Rahmen des
Screenings eine Doppelbefundung der Mammographie durchgefuhrt wer-
den soll, oder auf welchen Wegen die Frauen am besten zu informieren
sind.

2.2 Grofsbritannien, Kanada, USA, Australien

Die Nationen mit der weltweit groRten Erfahrung im Bereich des Mam-
mascreenings sind die Vereinigten Staaten, Kanada und GroR3britannien.
In diesen Staaten haben sich die Friherkennungsprogramme tber mehre-
re Jahrzehnte etabliert und weiterentwickelt, sodass dort heute eine Evi-
denzlage besteht, die fur andere Nationen duRerst wertvoll ist. Nicht im-
mer sind alle Erkenntnisse unmittelbar zu Gbernehmen, zumal sich die
Gesundheitssysteme in den angelsachsischen Landern von jenen in Mit-
teleuropa und Skandinavien haufig strukturell unterscheiden. Trotz allem
existiert aber eine Reihe von Erfahrungswerten, die als universeller Er-
kenntnisgewinn eingestuft werden kénnen und damit tGbertragbar sind.

2.2.1 Grofsbritannien

In GroRRbritannien erarbeitet das National Health Service (NHS) die Leit-
linien fur das nationale Brustkrebsscreening. Das landesweite NHS Breast
Screening Programme (NHSBSP) begann urspringlich 1988. Damals
wurden 50-64jahrige Frauen in 3-Jahres-Abstéanden zu einer Untersu-
chung mittels einmal befundeter Mammographie eingeladen. Im Laufe
der 90er Jahre wurde das Programm auf Basis statistischer Auswertungen
und Erkenntnissen aus ersten Kontroversen weiterentwickelt und ab dem
Jahr 2000 deutlich ausgeweitet.

Ahnlich wie in der Arbeit des EBCN findet sich auch hier ein Gliede-
rungsmuster, das die groBe Masse an Indikatoren in eine Ubersichtliche
Anzahl von Kategorien gruppiert, und aul’erdem eine Art ,shortlist“ an
Schlisselindikatoren erstellt.

Die Consolidated Guidance on Standards for the NHS Breast Cancer
Programme[8] sehen folgende Kategorien von Qualitétsstandards vor:
Nationale Standards

Monitoring nationaler Standards

Administration und IT

Standards bzgl. Mammographie

Standards bzgl. Radiologie

a bk wbd
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Standards bzgl. Pathologie

Standards bzgl. Assessments

Standards bzgl. Chirurgie

Standards bzgl. Pflege

10. Ausristungsstandards

11. Standards bzgl. der medizin-physischen Serviceleistungen

Im Gegensatz zum EBCN definiert das NHS zuerst konkrete Ziele, die mit
der Erfullung von Standards erreicht werden sollen. Jedem Ziel werden
dann ein oder mehrere Parameter zugeordnet. FUr diese Parameter wird
in der Folge, wie allgemein Ublich, sowohl ein Zielwert (target), als auch
ein Toleranzbereich (minimum standard) festgelegt. FUr das Ziel, mog-
lichst viele invasive Tumore zu erkennen, wird zum Beispiel

© 0 N o

(a) die Rate der entdeckten invasiven Krebse, gemessen an der Anzahl,

(b) die Rate der entdeckten Karzinome in situ, gemessen an der gesamten
Anzahl untersuchter Frauen, sowie

(c) die sogenannte standardisierte Erkennungsrate SDR erhoben.

Die hier als ,,Nationale Standards” bezeichnete Kategorie enthalt eine Lis-
te von Schlusselindikatoren (vgl. Tab. 2.2-1), &hnlich wie sie auch das
EBCN erarbeitet hat: um 16 festgelegte Ziele zu erreichen, werden 22
Standards festgeschrieben. Unter ,,Monitoring nationaler Standards” ist
festgeschrieben, wie aktuelle statistische Daten laufend in die Liste der
Nationalen Standards und ihrer Zielerreichungsgrade zu integrieren sind.

Das NHS widmet auch den Themengebieten Pflegestandards und medi-
zin-physische Serviceleistungen jeweils einen eigenen Abschnitt. Die Pfle-
ge wird als eigener Bereich innerhalb des Screenings wahrgenommen, und
nicht nur unter dem Blickwinkel der Schulungsstandards behandelt. Die
medizin-physischen Serviceleistungen beziehen sich auf die laufende Kon-
trolle der Ausristungsstandards, sowie auf die Mdglichkeiten, technische
Probleme schnell beheben zu kénnen. Punkt 11 beurteilt also gewisserma-
Ren einen Teilaspekt der Qualitatssicherung und stellt, &hnlich wie Punkt
2, einen Ubergang zum dynamischen Qualitdtsmanagement dar.

Die Ziele, die mit den Schlisselindikatoren der Nationalen Standards er-
fullt werden sollen sind:
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Tabelle 2.2-1: Ziele, Kriterien und Vorgaben fiir qualitdtsgesicherte Mammographiescreenings gemafy NHS[8]

Ziel Kriterium Mindest- Zielvorgabe
standard
1 Maximierung der Prozentsatz der teilnehmenden >/=70%
Teilnahme Frauen innerhalb der Zielgruppe  der eingela-
d 80%
enen
Frauen
2 Maximierung der (@) Erkennungsrate der erste
b : . erste
erkannten Krebse invasiven Krebse unter den Screening- .
. Screeningrunde
Teilnehmenden Frauen runde S /= 3.6%
innerhalb der Zielgruppe >/= 2.7%o0 = 3.6700
Folge- Folgescreenings
screenings > /= 4.2%0
>/= 3.1%o0 '
(b) Erkennungsrate der in situ- erste
Karzinome Screening-
runde
>/= 0.4%o0
Folge-
screenings
>/= 0.5%0
(<) Standardisierte _ _
Erkennungsrate (SDR) >/= 085 >/=1.0
3 Maximierung der Erkennungsrate der invasiven erste
. . erste
erkannten kleinen Krebse unter den Screening- .
) . ) Screeningrunde
invasiven Krebse Teilnehmenden Frauen runde > /= 2.0%
innerhalb der Zielgruppe mit >/=1.5%o0 T emee
weniger als 15 mm Durchmesser Fol
olge- .
. Folgescreenings
screenings 5 /= 2.3%0
>/=1.7%o0 ’
4 Optimierung der (@) Hohe rédumliche Auflésung >/=12
Bildqualitat Ip/mm
(b) Minimal erkennbarer </=12% </=0.8%
Kontrast :
5-6 mm detail </=5% </=3%
0.5 mm detail
— Q0 — O
0.25 mm detail </=8% </=5%
(<) gewlinschte Zieldichte 1.5-1.9
5 Minimierung der Mittlere ,glandular dose"
Strahlenbelastung (Strahlenbelastung) pro film fir </=2.5MG
eine ,Standardbrust" unter =25 Y
klinischen Bedingungen
6 Minimierung der Anzahl der wiederholten < 3% aller
) - < 2% aller
Wiederholungen von Untersuchungsvorgange Untersuchu
u Untersuchungen
Untersuchungsvorgangen ngen
7 Minimierung der (2) Prozentsatz der Frauen, die erste
w . ; " . erste
abkldrenden zu einer weiteren abkldrenden Screening- .
h Screeningrunde
Untersuchungen Untersuchung eingeladen runde o
< 7%
werden < 10%
Folge- Folgescreenings
screenings < 5%
< 7%
(b) Prozentsatz der gescreenten
Frauen, denen kiirzere < 0.5% </=0.25%

Screening-Intervalle empfohlen

24
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werden
8 Sicherstellung einer Prozentsatz der Frauen mit
Biopsie im Falle von nicht-operativer
diagnostizierten Krebsen Brustkrebsdiagnose auf
zytologischer oder >/=80% >/=90%
histologischer (Nadel-Biopsie)
Basis nach maximal zwei
Untersuchungsgangen
9 Minimierung Rate der benignen chirurgischen  erste erste
unnotwendiger Biopsien Screening- Screeningrunde
operativer Eingriffe runde < 1.8%o0
< 3.6%o0
Folge- Folgescreenings
screenings < 1.0%o0
< 2.0%o0
10  Minimierung der Anzahl (3) Krebsrate im Laufe der 1.2%o der innerhalb der ersten
von Intervallkarzinomen folgenden 2 Jahre nach einem beiden Jahre untersuchten
normalen Screening Frauen
(b) Krebsrate im Laufe der 1.4%o der innerhalb der ersten
folgenden 3 Jahre nach einem drei Jahre untersuchten Frauen
normalen Screening
11 Optimierung der Lange Prozentsatz der Frauen
der Screening-Intervalle innerhalb der Zielgruppe, die
sich innerhalb von 36 Monaten
vor ihrem ersten >/= 90% 100%
Einladungstermin einer
Brustkrebsuntersuchung
unterzogen haben
12 Minimierung der Angst Prozentsatz der Frauen, die ihr
fir Frauen, die auf Resultat innerhalb von 2 >/=90% 100%
Diagnoseresultate warten ~ Wochen bekommen
13 Minimierung der Dauer Prozentsatz der Frauen, die
zwischen Mammographie  innerhalb von 3 Wochen nach
und weiterer Abklarung dem Screening bei einem >/=90% 100%
Assessment Center vorstellig
werden
14 Minimierung der Prozentsatz der Frauen, die das
diagnostischen Resultat einer nicht-operativen — 00% 100%
Verzdgerung bei nicht- Biopsie innerhalb einer Woche >/= 90% oo
operativen Diagnosen bekommen
15 Minimierung der Prozentsatz der Frauen, die
Verzdgerung bei innerhalb einer Woche nach
chirurgisch unterstiitzen Entscheidung fiir einen >/= 90% 100%
Diagnosen chirurgischen Eingriff, operiert
werden
16 Minimierung der Prozentsatz der Frauen, die im
Wartezeit fiir Frauen, die Laufe der ersten 2 Monate nach
>/= 90% 100%

eine Behandlung
bendtigen

ihrer ersten Diagnose eine
Behandlung bekamen.

Die aufgelisteten Standards beziehen sich auf Programme in denen alle
Frauen zwischen 50 und 70 Jahren vollstdndig gescreent (eingeladen)
wurden.
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Unabhéngig von einer Diskussion bzgl. der Addquanz von einzelnen Indi-
katoren wird Uber die allgemeine Frage nach der Zuléssigkeit einer Quali-
tatsaussage auf der Basis einer verkirzten Auswahl von Indikatoren dis-
kutiert. Day zitiert dazu im Editorial “The NHS breast cancer screening
programme” eine Studie von Threlfall et al., in der die Messung der Qua-
litdt von Brustkrebsscreenings einen zentralen Platz einnimmt und
Schlusselindikatoren als probates Instrument der Beurteilung angesehen
werden:

...the degree of benefit from a breast screening programme is highly de-
pendent on its quality. This, in turn, is determined by the degree of popu-
lation coverage achieved and the quality of screening. The latter is a com-
plex issue, but two relatively simple closely related measures are the de-
tection rate of small cancers ... and the rate of interval cancers in each of
the 3 years in the interscreening interval both expressed as a multiple of
the underlying breast cancer incidence rates” (Threlfall et al., 2003[9], zit.
n. Day, 2003[10])

2.2.2 Kanada

Ausgehend von einem Workshop zum Thema Brustkrebsfriiherkennung
in Ottawa im Marz 1988 kam die Conference of Deputy Ministers of
Health Gberein, dass eine Uberregional koordinierte Strategie in der Frage
von Brustkrebsscreenings fur Kanada sinnvoll und aus diesem Grund ein
institutionalisiertes Kooperationsforum wichtig wére. Diese Plattform
wurde Interchange '90 genannt und setzte sich aus Expertlnnen zusam-
men, die von Health Canada, Canadian Cancer Society, und dem Natio-
nal Cancer Institute of Canada nominiert wurden[11].

Die Notwendigkeit der Entwicklung sowie regelméaRiger Revision und A-
daptierung von Guidelines fir eine funktionierende Qualitatssicherung
von Friherkennungsprogrammen war eine der ersten zentralen Erkennt-
nisse von Interchange '90.

In Kanada wurde 1988 erstmals ein Brustkrebsscreening eingefuhrt. Es
fand in der Provinz British Columbia statt, wurde fur 50-69jéhrige Frauen
in einer 2 Jahres-Frequenz angeboten, und umfasste Mammographie,
Palpation und Anleitung zur regelméfRiigen Selbstuntersuchung. 4 Jahre
spater grindete die Nationale Regierung die Canadian Breast Cancer Ini-
tiative (spater National Committee for the Canadian Breast Cancer
Screening Initiative CBCSI) die ein Netzwerk tber samtliche Provinzen
und Territorien mit 25 Millionen Dollar tber einen Zeitraum von 5 Jahren
unterstutzte.

In der Zwischenzeit existieren in ganz Kanada 13 verschiedene
Brustkrebsscreening Programme (Health Canada, 2003), die allesamt in-
terne Qualitatssicherung und Evaluation betreiben. Das kanadische Ge-
sundheitsministerium Health Canada hat eine Evaluation Indicators
Working Group (EIWG)[12], installiert, die im Jahr 2000 folgende Eintei-
lung der zu evaluierenden Projektkomponenten préasentierte:

1. Einladung und Verbleib

2. Sicht der Betroffenen

3. Technische Aspekte
4

Interpretation der Mammographie

LBI-HTA | 2007



KenngroBen zur Evaluation: Internationale Qualitdtssicherungsprogramme und deren Indikatoren

Diagnostisches Verfahren und Diagnose

Behandlung

Uberleben und Mortalitat

Qualitatssicherung der Daten

9. Programmmanagement

In dieser Liste fallt auf, dass sich die fir die Qualitat des Screenings ver-
antwortlichen Stellen offensichtlich nicht ausschlieBlich mit Diagnose und
Assessment beschaftigen, sondern auch die kurative Phase mit in ihre U-
berlegungen einbeziehen. Dazu Miller: ,,The success of screening is de-
pendent on effective therapy. It is obvious that if effective treatment for

the screen-detected cancers is not available, then screening itself will be
ineffective.”[13]

® N o o

Entsprechend dem Prozedere anderer Nationen wurde auch in Kanada ein
Set von zunachst 30 Schlisselindikatoren erstellt, das bis zum Jahr 2002
auf folgende 11 ,,performance measures* komprimiert wurde:
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zundchst 30 Indikatoren
in 9 Gebieten,

seit 2002 11
Performanzindikatoren

27



Mammographiescreening

Evidenzbasierte Evaluationshilfe fiir organisierte Programme

Tabelle 2.2-2: Schliisselindikatoren und fiir qualitdtsgesicherte Mammographiescreenings gemdfy Health Canada[11]

Indikator

Definition

Zielvorgabe

Teilnahme

Prozentsatz der Frauen, die sich einer
Mammographie unterziehen als Anteil der
gesamten Zielpopulation (berechnet auf
24monatiger Basis)

>/=70% der
Zielpopulation

2 Verbleib im System Geschatzter Prozentsatz jener Frauen, die >/=75%
innerhalb der ersten 30 Monate nach ihrem Teilnehmerinnen an
ersten Screening wieder zum Screening einer zweiten
kommen Screening-Runde
innerhalb von 30
Monaten

3 Rateder ersten Prozentsatz der gescreenten Frauen, die zur < 10% (erstes
auffilligen Befunde Abkldrung von im Rahmen des Screenings er- Screening)

5Vaer:’rc1jt6enn Auffalligkeiten weiter verwiesen <5 % (folgende
Screenings)
4  Erkannte invasiven Anzahl der Frauen je Screening-Periode, bei > 5%o0 (erstes
Krebse denen im Rahmen des Screenings ein invasiver Screening)
; . o
Krebs diagnostiziert wurde (Angabe in %o der > 3%o (folgende
gescreenten Frauen) Screenings)
5  Erkanntein situ- Anzahl der Frauen je Screening-Periode, bei -
X . . S lediglich
Karzinome denen im Rahmen des Screenings ein in situ- .
: ; o ) Beobachtungen mit
Karzinom diagnostiziert wurde (Angabe in %o - .
Uberwachungsabsicht
der gescreenten Frauen)

6  Diagnostisches Intervall ~Gesamtdauer von auffalligem Screening bis hin >/= 90% innerhalb von
(Zeitraum zwischen zu einer endgliltigen auffalligen Diagnose 5 Wochen sofern keine
auffalligem Screening offene Biopsie
und Diagnosestellung) >/= 90% innerhalb von

7 Wochen bei offene
Biopsie

7  Positiver Anteil der auffélligen Befunde, bei denen auch >/= 5% (erstes

Vorhersagewert nach Wiederholung der Untersuchung, Screening)
e e e Ksbsoder e sty /- 6 olgende
9 ’ Screenings)

8  Verhdltnisbosartige : Verhéltnis der Anzahl von gutartigen zu </= 2:1 bei offenen
offene gutartige bosartigen Krebsen unter den mittels offener Biopsien (Erst- und
Biopsien Biopsie untersuchten Féllen Folgescreenings

kombiniert)

9  Grofse der Invasiven Prozentsatz der invasiven Krebse, bei denen der
Tumore maximale Durchmesser nach bestmaoglicher 1) > 25% </= 10mm

pathologischer, 2) radio-logischer und 3) >70 </=
klinischer Evidenz </= 10mm betragt

10 Anteil der invasiven Anteil der invasiven Krebse mit befallenen
Krebse mit Lymphknoten an der Menge aller invasiven < 30% befallene
Lymphknotenbefall an Krebse Lymphknoten
allen invasiven Krebsen

11 Intervallkarzinome Anzahl der Frauen mit als invasiv < 6je10.000

diagnostiziertem Brustkrebs nach einer Personenjahre

negativen Screening-Periode je 10.000 (innerhalb von 12

Personenjahre ,at risk" innerhalb von 12 UND Monaten)

24 Monaten nach dem Screening-Datum < 12 j€ 10.000
Personenjahre
(innerhalb von 24
Monaten)
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Die Kanadischen Zielvorgaben wurden, gestitzt auf internationale Evi-
denz, auf Konsensbasis und festgelegt. Im Laufe der 90er Jahre wurde ei-
ne Canadian Breast Cancer Screening Database erstellt, die als Datenba-
sis fur regelmaRige Anpassungen in den Qualitatsanforderungen dient.
Um die Datenbank nicht als bloRes Archiv, sondern als effizientes Quali-
tatsmanagementtool zu nutzen, wurde folgender dreistufiger Ablauf vor-
gesehen[12]:

% Phase 1: die Auswertungen werden im alle 2 Jahre erscheinenden Re-
port ,,Quality Determinants of Organized Breast Cancer Screening
Programs” in Canada“ veroffentlicht. Auf Basis dieses Papiers wer-
den einzelne bestehende oder in Erwédgung zu ziehende neue Perfor-
manzindikatoren wie etwa Anderungen in Screening Modalitéten
(Doppelbefundung, Mammographie mit Sonographie oder alleine,...)
einer Revision unterzogen.

% Phase 2: neue Mess-Dimensionen wie etwa der gleiche Zugang zu
Screeningprogrammen oder die Senkung der Kosten fir die Teilneh-
merinnen werden angedacht und untersucht. Es werden sowohl die
potentielle Aussagekraft, als auch die bisherige Datenlage in Bezug auf
die Umsetzbarkeit derartiger Adaptierungen geprft.

#  Phase 3: Erarbeitung eines konkreten Plans zur Umsetzung der Ande-
rungen, derer es bedarf, um im Rahmen der einzelnen Screenings die
neu zu berucksichtigenden Qualitéatskriterien zu erftllen und messbar
zu machen.
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Die Liste zu prufender etwaiger neuer Performanzindikatoren aus dem

Jahr 2002 lautete wie folgt:

Tabelle 2.2-3: vorgeschlagene Qualitdtskriterien und thre Wirkungsbereiche gemafy EIWG[14]

Vorgeschlagenes Kriterium

Outcome-Bereich

Evaluierungsfrequenz

Durchschnittliche
Wartezeit

Zeit von auffalligen
Befund bis zum ersten
Assessment

Zeit von der positiven
Diagnose zur Aufnahme
der Patientin

Gesamtkosten je Screening

Gesamtkosten je
entdecktem Krebs

Vollstandigkeit der Daten

Irrtumswahrscheinlichkeit
fir jedes Datenfeld

Diagnostische Verfahren
nach einem auffalligen
Befund

TumorgréBe: TNM
Stadium 2 oder grofer

Management: Praktiken,
Vorgehensweisen, ,Politik"

Verhaltnis der Frauen,
Jlost to Follow-up®

Relative Uberlebensrate

Gesamte
Brustkrebssterblichkeits-
rate

Verhdltnis der von der
Canadian Association of
Radiologists zugelassenen
Untersuchungseinheiten

Technische Qualitat:
wiederholte Aufnahmen

Sensitivitat
Spezifitat

Erfahrung der Frauen

Erfahrung der Frauen

Erfahrung der Frauen

Kosten-Effektivitat
Kosten-Effektivitat
Datenqualitat

Datenqualitat

Diagnostische
Beurteilung

Friherkennung
Managementqualitat

Managementqualitdt

Mortalitdt

Mortalitdt

Technische Qualitdt

Technische Qualitdt

Validitat
Validitat

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

unregelmalig

unregelmalig

unregelmdaRig

unregelmaRig

Jahrlich

Jahrlich

unregelmaRig

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich

Jahrlich
Jahrlich

Neben der Sicherstellung und Weiterentwicklung der Qualitétssicherung

von kanadischen

Brustscreening

Programmen

versucht  die

EIWG/Evaluation Indicators Working Group auch Positionspapiere zu
erarbeiten und auf der Basis von internationaler Vernetzung, die Perspek-
tiven fiir etwaige Adaptierungen des Indikatorenkatalogs breit zu halten.
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2.2.3 USA

In den USA sind in den meisten Bundesstaaten Brustkrebsscreenings e-
tabliert. Neben den regelmafigen Veroffentlichungen der Resultate durch
das U.S. Department of Health and Human Services/DHHS bzw. durch
die Centers for Disease Control and Prevention/CDC veroffentlichte die
Agency for Healthcare Research and Quality/AHRQ im Oktober 2004 im
Auftrag des DHHS ein Assessment, das einen Uberblick Giber Méglichkei-
ten der Qualitdtsmessung von Brustkrebsscreenings gibt[15].

Im Rahmen dieser Analyse wird ein Konzept (auch ,,analytical framework*
s. dazu Kapitel 3) vorgestellt, das die Komponenten der Qualitdtsmessung
darstellen soll und aus folgende 4 Elementen besteht:

% Empirische Evidenz, die medizinische Versorgung mit verbesserten
Outcomes fir Patientinnen verbindet

% Qualitatsindikatoren

% Versuch der systematischen Entwicklung einer Qualitdtsmessung

% Messung der Akzeptanz von empfohlenen Brustkrebsbehandlungen

Die Evidenz stellt die Basis dar, mithilfe derer die Indikatoren entwickelt
werden konnen. Die Indikatoren sind Instrumente fur die Beschreibung
von Qualitatsmessung, deren Resultate fiir die Beurteilung der Akzeptanz
von Behandlungen von Interesse sind. Letztere kann teilweise auch mit-
hilfe einzelner Qualitatsindikatoren direkt beurteilt werden[16].

Die aus der Evidenz erhobenen Indikatormessungen werden in folgende
Kategorien eingeteilt[16], die wiederum die Qualitatsmessung der Thera-
pie einbezieht:

Diagnose

Chirurgie

Quiality of life und “Patientinnen”-Zufriedenheit

Allgemeine

Strahlenbehandlung

Systematische adjuvante Therapie

Follow-up

Pathologische Dokumentation

. Bildgebung

10. Chemotherapie

© N O A ®wN e

Das CDC greift in seinem Report “Summarizing the First 12 Years of
Partnerships and Progress against Breast and Cervical Cancer. 1991 —
2002 National Report”[17] 3 Kategorien von gemessenen Resultaten her-
aus:

% Resultate des Screenings (Haufigkeiten der klinischen Erstbefunde)

< Diagnostische Nachverfolgung und Diagnose (in situ-Karzinome, in-
vasive Krebse, etc.)

% Positiver Vorhersagewert bei auffélligem Screening-Resultat
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Diese 3 Gruppen von erhobenen Daten werden jeweils wiederum nach 3
Kriterien ausgewertet:

%  Altersgruppen

< Ergebnisse der ersten 5 Jahre, der zweiten 5 Jahre und der letzten 2
Jahre

% Ethnische Abstammung

Die Berucksichtigung ethnischer Besonderheiten in der Evaluation, ist an-
sonsten, mit Ausnahme von Australien, international nicht weit verbreitet.

Hinter der Evaluierung stehen in Amerika strenge bundesweit einheitliche
Standards, die erstmals 1992 vom Kongress im Rahmen des Mam-
mography Quality Standards Act (MQSA)[18] beschlossen wurden, und
1998 und 2004 im Rahmen des sog. Mammography Quality Standards
Reauthorization Acts/MQSRA adaptiert wurden.

2.2.4 Australien

Im Anschluss an regionale Pilotprojekte wurde 1992 in Australien das na-
tionale Brustkrebsscreening begonnen. Fir das Qualitatsmanagement
sind das Australian Institute of Health and Welfare/AIHW[19] und das
Australian Government Department of Health and Ageing verantwortlich.

Die praktische Durchfihrung organisiert BreastScreen Australia
(BSA)[20], das wiederum Uber ein eigenes National Quality Management
Committee verflgt. Dieses bestimmt die National Accreditation Stan-
dards, die die einzelnen Screeningeinheiten erftllen mussen. Auch dieses
Screening hat eine vorgesehene Untersuchungsfrequenz von 24 Monaten
und richtet sich insbesondere an Frauen in der Altersgruppe zwischen 50
und 69 Jahren. Es ist jedoch auch schon fur Frauen zwischen 40 und 49
Jahren zuganglich.

Die Daten, die aus dem Screening gewonnen werden, werden in das nati-
onale Krebsregister integriert, was eine Weiterentwicklung der Qualitats-
sicherung entscheidend erleichtert. Ein Grund dafur ist, dass die Erreich-
barkeit von Zielwerten anhand der Entwicklung Gber mehrere Jahre hin-
weg besser beurteilt werden kann. Im konkreten Fall wird zum Beispiel in
den letzten Jahren ein Sinken der Anzahl an diagnostizierten in situ-
Karzinomen festgestellt[21].

Ahnlich wie das NHS n GroRbritannien hat dieses Gremium zuerst auf all-
gemeiner Ebene sogenannte ,Outcomes” und ,Ziele“ definiert, die dazu
dienen, die Indikatoren spater besser im Geflecht der Prozesse und An-
forderungen positionieren zu kénnen:

LBI-HTA | 2007



KenngroBen zur Evaluation: Internationale Qualitdtssicherungsprogramme und deren Indikatoren

Tabelle 2.2-4: Wirkungsebenen und Zielparameter in der Qualitdtsmessung von Brustkrebsscreenings gemdf
BreastScreen Australia[20]

Qutcomes

Ziele

Outcome 1:

Maximale Teilnahme der 5s0-69jdhrigen
Frauen bei gleichen Zugangsmaoglich-
keiten zum Screening

Outcome 2:

Maximale Erkennungsquote an Kreb-
sen bzw. kleinen Krebsen bei minimaler
Anzahl an unndtigen Wiederholungen
und Untersuchungen

Outcome 3:

Sicherstellung, dass die Leistungen des
Screenings fiir die Zielpopulation an-
nehmbar sind und ihren Bedirfnissen
entsprechen

Outcome 4:

Sicherstellung eines effizienten und
effektiven Leistungsmanagements

Ziel 1:

maximale Friitherkennung von
Brustkrebs innerhalb der
Zielpopulation

Ziel 2:

Sicherstellung von gleichen
Zugangsmdglichkeiten

Ziel 3:

Gestaltung des Programms
mit Augenmerk auf signifikan-
te Reduktion von Brustkrebs-
Morbiditat und Mortalitat

Ziel 1
Ziel 4.

Sicherstellung, dass die
Leistungen des Screenings fir
die Zielpopulation annehmbar
sind und ihren Bedirfnissen
entsprechen

Ziel 2
Ziel 5:

Durchfiihrung des Screenings
in von BreastScreen Australia
ausgewahlten und zertifizier-
ten Einheiten

Ziel 6:

Erflllung hoher Standards in
punkto Programmmanage-
ment, Serviceleistung,
Monitoring und Evaluation
sowie wirtschaftliche Fiihrung

(BreastScreen Australia, 2004)

Zu den 6 Zielen werden noch insgesamt 12 ,Zielsetzungen®, die die Ziele

genauer definieren.

Von Seiten des AIHW/ Australian Institute of Health and Welfare als e-
valuierender Institution werden im Monitoring Report aus dem Jahr
2006 folgende 8 Schlisselindikatoren unterschieden:

Teilnahme

Sensitivitat

Wiedereinladungsrate
Verbleib im System (Rescreening)

© N OO A ® N e

. Mortalitat
(AIHW, 2006)[19]
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Es fallt auf, dass BSA/ BreastScreen Australia, also jene Institution, die
das Screening organisatorisch unmittelbar betreut, sich auf den ersten
Blick auch mehr mit praktischen Fragen wie die Effizienz des Programms
oder die gleichen Zugangsmdglichkeiten zu beschaftigen scheint, als es die
staatliche Evaluierungsbehodrde tut. Bei genauerer Lektire der Indikato-
ren von AIHW zeigt sich aber, dass auch dort soziobkonomische, regiona-
le und sogar Aspekte der Muttersprache und der indigene Abstammung
bertcksichtigt sind.

Unabhangig von der Tatsache, dass ein direkter kausaler Zusammenhang
mit der Qualitat des Screenings nicht nachgewiesen werden kann, fallt
auf, dass die Inzidenz fur Brustkrebs in Australien mit 0,21%o vergleichs-
weise niedrig ist (U.K. 0,23%o0; SWE 0,25%0; CAN 0,25%o0; NED 0,26%o0).

2.3 EU-Staaten

Die Staaten der Europdischen Union unterscheiden sich zum Einen im
Aufbau ihrer Gesundheitssysteme und zum Anderen in ihrer ,,Screening-
Tradition“. Ahnliche Systeme gehen jedoch nicht unbedingt mit &hnlichen
Traditionen einher.

2.3.1 Schweden

Schweden etwa hat ein Gesundheitssystem, das in Teilgebieten Ahnlich-
keiten zu jenem in GroRbritannien aufweist. In beiden Landern gibt es et-
wa schon seit vielen Jahren Screenings. Nach dem Beginn der Brustscree-
ning-Programme 1986 haben sich seit 1997 in allen 26 schwedischen Pro-
vinzen Brustkrebsscreenings mit doppelt befundeter Mammographie und
24monatiger Untersuchungsfrequenz etabliert. Die Zielgruppe sind meist
Frauen im Alter zwischen 40 und 74 Jahren, in einzelnen Regionen nur
jene zwischen 50 und 69 Jahren. Eine Besonderheit beztglich des Ablaufs
ist, dass die Mammographien in bestimmten Screeningeinheiten stattfin-
den, die Bilder jedoch in einer Zentraleinheit analysiert werden. Dieses
Procedere verlangt zwar digitale Aufnahmen oder ein exzellentes Trans-
fermanagement, es tragt jedoch der oft gedulRerten Forderung nach Scree-
ningeinheiten von kritischer GréfRe Rechnung, sodass die Befundung
durch routiniertes medizinisches Personal sicher gestellt ist.

Die Swedish Organised Service Screening Evaluation Group (SOS-
SEG)[22] 2006 gibt zwei ,shortlists* von wichtigen Indikatoren an. Die
eine ist eine Liste besonders aussagekréaftiger Indikatoren fur Therapien
nach positivem Befund:

& Rezidivfreies Uberleben

< Anteil der Patientinnen mit pra-operativ festgestellter Malignitat

% Anteil der Patientinnen, die aufgrund von bestehenden Vorbefunden
operiert wurden

% Anteil der Patientinnen, die mittels Sentinel-Node-Szintigraphie
(Brust erhaltend) operiert wurden.

% Anteil der Patientinnen, die aufgrund von Komplikationen friihzeitig
operiert wurden
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(Quelle: SOSSEG, 2006[23]; zit n. Socialstyrelsen, 2007 [24])

Die andere Liste der Nationalen Schwedischen Gesundheitsbehdrde ent-

hélt Indikatoren, die frihzeitig Auskunft Giber die Qualitat des Screenings

geben kdnnen:

Screening:
10 Indikatoren nach
5 Kriterien

Tabelle 2.3-1: Kriterien, Indikatoren und Ziele fiir qualititsgesicherte Brustkrebsscreenings gemaf

Socialstyrelsen [24]
Kriterium Indikatoren Ziele
Teilnahme Prozentsatz der teilnehmenden Frauen  je nach urbaner
an der eingeladenen Zielgruppe bzw. regionaler
Struktur zw. 65%
und 75%)
Rate der auffalligen Anteil der Frauen, die zur naheren
Mammographiebefunde  Abklarung von auffdlligen 2% - 4%
Mammographiebefunden eingeladen °- 47
werden
Anteil der Operationen Anzahl der offenen Biopsien Moglichst niedrig
und defmltlven Zielwert flr positiven Vorhersagewert > 60%
Krebsdiagnosen
Anteil der beim ersten Screening
entdeckten Brustkrebse beim ersten >/= 6%o
Screening
Anteil der beim ersten Screening
entdeckten Brustkrebse bei folgenden >/= 3%o0
Screenings
Stadiumsdistribution Anteil der in einem ,frithen™ Stadium >/= 60%
und dhnliche erkannten Krebse - one
Tumorcharakteristika Anteil der diagnostizierten Krebse
deren maximaler Durchmesser 1smm >/=50%
betragt
Intervallkrebse Intervallkarzinomrate, ausgedriickt als
Verhdltnis der zugrunde gelegten,
erwarteten, Brustkrebsinzidenzrate </=30%
ohne Screening: wdhrend des ersten
Jahres
Intervallkarzinomrate, ausgedriickt als
Verhdltnis der zugrunde gelegten, </= 40%

erwarteten, Brustkrebsinzidenzrate
ohne Screening: ab dem zweiten Jahre

Gesamt gesehen orientiert man sich in Schweden sehr stark an den Guide-
lines des EBCN/European Breast Cancer Networks Diese Tatsache ist in-
sofern auch nachvollziehbar, als Schweden bereits bei der Griindung des
EBCN beteiligt war, obwohl es damals noch kein Mitglied der Europai-
schen Union war.

2.3.2 Niederlande

Erstmals wurde in den Niederlanden 1989 ein Brustkrebsscreening einge-
fuhrt. Heute existiert ein nationales Programm, im Rahmen dessen auf
24monatiger Basis alle Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren einge-
laden werden, sich einer Mammographie zu unterziehen, die danach dop-
pelt befundet wird. Das allgemeine Prozedere entspricht demnach jenem
der meisten anderen Screenings in Europa, Canada oder Australien.
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Es konnte keine weiterfiUhrenden Publikationen zu Evaluation gefunden
werden.

2.3.3 Ddnemark

Seit dem Jahr 2000 gibt es in Danemark in 2 der 15 Regionen ein institu-
tionalisiertes Mammographiescreening. Obwohl eine klinische Mammo-
graphie mit Uberweisung durch einen Allgemeinmediziner zugénglich ist,
wird die Mdoglichkeit dieses opportunistischen Screenings in Danemark
kaum wahrgenommen[25].

2006 veroffentlichte das Danish Centre for Evaluation and Health Tech-
nology Assessment/DACEHTA eine 1999 von der nationalen Gesund-
heitsbehdrde (Sundhedsstyrelsen) erstmals in Auftrag gegebene Studie
mit dem Titel ,,Use and Performance of Clinical Mammography in Den-
mark®. Diese Studie war in 3 Abschnitte unterteilt, die zusammen das Ge-
biet der déanischen Brustkrebsfriiherkennung skizzieren und analysieren
sollten[25].

# Teil 1: Evaluierung der aktuellen Organisation von klinischer Mam-
mographie und Brustuntersuchung in Danemark.

% Teil 2: Bestimmung von Performanzindikatoren (Sensitivitat, Spezifi-
tat, Prazision, Vorhersagewerte) fir klinische Mammographie in Da-
nemark im Jahr 2000

% Teil 3: Evaluierung von Nutzen und Wechselwirkungen zwischen kli-
nischer Mammographie, opportunistischem Screening und Organi-
siertem Brustkrebsscreening mittels Mammographie.

-,
o

Hinter dem Konzept der Studie steht die Uberlegung, dass in Danemark
bereits ein hoch qualitatives Registerwesen existiert, und dass eine Ein-
fihrung eines organisierten Screenings nur auf Basis von Auswertungen
bestehender Register-/Routinedaten passieren sollte. Die Uberlegung
scheint an sich sinnvoll und gewinnt an Logik, wenn man liest was fiir ein
breites Datenmaterial tGber die in Danemark existierende personliche I-
dentifikationsnummer gesammelt werden konnte:

& Personliche ID-Nummer

< Region des Wohnsitzes

< Name der Klinik(en) in der die Untersuchung(en) durchgefihrt wur-
de(n)

% Artder Klinik

< Region in der sich die Klinik befindet

-,
o

-,
o

% Untersuchungsdatum

% Art der bildgebenden Methode (Mammographie und/oder Ultra-
schall)

< Diagnose (normal, gutartig, atypisch, verdéachtig oder bosartig)

All diese Daten konnten aus verschiedenen Kliniken und unterschiedli-
chen Arten von Einrichtungen zusammengesammelt werden. Danach
wurde in der ersten Teilstudie die aktuelle Situation auf drei Ebenen eva-
luiert: 1) Generelle Organisation 2) Untersuchungsvorgange 3) Aktivitats-
volumen.
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Im zweiten Teil wurde die klinische Performanz mittels 5 Indikatoren ge-
messen:

& Sensitivitat

<% Spezifitat

% Genauigkeit

% Positiver Vorhersagewert
% Negativer Vorhersagewert

Folgende zusatzliche Einflussfaktoren fiir das klinische Ergebnis wurden
berucksichtigt: Alter; jahrliche regionale Untersuchungsfrequenz; Art der
Klinik; Anzahl der klinischen Mammographien, die an der Klinik jahrlich
durchgefuihrt werden; das Vorhandensein zumindest eines Radiologlnnen
an der Klinik, der jahrlich mehr als eine definierte Mindestanzahl von
Mammographie-Bildern befundet.

Im dritten Studienteil wurden die Daten dann als eine Art imaginéare
Screening-Datenbank modelliert, wodurch man erkennen konnte, welche
Altersgruppen in welchen Regionen ohnehin Friherkennungsuntersu-
chungen wahrnehmen, und welche auf ein Screening durch unterschiedli-
che regionale (Informations-)Politik noch mehr ansprechen kénnten.

Der danische Ansatz scheint insofern von Interesse zu sein, als er indivi-
duell auf regionale strukturelle Versorgung eingeht, die vorhandenen Res-
sourcen nicht auBer Acht lasst, und die Verbindung zu Register-/ Routi-
nedaten in den Vordergrund stellt.

2.4 Deutschland

Wie bereits in Kapitel 1 erwahnt, wurde 2002 vom deutschen Bundestag
ein Beschluss gefasst, wonach ab 2003 schrittweise und im Rahmen der
Selbstverwaltung der Lénder mit der Umsetzung eines bundesweiten
Mammographiescreenings begonnen werden sollte und diese bis zum
Jahr 2005 abzuschlieBen. Insgesamt wird sich die Zahl der Einzelprojekte
in etwa zwischen 20 und 23 bewegen. AuBerdem wird versucht, wo es
maoglich ist, die Daten des Screenings mit vorhandenen Krebsregistern zu
verbinden.

Die Evaluierung der einzelnen Screening-Projekte obliegt der Bundeséarzt-
liche Kassenvereinigung, die dies nach MaRgabe der Guidelines des EBCN
tut. AuBerdem obliegt ihr die Erstellung der Anforderungskriterien, sowie
die Information, Zulassung und Priifung und der teilnehmenden Arzte.

Bezogen auf die Evaluierung der einzelnen Brustscreening-Projekte wer-
den ,insbesondere” 11 Schlisselindikatoren ausgewertet:

1. Einladungsquote

Teilnahmequote

2

3. Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevélkerung
4. Brustkrebsentdeckungsrate im Fritherkennungsprogramm

5

Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Friher-
kennungsprogramm
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Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) in der Zielbevolkerung
Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevolkerung

Positive Vorhersagewerte und Untersuchungsschritte

© ® N o

Anteil der falschnegativen Diagnosen im Friuherkennungspro-
gramm

10. Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen

11. Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie
gesichert wurden

Die Daten werden in anonymisierter Form in Abstdénden von 3 Monaten
vom projektverantwortlichen &rztlichen Personal an das Referenzzentrum
weitergeleitet.

Seit 1996 waren in Deutschland drei wichtige Pilotprojekte in Bremen,
Wiesbaden und Weser-Ems angelaufen, die die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie (KGM) 2006 auswertete. lhre Analyse im Endbe-
richt vom Juni 2006 sieht die Screenings unter einem besonderen Ge-
sichtspunkt: ,, Die Projekte sollten nicht Erkenntnisse dariber liefern, ob
ein Mammographiescreening in Deutschland eingefihrt werden kann.
Vielmehr war es Ziel zu prifen, wie ein Friherkennungsprogramm nach
Europaischen Leitlinien fur die Qualitatssicherung des Mammographiesc-
reenings in Deutschland eingefiihrt werden kann“ [26]. Die Betonung der
Leitlinien des EBCN bezieht sich auf die bis dahin ungeklarte Frage, ob
diese auch auf europdische Lander mit einem féderal organisierten Ge-
sundheitssystem anwendbar sind. Das KGM zog letztendlich eine klar po-
sitive Bilanz mit der Kernaussage, dass ein Mammographiescreening nach
den Leitlinien des EBCN ohne QualitatseinbufBe in Deutschland, als einem
Land mit foderal organisiertem Gesundheitssystem implementierbar ist.

Die KGM-Analyse lasst durchaus Ruckschlusse auch auf die Anwendbar-
keit fur Osterreich der EBCN unter Beriicksichtigung der unterschiedli-
chen Bevolkerungszahlen und damit einhergehender Ausmalie der Struk-
turen zu.
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3 Evaluationssystematik: Framework

3.1 Dimensionen eines Screenings

Theoretisch gibt es fur komplexe und umfassende Prozesse wie Screenings
unzéhlige Darstellungsweisen. Die Vorgange, die innerhalb des Pro-
gramms passieren sind unter einer kaum einzugrenzenden Zahl von
Blickwinkeln zu betrachten. Zur besseren Orientierung helfen sogenannte
Frameworks, also Prozessrahmen, die die komplexen Strukturen verbild-
lichen und strukturieren. Die U.S. Preventive Services Task Force ver-
weist auf folgende Definition: ,Frameworks and models explicitly define
methods for rating and integrating multiple pieces of heterogeneous evi-
dence. “ [27]

Das Wesentliche an der Erstellung eines Frameworks ist, dass es einen
Ubersichtlichen Rahmen fiir eine verstandliche und transparente Analyse
bietet, und dass es einer in sich konsistenten Logik folgt. Das Framework
soll fur AufRenstehende ebenso eine Orientierungshilfe darstellen, wie fur
innerhalb des Systems handelnde Personen. Der Framework-Ansatz wur-
de von uns zur Analyse deshalb gewahlt, damit den einzelnen Prozessele-
menten entsprechende Indikatoren zugeteilt werden kdnnen, Perspekti-
ven der diversen Akteursgruppen und deren Verantwortlichkeiten darge-
stellt werden kdnnen und damit auch der zeitliche Ablauf abgebildet wird.

Das Framework dient also zur

%  Veranschaulichung der Arbeitsbereiche/Prozessdimensionen
% Zuordnung von Verantwortlichkeiten im Prozessmanagement

% Zuordnung von Performanz-Indikatoren zu Arbeits- und Verantwor-
tungsbereichen

3.1.1  International gebrduchliche Ansdtze

Im Falle der Planung eines Screenings und der Evaluierung desgleichen
ist das Framework so zu konzipieren, dass aus den gewéhlten Dimensio-
nen der Betrachtung auch gleichzeitig eine logische Einteilung der Pro-
zessdimensionen und entsprechender Indikatoren folgt.

Die diversen internationalen Evaluationen sind unterschiedlich systemati-
siert. Performanzindikatoren werden in unterschiedlichen Klassifikations-
schemata dargestellt, wodurch bewusst Schwerpunkte in Analyse und
Aufbereitung gesetzt werden kdnnen. Die Richtlinien des EBCN etwa klas-
sifizieren die angestrebten Standards in den in Kapitel 2.1 aufgelisteten 12
Kategorien. Abseits davon definieren sie 39 ,key performance indicators”.
Diese dienen dazu, sich aus der Vielzahl von Indikatoren ein préagnantes
Bild machen zu kdnnen, anhand dessen die wichtigsten Qualitéatskriterien
des Programms abgeschéatzt werden kénnen.

Bei néherer Betrachtung der 12 Kategorien von Indikatoren weist eine
derartige Klassifikation Ahnlichkeiten mit einer so genannten Verantwor-
tungsmatrix auf. Diese richtet sich nicht nach der zeitlichen Reihenfolge
von Ablaufen, oder nach Input-/Outcome-Performanz Relationen, son-
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dern setzt thematische Schwerpunkte und teilt die Qualitatsindikatoren
den jeweils Verantwortlichen zu.

Im konkreten Fall ist es jedoch schlussig, die Einteilung rein thematisch
und ohne Bezug auf Verantwortungstrager vorzunehmen, zumal die Gui-
delines des EBCN fur unterschiedlichste européische Brustkrebsscreening
Projekte und deshalb auch vor dem Hintergrund heterogen organisierter
Gesundheitssysteme anwendbar sein sollen.

Unterschiedliche Systematiken zur Performanz-Evaluierung

Auch das Breast Screening Programm des britischen NHS sieht eine dhn-
liche Klassifizierung wie jene des EBCN vor, was wohl auf eine starke Ein-
bindung der britischen Expertinnen und deren jahrzehntelanger Erfah-
rung in das EBCN zurick zu fuhren ist.

Health Canada versucht in Quality Determinants of Organized Breast
Cancer Screening Programme in Canada einen sogenannten ,,Client Ser-
vice Approach® zu erarbeiten, im Rahmen dessen Qualitatsindikatoren
und QS-Aktivitaten in schriftlichen Statements und Richtlinien formuliert
werden. Die Art der Aufbereitung orientiert sich sehr klar an den Akteurs-
gruppen, was auf eine Tendenz zur nationalen Vereinheitlichung der
Mammascreenings der einzelnen Provinzen hindeutet.

Die U.S.-amerikanische Nationale Agency of Healthcare Research and
Quality beschreibt in ihrem Assessment ,,Measuring the Quality of Breast
Cancer Care” in Women die Entwicklung von Performanzkennzahlen als
einen Prozess, der ausgehend von empirischer Evidenz eine Qualitéatsdi-
mension auf seine Validitat und seine Aussagekraft pruft, um im letzten
Schritt eine Maf3zahl zu entwickeln. Dieser Ansatz ist im internationalen
Vergleich sehr detailliert und gut strukturiert und Iasst methodisch kaum
Abweichungen zu. In der Aufbereitung der Indikatoren unterscheidet
AHRQ nur lediglich in die Kategorien préa-operative Diagnose, chirurgi-
sche Abldufe, Lebensqualitat und ,Patientinnen“-Zufriedenheit bzgl. der
Diagnose sowie eine ,allgemeine Kategorie“. Diese grobe Klassifizierung
deutet darauf hin, dass, verglichen mit den in Kanada zu bemerkenden
Bemuiihungen nach nationaler Vereinheitlichung, eine Gleichschaltung der
Prozessablaufe in den USA kein vordringliches Ziel sein durfte[15].

Letztendlich lassen sich 2 Zugdnge zur Performanz-Evaluierung identifi-
zieren:

% Detaillierte, Akteursbezogene Performanz-Kategorien (EU: insges. 12)
und Indikatoren (EU: insges. 39), die Standardisierung und Bench-
marking ermoglichen & forcieren.

< Breite, Akteurs-unabhangige Performanz-Kategorien (AUS: insges. 4)
und Indikatoren (AUS: 8), die nicht auf Standardisierung abzielen.
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3.1.2 Hier ausgewadhlte Darstellungsform - das Framework

Im Laufe der Erarbeitung eines Frameworks fur das vorliegende Papier
wurden unterschiedliche Perspektiven und Modelle der Darstellung ange-
dacht:

1.) Erster Ausgangspunkt war ein Schema, das Inputs und Outcomes des
Screenings Uber eine Darstellung verband, die sich stark an der Organisa-
tion der Ablaufe orientierte. Diese, als periodische Betrachtung konzipier-
te Variante eines Frameworks wurde aufgrund von Abgrenzungsproble-
men und mangelnder Ubersichtlichkeit verworfen.

2.) Angesichts der Notwendigkeit einer Ubersichtlicheren Darstellung
wurde eine Verantwortungsmatrix erstellt, ein System, das die einzelnen
Akteursgruppen mit ihren jeweiligen Aufgaben in Verbindung setzt. Ein
derartiges Konzept ist jedoch als Qualitatssicherungsinstrument nur man-
gelhaft praktikabel, zumal es keinen zeitlichen Aspekt bertcksichtigt, und
deshalb nicht als ausreichende Basis fUr ein spéateres Qualitdtsmanage-
ment herangezogen kann.

3.) Angesichts der Erkenntnisse aus diesen ersten beiden Ansédtzen wurde
letztendlich ein 3. Ansatz gewahlt, der die Verantwortungen mit den
kommunikativen Prozessen und zeitlichen definierten Ablaufen des
Screenings in Verbindung bringt.

Modelle der
Darstellung:

an Abldufen

orientiertes Schema

Verantwortungsmatrix

hier: Kombination
aus Ablaufen und

Verantwortlichkeiten

Erhebung der Zielpo- Einladung und Infor- Untersuchung Diagnose 1 Abklarung Diagnose 2
pulation mation >
A A
Med.Techn. Dienst- Med.Techn. Dienst-
leistung 1 leistung 2
v v v v v

Med. Pflege & Be-
handlung
A

\4

Dokumentation,

Evaluierung 1

Dokumentation, Dokumentation, Dokumentation, Dokumentation,

Evaluierung 2 Evaluierung 3 Evaluierung 4 Evaluierung 5

Dokumentation,

Evaluierung 6

Dokumentation,

Evaluierung 7

A

>

2

Schulung Schulung 2 Schulung 3

Schulung 4

Schulung 5

PROJEKTMANAGEMENT

Abbildung 3.1-1: Framework Mammographiescreening
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Die Graphik ,Framework 3“ beschreibt das Screening als einen Prozess
mit einer zeitlichen und einer thematischen Dimension. Die Darstellung
bildet das Screening ausgehend von der Einladungsphase bis zum jeweili-
gen Endpunkt der Untersuchungskette ab. Dieser Endpunkt ist in den al-
lermeisten Fallen bereits nach der positiven Diagnose der Mammographie
erreicht. Mit jeder zuséatzlichen Komplikation schiebt sich das Ende der
Screening-Periode fur die einzelne Frau nach hinten. Der letztmdgliche
definierte Endpunkt ist die Diagnose einer Biopsie. Im Fall eines negati-
ven pathologischen Befundes durchlauft die Frau den Screening-Prozess
wieder von neuem (eventuell in kirzeren Frequenzen), im Falle eines po-
sitiven Befundes beginnt die kurative Phase, die per se nicht mehr als Teil
der Brustkrebsfriiherkennung definiert ist.

Die Aktionsfelder zeigen an, welche Abschnitte des Screenings, welche
Themenbereiche betreffen. Die Felder kdnnen mit konkreten Handlungs-
beschreibungen fiir die Planung des Screenings, oder aber auch mit Indi-
katoren zur Performanz-Evaluierung und Qualitdtsmessung befullt wer-
den. Die Pfeile zwischen den Feldern zeigen Kommunikationswege an, die
far den klinischen Verlauf, die Qualitatssicherung oder die Organisation
des Programms notwendig sind.

3.2 Auswahl und Abgrenzung des Projekts

3.2.1 Ablauf: Beginn und Ende des Screenings

Der Begriff des Screenings bezeichnet eine systematische Frilherkennung
von bestimmten Krankheitsbildern: Mitunter wird er ungenau oder gar
nicht vom Begriff der Vorsorge abgegrenzt. Screening bei
Krebserkrankungen entspricht jedoch nur einer Vorsorge im Sinne der
Sekundéarpravention, also der Behandlung von Krankheiten in einem
mdglichst frihen Stadium. Eine zweite wesentliche Abgrenzung ist jene
von ,Patientinnen“ zu ,Screening-Teilnehmerinnen®. Frauen, die an
einem Brustkrebsscreening teilnehmen sind per definitionem noch keine
»Patientinnen”, sofern keine positive Diagnose vorliegt. Erst mit dem
Ubertritt in die kurative Phase wird aus einer Teilnehmerin/Frau eine
Patientin.

Die Begrenzung des Screenings wird de facto auf unterschiedliche Art
verstanden. Diese Tatsache zeigt sich auch an den unterschiedlichen
Performanzindikatoren anhand derer die Qualitdt des Screenings
gemessen wird. Die am weitesten verbreitete Praxis ist aber, dass
Screening bei der Einladung einer bestimmten Gruppe an Betroffenen
beginnt und samtliche Vorgadnge beinhaltet die entlang des
Diagnoseverlaufs spatestens bei der ,endgiltigen* pathologischen
Diagnose auf Basis einer Biopsie endet.

Therapeutische MalRnahmen werden zwar sinnvollerweise héaufig in
Abstimmung auf und zeitgleich mit dem Screening geplant, bilden aber
nicht mehr Teil des eigentlichen Screenings. Die Schnittpunkte sind
diesbezuglich oft ,Breast Units", ,Assessment Centers“ oder &hnliche
Einheiten, die pathologische Diagnosen sowie therapeutische
MaRnahmen und haufig auch Schulungen Gibernehmen.
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3.2.2 Zeit: Intervalle und Screening-Perioden

Die regelmafigen Screening-Perioden werden von den Initiatoren indivi-
duell bzw. in Abhangigkeit von der jeweiligen Zielgruppe festgelegt. Fir
die Gruppe der 50-69jahrigen Frauen werden im Brustkrebsscreening
meist Intervalle von 2-3 Jahren gewdhlit. In Abhangigkeit von individuel-
len Risikofaktoren wie genetischer Pradisposition, einschlagige Kranken-
geschichten oder erschwerte Diagnosestellungen aufgrund erhéhter
Brustdichte kénnen diese vorgesehenen Intervalle individuell verkirzt
werden.

Mittelfristig gesehen bendtigt das Erlangen einer repréasentativen Daten-
grundlage auf Basis eines Screenings und zur Beurteilung der tatséchli-
chen Wirksamkeit desgleichen deutlich mehr als eine oder zwei Scree-
ning-Perioden. Bei der Verwendung der epidemiologischen Informationen
aus einem Screeningprogramm als Datenbasis flr ein Tumorregister ist
darauf zu achten, dass Daten Uber einen ausreichend langen Zeitraum be-
stehen.

3.2.3 Kosten: Zuordnung von Kostenfaktoren zum
Screening resp. zur Behandlung

Die Abschéatzung von Folgekosten (etwa aufgrund von falsch positiven Be-
funden) und Ersparnissen (etwa durch geringere Behandlungskosten auf-
grund friher erkannter Karzinome) ist von vielen Faktoren bestimmt. Fur
die Kalkulation von Kosten bedeutet die beschriebene Definition des
Screenings, dass unter Berucksichtigung der epidemiologischen Daten
und Wahrscheinlichkeiten fur Risikogruppen eine voraussichtliche jahrli-
che Anzahl an Untersuchungen errechnet werden kann, die eine zentrale
GroRe fur die Bestimmung der variablen Kosten darstellt, zumal diese
Zahl auch die Personalkosten, sowie Kosten fir Schulungen, technische
Anschaffungen und andere Faktoren mit einem abgestuften Kostenverlauf
beeinflusst. Fixe Kosten waren hingegen zum Beispiel Teile des Personals
oder der Infrastruktur.
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4 HTA Perspektive auf
Mammographiescreening

Die bislang genannten  Qualitatssicherungsprogramme  suchen
Brustkrebsscreening Programme nach technischen, medizinischen zuwei-
len auch organisatorischen Kriterien zu evaluieren und nehmen damit ei-
nen ,enge Perspektive* auf die Intervention ein. Health Technology As-
sessment/HTA erhebt den Anspruch einer ,breiteren Perspektive“, und
bedeutet die systematische Bewertung medizinischer Technologien auch
in Hinblick auf ihre gesellschaftliche Wirkung und ihren nachhaltigen
Nutzen fur Teilnehmerinnen/ Patientinnen. In diesem Sinne werden im
folgenden Kapitel — ohne jeglichen Anspruch auf eine umfassende Analy-
se der publizierten Literatur — einzelne relevante Perspektiven und die
damit verbundenen Fragestellungen angerissen.

Insbesondere 4 soziale bzw. ethische Perspektiven kommen zur Darstel-
lung und sollen einen Input in die Fokussierung der Evaluierung geben:

<% Verteilungsgerechtigkeit: Gesundheit als Basis fairer Chancengleich-
heit

< ,Burden of Disease” und Grundrisiken: Relativitat der Brustkrebser-
krankungsrisiken

<% Compliance: Akzeptanz auf Basis informierter und partizipativer Ent-
scheidung

% (Monetéare und nicht-monetére) Kosten und Folgekosten: Systemkos-
ten und Individualkosten

Entsprechende (vorgeschlagene) Indikatoren kdnnen zur Messung enge-
setzt werden.

4.1 Verteilungsgerechtigkeit

Ist die Gesundheitsversorgung— so wie etwa in Osterreich — ganz oder
teilweise einem offentlich finanzierten System Uberantwortet, basierend
auf den Prinzipien des Rechts- und Sozialstaates und den verbreiteten
moralischen Uberzeugungen, dass Gesundheitsversorgung kein ,priva-
tes“, am freien Markt zu handelndes, sondern ein ,konditionales Gut* ist,
das Voraussetzung und Grundbedingung fur Chancengleichheit darstellt,
steht die Frage der distributiven Gerechtigkeit der Mittelallokation im
Zentrum der notwendigen Uberlegungen[28, 29]. Dies trifft insbesondere
auch bei Reflexionen zu gleichem Zugang zu Gesundheitsleistungen zu.

Da Gesundheit ein transzendentales und konditionales Gut (ebenso wie
Freiheit und Sicherheit ist Gesundheit Voraussetzung, um unsere Ziele
und Plane zu verwirklichen) ist, das erst die Entfaltung der Moéglichkeiten
des Individuums bedingt, sollte — entsprechend des WHO-
Gesundheitsbegriffs — Gesundheit als Zustand vollkommenen biologi-
schen, sozialen und psychischen Wohlbefindens jedem ermdglicht wer-
den.
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Dazu ist in einer solidargemeinschaftlichen oder kollektiven Finanzierung
eine ,,angemessene” basale ,,Ermdglichungsversorgung” zu definieren. Im
Kontext dieses sozial-philosophischen egalitiren Anspruchs an Vertei-
lungsgerechtigkeit und mit dem Wissen, dass sozial besser gestellte Grup-
pen die Angebote der Vorsorge- und Friherkennungsmedizin eigeninitia-
tiv starker nutzen als sozial Benachteiligte, ist das bevorzugte Ansprechen
jener weniger privilegierten sozialen Gruppen — im Sinne fairer Chancen-
gleichheit — zu Uberlegen, um auf diesem Weg die Beeintréachtigungen
durch soziodemographischer Faktoren zu kompensieren.

In Landern mit ,,opportunistischem* Screening werden bereits gute Er-
gebnisse auch ohne organisiertes Mammographiescreening [5, 6] erzielt,
wobei die bestehenden sozialen Ungleichheiten verstarkt werden. Sozial
benachteiligte Gruppen frequentieren durchwegs seltener Scree-
ningprogramme[30]. Auch Daten aus den ,Screening-Léandern® Schwe-
den, GroR3britannien und Niederlande zeigen aber, dass soziobkonomisch
schlechter Gestellte schlechtere Heilungsbedingungen haben, da Tumore
bei ihnen, spéater diagnostiziert werden und diese in spateren Tumorsta-
dien sind[31].

Um das Erreichen eben auch dieser gesellschaftlichen Schichten zu beo-
bachten und zu messen, wird folgender Indikator vorgeschlagen:

< L Anteil der sozial schwachen Frauen - Auswertung nach soziodemo-
graphischen Aspekten: Welche sozialen Schichten werden erreicht?

Die Umsetzung des Vorhabens den Zugang fur sozial Schwache zu verbes-
sern, kann durch ein mehrsprachiges Einladungssystem, mehrsprachige
Information und durch niedrigschwellige Anbote (rasche Terminvergabe)
forciert werden.

4.2 ,Burden of Disease" und Grundrisken:
Relativitat von Erkrankungsrisken

Nicht alle Frauen im selben Alter haben dasselbe Basisrisiko, an Brust-
krebs zu erkranken. Brustkrebsscreening ist nur ein Teil von Malinahmen,
die die Aufmerksamkeit auf Prévention, Vorsorge und Friherkennung
lenken. Ein Blick auf die haufigsten Todesursachen zeigt, dass Brustkrebs
zwar die haufigste Todesursache unter den Krebserkrankungen ist, insge-
samt aber Herzinfarkte und Unfalle eine groRere Bedeutung haben. Seit
den 90er Jahren hat in Osterreich die Wahrscheinlichkeiten, durch Brust-
krebs zu sterben, um 5 Todesfélle auf 100.000 von 25 auf 20 abgenom-
men.
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Tabelle 4.2-1: Haufigkeiten diverser Todesursachen[4]

Tumore: Brustkrebs 19,9
Lunge/Bronchien 13,7
Dickdarm 8,3
Andere: Ischamische Herzerkrankungen 68,2
Akuter Myokardinfarkt 27,2
Unfalle, Verletzungen & Vergiftungen 20,5
Erndhrungs- und Stoffwechselerkrankungen 12,6

Insgesamt betrégt das Risiko durch Brustkrebs zu sterben fir 75 Jéahrige Risikogruppen: ganz
Frauen 2%. Das Risiko an Brustkrebs zu erkranken jedoch 7,6%[4]. Auch unterschiedliche
Weymayr/ Koch (2003) [32] préasentieren einen Basis-Risikenvergleich
zwischen Nicht-Raucherinnen und Raucherinnen und argumentieren,
dass insbesondere bei speziellen Risikogruppen die Relativitat der ,,Be-
drohung* durch Brustkrebs nicht aus den Augen zu verlieren ist.

Basisrisken bei
Raucherinnen vs. Nicht-
Raucehrinnen

% Fur 50jahrige Nicht-Raucherinnen betragt das Risiko, an Brustkrebs
zu versterben 1: 8 (12%), dagegen 1:7 (14,3%) fur Tod durch Infarkt,
1: 5 (20%) durch Darmkrebs oder Lungenkrebs,

% FUr 50jahrige Raucherinnen ist das Risiko fur Lungenkrebs oder In-
farkt je 1: 4 (25 %), fur Brustkrebs 1: 16 (6,3%),

% Fur 70jahrige Nicht-Raucherinnen ist das Risiko fur Brustkrebs
1: 25 (4%), fur Infarkt 1: 3,5 (29%),

% FUr 70jahrige Raucherinnen ist dagegen der Lungenkrebs 1: 4 (26%)
ebenso wie der Infarkt 1. 4 (25%) gegentiber dem Tod durch Brust-
krebs 1: 47 (2%) die eigentliche Bedrohung.

Die Relativitat von Brustkrebs wird auch andernorts (Fischl/Feiertag Relativitit von Risken
2005)[33] thematisiert, wenngleich - da die Erkrankungsursachen fir nicht aus den Augen
Brustkrebs nicht geklart sind - auch betont wird, nur bedingt Risikogrup- verlieren

pen identifizieren zu kénnen. Es wurden allerdings eine Anzahl von Fak-

toren identifiziert (friihe Menstruation, Hormonbehandlungen, evtl. U-

bergewicht etc.)[34], die das Brustkrebsrisiko beeinflussen. Eine starkere

Fokussierung auf Risikogruppen ist daraus schwer ableitbar, im Sinne ei-

ner umfassenden — nicht auf ein Organ konzentrierten — Friherken-

nungsstrategie scheint die Auf- und Abklarung insbesondere von Rauche-

rinnen zu weiteren Risken (Lungenkrebs und Herzinfarkt) aber unab-

dingbar.
Im Sinne der Ermdglichung einer informierten Entscheidung wird folgen- Indikator: objektive
der Indikator vorgeschlagen: Information zum Risiko
% Aufklarung/ Information zu verschiedenen Erkrankungs- Brustkrebs

risiken*

Zur Umsetzung bendtigt es Informationsmaterial, das eben solche Risiko-
unterschiede darstellt sowie die Moglichkeit einer Weitertiberweisung an
andere Vorsorge/ Friherkennungsprogramme aufzeigt.
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4.3 Informierte und partizipative Entscheidung

hohe Teilnahme bei gut Um das wesentliche Ziel des Brustkrebsscreenings, die Senkung der
informierten Brustkrebs-Mortalitét, zu erreichen und damit die Effektivitat des Scree-
Teilnehmerinnen ning zu beweisen, ist eine hohe Teilnahme (70-75%) der angesprochenen
Population erforderlich. Dazu missen die Frauen tber das Programm und
die Durchfuhrung umfassend informiert werden. Auf Basis objektiver In-
formationen sollten die eingeladenen Frauen ihre Entscheidung uber

Teilnahme und Nicht-Teilnahme treffen konnen.

Leitlinie fiir Ein gutes Beispiel, ,informierte* Entscheidung zu ermdglichen, zeigt die
umfassende Information Informationsbroschiire des Grazer Frauengesundheitszentrums (FGZ
2006), in der auf Qualitatssicherung und Folgewirkungen in Patientin-
nen-adaquater Weise eingegangen wird. Daruber hinaus analysieren
Rasky/ Groth (2004)[35] Mammographie-Informationsmaterialien auf
Basis der vom General Medical Council herausgegebenen Leitlinien zu
umfassenden Informationen fur Patientinnen. Folgende Kriterien werden
genannt:

< Erklarung des Zwecks der Untersuchung

%  Wahrscheinlichkeit fur Falsch-Positive und Falsch-Negative Ergeb-
nisse

% Prognose im Falle des Verzichts auf die MaBnahme
% Alternative Manahmen mit Wirkungen und Nebenwirkungen

% Unsicherheiten und Risiken, medizinische, soziale und finanzielle
Folgen

% Zeit fur Entscheidung geben
< Finanzielle und andere Abhangigkeiten offenlegen
% Auf Beratungs- und Unterstitzungsangebote hinweisen.

informierte In den beiden zitierten Publikationen wird versucht, auf das Recht auf In-
Entscheidung formation und den Respekt vor der Autonomie, frei zu entscheiden, ver-
ermdoglichen mehrt hinzuweisen.

Im Sinne der Ermdglichung einer informierten Entscheidung wird folgen-
der Indikator vorgeschlagen:

Indikator: objektive % ,Aufklarung/ Information zu den genannten Kriterien*

breite Information ) ) ) o
Zur Umsetzung bendtigt es Informationsmaterial, das eben solche Risiko-

unterschiede aufzeigt.

4.4 Kosten und Folgekosten: Systemkosten und
Individualkosten

Qualitétssicherung: Neben den monetaren Kosten des Mammographiescreenings, die ja be-
Verhinderung reits in der Projektplanung relativ exakt berechnet werden sollten, sind
unnotwendiger die nicht-monetéaren Folgekosten von keineswegs untergeordneter Bedeu-
Folgekosten tung. Qualitatssicherungsinitiativen zur Sicherstellung der technischen
und diagnostischen Genauigkeit zielen letztendlich auf die Verhinderung

unnotwendiger (monetarer wie nicht-monetarer) Folgekosten ab.
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Eine Evaluation der Kosten kann in Form eines Soll (projektierte) — Ist
(reale) Vergleichs der absoluten Kosten anhand der Aktivitatsfelder im
Framework (vgl. Kapitel 3) durchgefuihrt werden. Sie kann aber auch nach
den in den Indikatoren genannten Kategorien erstellt werden.

Zielpopulation

v

Einladung n=x

A 4

Nicht-Teilnehmerinnen

Selbstinitiative

Ljungerer oder alterer*
n=??

Angenommene Einladungen
(= Teilnahmerate 70-75%)
x/70-75

A 4

A 4

gescreente Frauen**

Mammographie-Screens
Gesamt -
x/70-75 (=100%)+3% —
(x/70)

Mammographie-
Wiederholungen
3% von x/70-75

Negativer Befund

v

A 4

A 4

Abklarung nach positivem
Mammographie-Befund =
US 1-5%

Biopsie nach positivem US-
Befund
5-7%

A 4

Symptomatische
MK*

Intervall-MK
15x IR

Diagnostizierte MK
3xIR

Screening Ende

* Mammakarzinome

y

MK-Behandlung

** Daten aus Robert Koch Institut 2004 auf Basis von Auswertungen von Deutschen Modellregionen[36]

Abbildung 4.4-1: Algorithmus fiir Kostenberechnung einer ersten Screening-Runde (2 Jahrgange) nach Kosten-Kategorien & Soll-

Werten gemdfy EBCN
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Priméres Ziel von Brustkrebsscreenings ist die Senkung der Mortalitat
durch Fruherkennung invasiver Tumore mit guter Prognose. Um dieses
Ziel zu erreichen, d.h. den Nutzen im Vergleich zu den Kosten zu starken,
ist es die Aufgabe von Screenings, Tumore mit geringem Durchmesser zu
finden. In den Guidelines des EBCN sind dazu konkrete Vorgabe festge-
schrieben (vgl. Kapitel 2 zu Indikatoren). In einem Screening sollten also
priméar Tumore in frihen Stadien aufgefunden werden, in der ersten
Screening-Runde wird mit 3 x IR/Inzidenzrate ohne Screening und in der
2. Runde mit 1,5 x IR gerechnet.

Die Tumorgroéfienverteilung erlaubt Rickschlisse auf Friherkennungsak-
tivitdten[36]. Die Europdischen Leitlinien geben Zielwerte fur den Anteil
kleiner Tumore im Rahmen von Screeningprogrammen vor. FUr in situ-
Karzinome (CIS, TIS) betragt er mindestens 10%, der Anteil an Tumoren,
die Kleiner als 20 mm (T1) sind, soll mindestens 75% sein. Die Auswer-
tung der Osterreichischen Tumorregister zeigt fur 2003 (T-
Sonderauswertung) 7,87% TIS, 40,3% T1 (bis 20mm), 22,92% T2 (20 mm
-50 mm), 3,39% T3 (mehr als 50 mm), 4,56% T4 (Tumor jeder GrofRe mit
direkter Ausdehnung auf die Brustwand oder Haut), 11,57% mit unbe-
kanntem Tumorstadium und 5, 41% die nur als DCO/ Death Certificate
Only-Falle dokumentiert werden konnten.

Tabelle 4.4-1: Brustkrebs Frauen 2003 nach Stadien [4]

Tumor-stadien

Carcinoma in
Situ

Lokalisiert
Regionalisiert
Disseminiert
Unbekannt
DCO-Fille

Insgesamt

409

2172

1.447

286

601

281

5.196

%

7.87

41,80

27,85

5,50

1,57

5,41

100,00

04 5-9 1014 1524 2534 3544 4554 55-64 6574 75-84 85+

- - - - 2 59 103 15 74 50 6

- - - 1 36 196 402 588 478 391 80
- - - 1 20 149 285 372 309 253 58
- - - - 6 18 31 64 8o 68 19
- - - - 10 57 103 147 120 123 41
_ - - - 3 6 13 40 38 98 83
- - - 2 75 426 834 1211 1025 933 281
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Tabelle 4.4-2: Brustkrebs Frauen 2003 nach TNM-Klassifikation

invasive

Tumore Tis %
TumorgrofRe 4787 409 5.196=100%
TIS 409 7,87
To 15 - 0,29
T 2094 - 40,30
T2 1191 - 22,92
T3 176 - 3,39
T4 237 - 4,56
o
keine 15:26
Angaben 626 )
DCO-Falle 281 - 5,41

(Statistik Austria Sonderauswertung nach Tumorgroéfen, 2007)

Legende/TNM-Klassifikation (UICC (2005) TNM Atlas. TNM/pTNM-
Klassifikation maligner Tumoren):

TIS Carcinoma in situ
TO kein Nachweis fur einen Primértumor (occulter Primartumor)

T1 Tumor auf Ursprungsort beschrankt, gut beweglich, grote Tumoraus-
dehnung héchstens 2 cm

T2 Tumor hat Organgrenzen nicht Gberschritten, Beweglichkeit einge-
schrénkt, groRte Tumorausdehnung mehr als 2 cm, aber héchstens 5 cm
T3 Tumor hat Organgrenzen Uberschritten, ist fi xiert, gréte Tumoraus-
dehnung mehr als 5 cm

T4 Tumor wéchst infi Itrierend in umgebendes Gewebe, Tumor jeder Gro-
Re mit direkter Ausdehnung auf die Brustwand oder Haut

Tx keine Aussage Uber den Primartumor moglich

Eine Auswertung der Tumorstadienverteilung der Zielgruppen fir das
Mammographiescreening (50-69 Jahrige) in Deutschland[37] zeigte, dass
— so die Interpretation des Robert Koch Instituts (RKI-
Gesundheitsberichterstattung) — mit 6,5% TIS und 53% T1 Tumoren vie-
les fur eine bereits breite Nutzung des ,,grauen Screenings“ vor der Ein-
fihrung des organisierten Brustkrebsscreenings spricht. Der Vergleich der
Daten zu Stadienverteilung aus dem Tumorregister vor Einfihrung orga-
nisierten Screening und danach, aber nach Regionen ermdéglicht also auch
Kostenberechungen, mit wieviel Aufwand zuséatzlicher Nutzen (zum op-
portunistischen Screening) erreicht werden kann. Die Auswertung der
deutschen Mammographie-Modellprojekte [26] zeigt, dass bei verschie-
denen Kriterien lediglich die Minimalkriterien der EU-Leitlinie erfullt
wurden: Die Teilnahmerate blieb bei 55%, die falsch-positive Rate lag bei
6% (und damit Uber der EU-Vorgabe von 2-4%). Klinisch- wie kostenrele-
vant seien aber, so die Kritiker[38], die falsch-negativen Befunde, die sog.
Intervallkarzinome, die im Screening nicht diagnostiziert werden und sich
danach manifestieren. Mit 30-50% (in Bezug auf die geschétzte Anzahl
der erwarteten Brustkrebsfalle) l1agen sie im Zeitraum von 11 — 24 Mona-
ten sehr hoch.
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Der fir Osterreich ermittelte Anteil von 7,87% TIS & 41,8% lokalisierte
Tumore spricht ebenfalls fur eine bereits breite Nutzung des ,grauen
Screenings” vor der Einfihrung des organisierten Brustkrebsscreenings.

Fur weiterfihrende Kosten-Nutzen Analysen lassen sich letztendlich 4 Ka-
tegorien von Teilnehmerinnen identifizieren.

#  Frauen mit keiner Erkrankung und negativem Befund (richtig nega-
tiv)

% Frauen mit asymptomatischer Erkrankung und einem positiven Be-
fund (richtig positiv)

-,
o

% Frauen mit asymptomatischer Erkrankung und einem negativen Be-
fund (falsch negativ)

< Frauen mit keiner Erkrankung und positivem Befund (falsch positiv)
% Eine weitere Gruppe ist jene der Nicht-Teilnehmerinnen

In einer Kosten-Nutzen Analyse werden die Kosten des Programms
(Screening und Abklarungsdiagnostik) in Geldeinheiten angegeben. Auf
diesem Weg kann die Kosten-Nutzen Relation und der Ressourceneinsatz
im Vergleich zu anderen Screeningprogrammen oder medizinischen In-
terventionen ermittelt werden.

Tabelle 4.4-3: Monetire Kosten und Nutzen nach Screening Kategorien[39]

Screening Kategorie Kosten Nutzen

Richtig Negative Screening-Kosten

Gewonnene QUALYs
im Vergleich zu keinem
Screening

Richtig Positive Screening-Kosten

Kosten fiir weitere Ab-
klarungen und Biopsie
Mdogliche Ersparnisse

durch die Behandlung
in einem friheren Sta-
dium

Kosten fiir Behand-
lung®

Falsch Positive Kosten des Screenings

Kosten fiir weitere Ab-
klarungen und Biopsie

Falsch Negative Kosten des Screenings

Kosten fiir verzdgerte/
verspdte Behandlung™

Nicht-Teilnehmerinnen | Kosten der Einladung

und /oder Recall

* Diese Kosten werden aus den Analysen ausgeschlossen, weil nicht als
Screening-Kosten zu werten

** Diese Kosten sind nur schatzbar und werden daher auch ausgeschlos-
sen
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Wie aus der Tabelle ersichtlich mussen fir jeden positiven Befund eine
Reihe von Folgeuntersuchungen durchgefihrt werden, um richtig positive
von falsch positiven zu unterscheiden. Die individuellen Folgewirkungen
kénnen Biopsiefolgen (Vernarbung und Gefuhlsstérung), Angstzustande
und psychische Belastungen etc. sein.

Sinne der Verhinderung von unnétigen individuellen (Verunsicherung)
und systemischen (Ausgaben) Folgekosten ist dem Indikator

% ,Anteil der Abklarungen, Anteil der falsch positiven Befun-
de*

besondere Aufmerksamkeit zu widmen. Eine Verknipfung der Ergebnisse
des Screenings mit dem Tumorregister ist jedenfalls dringend zu empfeh-
len, um auch die langfristigen Wirkungen und Folgen des Brustkrebssc-
reenings zu evaluieren.
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5 Zusammenfassung und Dimensionen der

Evaluierung

5.1 Uberschneidungen in den international iiblichen

Indikatorenlisten

Nach Aufarbeitung von internationaler Evidenz befinden sich die Osterrei-
chischen Pilotprojekte fiir Brustkrebsscreening durchwegs in einer frihen
Phase, in der es — auch unter Zuhilfenahme der Richtlinien des EBCN —
gilt, die Evaluationskriterien fur das konkrete Programm festzulegen. Wie
kénnte also eine international reprasentative (konsensféhige) ,Liste” an
Indikatoren und deren Kategorisierungen aussehen?

Das in Kapitel 2 aufbereitete Wissen liefert ein Bild von den international
gebrauchlichen Indikatoren zur Messung der Qualitat von Brustkrebssc-
reenings, das man in groben Ztgen wie folgt zusammenfassen kann:
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Tabelle 5.1-1: Vorschlag fiir eine (konsensfihige) ,,Liste“ und Zuordnung im praktischen Screening-Kontext

Indikatoren(-kategorien) Verantwortungsbereich
Teilnahme Management
Wiedererscheinen / Verbleib im System Management
Einladung Management
Information Management
Eastflder auffdlligen Mammographie-Befunde / Abklarungsrate Diagnostische Beurteilung
Anteil der operativen und definitiven Krebsdiagnosen Diagnostische Beurteilung
Stadiumsdistribution nach Stadien Diagnostische Beurteilung
Stadiumsdistribution nach Gréfse Diagnostische Beurteilung
Intervallkrebse Diagnostische Beurteilung
Rate der auffdlligen Abklarungsbefunde Diagnostische Beurteilung
Biopsie-Resultate Diagnostische Beurteilung
Mortalitat Diagnostische Beurteilung
Inzidenzrate Diagnostische Beurteilung
Invasive Krebse Diagnostische Beurteilung
DdIS Diagnostische Beurteilung
Lymphknotenbefall Diagnostische Beurteilung
PPV Diagnostische Beurteilung
NPV Diagnostische Beurteilung
Sensitivitat Technik,
Diagnostische Beurteilung
Spezifitat Te_Chmk’ _ _
Diagnostische Beurteilung
Technische Vorgaben bzgl. Bildgebung Technik
Wiederholungsrate aus technischen Griinden Technik
Minimierung der Strahlenbelastung Technik, med. Leistungen
Datenqualitat EDV
Aecen (gt waren dmTOSUChe VOGS, [ pomagement
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Zusammenfassung und Dimensionen der Evaluierung

Es fallt auf, dass manche Bereiche fur die Qualitdtsmessung von Scree-
ningprogrammen generell als relevanter angesehen werden als andere. So
wird Qualitatsmessung offensichtlich sehr wesentlich auf Basis der Resul-
tate diagnostischer Beurteilungen durchgefiihrt. Andere Bereiche — wie
etwa die Qualitat oder das Ausmalf’ von Schulungen — scheinen in den Lis-
ten der Schlusselindikatoren kaum oder gar nicht auf. Offenbar werden
diese Bereiche als wenig geeignet angesehen, um die Performanz von Pro-
grammen zu messen. Dies sollte jedoch keinerlei Rickschlisse auf deren
Bedeutung in anderer Hinsicht zulassen.

5.2 Zuordnung der Indikatoren zu Screening-
Aktionsbereichen

5.2.1

Die Frage nach der konkreten Umsetzung einer Evaluierung soll im Rah-
men des Berichts nicht mit Anspruch auf umfassende Darstellung behan-
delt werden, muss jedoch in jedem Fall in zwei Schritten erfolgen:

Der erste Schritt betrifft ausschlieflich den Bereich der Qualitatssiche-
rung des Programms, also die hier dominante Frage nach , Identifikation
von Qualitatsindikatoren und deren ,Prifung auf Adaquanz“. Die Be-
handlung dieser Fragen ist gerade bei der Installation neuer Scree-
ningprogramme von groem Nutzen. Ausgehend von zu erreichenden
Zielwerten kann das Design des Programms geplant und die Schnittstellen
far die Qualitatssicherung identifiziert werden.
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Abbildung 5.2-1 gibt anhand der in 5.1-1 zusammengestellten Indikato-
renkategorien und Verantwortungsbereiche einen schematischen Uber-
blick daruber, wo die zu evaluierenden Prozesse und Daten im Rahmen
des Screenings angeordnet sein kdnnen, und wie sie zueinander in Ver-
héltnis stehen:

MANAGEMENT

EINLADUNG

und
INFORMATION

TEIL-
NAHME

WARTEZEITEN (ZEITVERLUST, ANGSTE, DIACNOSTISCHE VERZOGERUNG, BEHANDLUNG INZWISCHEN BENOTIGT,...)

VERBLEIB

SONSTIGE MED.
und PFLEGE-
LEISTUNGEN

ARZTLICHE
MEDIZINISCHE
LEISTUGEN,
DIAGNOSTISCHE
BEURTEILUNGE
N

MINIMIERUNG DER STRAHLENBELASTUNG

Rate auffalliger Abkldrungsraten Aufféllige Distribution nach Tumorcharakteristika: Resultate im Rahmen der
Mammographie zu Wiederholung Abklirung Grike; BCS; Lymphknotenbefall; endgiiltigen Abklarung
-Befunde oder Ultraschall sbefunde invasiv: ja/nein; mittels Biopsie

INTERVALLEARZINOME |

INZIDENZ; MORTALITAT; RELATIVE UBERLEBENSWAHRSCHEINLICHKEIT; POSITIVER VORHERSAGEWERT; NEGATIVER
VORHERSAGEWERT;

DATENQUALITAT:

KOMPATIBILITAT, MOGLICHKEITEN DER EXTRAKTION, VOLLSTANDIGKEIT, AKTUALISIERBARKEIT, EINFACHER UMGANG |

SCHULUNG

TECHNIK

EVALUIERUNG

AwT IE )

| LAUFENDE SCHULUNGEN: REGELMARIG; FUR ALLE GRUPPEN UND MITGLIEDER VERPFLICHTEND, INHALTLICH

WIEDERHOLUNGSRATE  AUFGRUND TECHMNISCHER — PROBLEME

| WARTUNG DER GERATE

| SENSITIVITAT und SPEZIFITAT |

| MINIMIERUNG DER STRAHLENBELASTUNG

Laufende Evaluierung der vorhandenen aktuellen Qualitatssicherungsdaten (Monitoring) sowie (Weiter-)Entwicklung eines

Qualitatsmanaaements

> Zeitablauf einer Periode

Messbarkeit durch
Indikator tduscht ev.
gréBere Bedeutung vor
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Abbildung 5.2-1: Situierung der Evaluationsindikatoren im Projektkontext

Die Graphik stellt — als eine Facette des Frameworks in Kapitel 3 - eine
Screening-Periode dar, wobei die zeitliche Dimension horizontal ,aufge-
tragen” ist, wahrend die Akteursgruppen Ubereinander angeordnet sind,
und zum jeweiligen Zeitpunkt des Screenings Daten fur die jeweiligen In-
dikatoren generieren.

Es ist allerdings nicht unbedingt der Fall, dass die Kernbereiche der Indi-
katorenmessung, also jene Verantwortungsbereiche, in denen die meisten
oder jene Indikatoren erhoben werden, denen am meisten Bedeutung bei-
gemessen wird, die einzig entscheidenden sind!
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Zusammenfassung und Dimensionen der Evaluierung

5.2.2 Implementierung von Evaluierung: sekundares
Einsatzgebiet

Im zweiten Schritt wére die Frage der Stabilitat des Evaluationssystems,
und konsequenterweise die Frage nach einem Qualitdtsmanagement zu
behandeln. Im Rahmen eines funktionierenden Qualitdtsmanagements
werden laufende Prozesse nicht nur dberprift, sondern auch potentielle
Komplikationen einkalkuliert bzw. Automatismen installiert, die es erlau-
ben, im Falle von Abweichungen von vorhergesehenen Richtwerten, das
Gesamtsystem wieder in Richtung eines gewiinschten Gleichgewichts zu
dirigieren.

Um ein derartiges System im Falle eines Screeningprogramms installieren
zu kodnnen, gilt es vorab auch die Frage zu klaren, was fir systematische
Stérungen durch Faktoren in anderen, als den , Kernbereichen der Evalu-
ierung” auftreten konnen? Ein gutes Beispiel fur eine derartige Stérung ist
etwa eine im Rahmen der Schulungen nicht kommunizierte aktuelle Ent-
wicklung auf dem Gebiet der Diagnose oder der Anwendung von Geraten.
Ein derartiger Mangel kann sehr lange Zeit unbemerkt im System verhaf-
tet bleiben, jedoch die Diagnosedaten nachhaltig in die eine oder andere
Richtung verzerren!

Konsequenz aus dieser Beobachtung muss sein, sich bei der Analyse von
Schlissel-Performanzindikatoren immer im Klaren zu sein, dass deren
Aussagekraft nur dann in vollem Ausmalfl gegeben ist, wenn auch die nicht
aufgelisteten Qualitatsindikatoren ihre gewlinschten Ziele erreichen!

Es ist viel eher zuléssig, aus derartigen Tabellen negative Riickschlisse zu
ziehen, als positive.

Qualitats- bzw. Fehlermanagement bedeutet u. A., derartige ,atypische”
aber systematische Fehler schnell aufzusptren oder interne und externe
Veréanderungen auf ihre Auswirkungen auf das Screeningprogramm zu
prufen. Unter ,interne Veranderungen® sind solche zu verstehen, die im
Rahmen des Programms deutlich aufscheinen, nach denen also nicht ext-
ra ,gesucht* werden muss. Beispiele sind die Anschaffung neuer Geréate
oder die Verénderung eines Untersuchungsvorgangs. Beide Féalle kdnnen
in unmittelbarer zeitlicher Nahe zur Veradnderung auf Einflusse auf das
Screening als Gesamtes Uberpruft werden.

»~Externe Veranderungen“ sind solche, die dem Projekt sozusagen nicht
automatisch ,,gemeldet” werden, jedoch trotzdem Einfluss haben kénnen.
Einfache Beispiele dafiir waren etwa die systematische Anderung der In-
formation der Frauen durch eine dritte Stelle, oder Veréanderungen in der
offentlichen (Verkehrs-)Infrastruktur, die die Teilnahme am Screening
stark beeinflussen kénnen. Laut Walter et al. hat z.B. die Vermeidung von
Kosten durch besseren verkehrstechnischen Zugang deutlich groRere
Auswirkungen auf die Teilnahme am Screening, als positive 6konomische
Anreize, die den Frauen in Aussicht gestellt werden[40].
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5.3 Resumée:

Insgesamt zeigt sich, dass in den Industriestaaten — speziell in jenen, die
bereits langjédhrige Erfahrung mit Screenings haben — relativ deckungs-
gleiche Indikatoren(listen) existieren, von denen allgemein angenommen
wird, dass sie die Qualitat von Brustkrebsscreenings in knapper Weise
messen und ausdriicken konnen. Die Listen unterscheiden sich in ihren
Kernindikatoren kaum, bei genauerer Betrachtung existieren in den meis-
ten Landern einige wenige spezifische Indikatoren, in denen sich die Pra-
xis von anderen unterscheidet. In den Zielerreichungsvorgaben sind mehr
Unterschiede gegeben. Der Grad der Divergenz héngt allerdings stark vom
jeweiligen Indikator ab.

Generell ist davor zu warnen, kurze Listen von ,key performance indica-
tors” als valide Beweise fur ein gutes Screening anzusehen. Derartige Lis-
ten sind gut dazu geeignet, Méangel auf den ersten Blick ausfindig zu ma-
chen, die Erfullung von einigen wenigen Kennzahlen allein kann jedoch
mitunter tauschen.

Behélt man im Auge, dass die Evaluation als solche immer eine Kompo-
nente eines guten Programms ist, héangt die Qualitat eines Screenings also
von folgenden Faktoren ab:

-,

% Adaquanz der Qualitatskriterien
fr das jeweilige Screening

im Hinblick auf eine Performanzmessung aus einer ,,breiten Per-
spektive”

-,

% Erreichung der vorgegebenen Ziele: Performanz

-,

% Laufende Aktualisierung des Programms durch Monitoring
und Management
Vermeidung von Verzerrungen der Performanzmessung durch lau-
fende Beobachtung ,,sekundarer” (interner und externer) Einfluss-
faktoren
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