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Mammographie-Screening in Deutschland —
wissenschaftliche Beweislage und
gesundheitspolitische Strategien

»Nichts ist schwerer und erfordert mehr Charakter, als
sich in offenem Gegensatz zu seiner Zeit zu befinden und zu sagen: Nein!«
Kurt Tucholsky 1890-1935

Die Ausgangssituation

Brustkrebs-Fritherkennung wird weltweit in mehr als 20 Lindern mit der
Methode eines organisierten Mammographie-Screenings durchgefiihrt.
Die mammographische Rontgenaufnahme verspricht eine Verringerung
der Mortalitit an Brustkrebs durch das frithere Erkennen von Knoten in
der weiblichen Brust.

Viele Linder haben in den vergangenen Jahrzehnten diese Methode
als Screening und damit als standardisierte Form der Brustkrebs-Friih-
erkennung angeboten. Dabei handelt es sich iiberwiegend um Lénder mit
einem staatlichen Gesundheitsversorgungssystem, in denen auf plane-
rischer Ebene Zielvorgaben fiir die Versorgung formuliert werden, die
von Arzten und Krankenhiusern umzusetzen sind.

In Deutschland stellt sich die Situation grundlegend anders dar, 90 %
der Bevélkerung ist in ein auf dem Solidarprinzip beruhendes Kranken-
versicherungssystem (GKV) eingebunden, dessen Krankenkassen medi-
zinische Leistungen finanzieren, die wirksam, notwendig und wirtschaft-
lich sind.

MafBnahmen zur Fritherkennung von Krankheiten sind in der deut-
schen GKV erstmals mit Wirkung vom 1.1.1971 gesetzlich geregelt wor-
den.! Zu diesem Zeitpunkt iibernahm ein Teil der Krankenkassen bereits
freiwillig die Kosten, welche im Rahmen von sogenannten »Vorsorge-
untersuchungen« entstanden. Die Fritherkennung von Brustkrebs ist in
Deutschland bis dato als ein Anspruch auf Gesundheitsuntersuchungen
geregelt, der sich fir Versicherte der GKV aus §25 SGB V ergibt. Fiir
die Veranlassung einer Mammographie stehen Arzten vier definierte Indi-
kationen zur Verfiigung. Einer Inanspruchnahme voraus geht grundsiitz-
lich ein drztliches Beratungsgespriich, dessen Gegenstand es sein soll,
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diec Notwendigkeit und den Nutzen von medizinischen Leistungen

abzuwiigen, zu priifen und auf dieser Grundlage schlieBlich zu einer Ent-

scheidung zu kommen. Darauf basierend werden von den niedergelasse-
nen Arzten in Deutschland etwa 5 Millionen Mammographien jihrlich
den Kostentrigern in Rechnung gestellt. Zum Leistungsangebot der

Gesundheitsuntersuchungen gehért die Mammographie jedoch bis heute

nicht — eher war sie als Fritherkennungsuntersuchung »geduldet«.

Mitte der 90er Jahre verstindigten sich die Gesetzlichen Krankenver-
sicherungen darauf, dic Bedingungen zur Implementierung eines orga-
nisierten Mammographie-Screenings in Deutschland zu erproben. Seither
beteiligen sich diverse Akteure, Leistungserbringer, ihre Standesorgani-
sationen und selbst die politische Ebene — zum Teil in sehr persénlicher
Art — lebhaft an der Diskussion um das Thema Brustkrebs bzw. Mammo-
graphie. Eine Konsensfindung gestaltet sich schwierig, weil eine Reihe
von dringenden Fragen vorliegt, die aufgrund ihrer Komplexitit nicht
immer eindeutig im Sinne einer richtigen oder falschen Losung beant-
wortet werden konnen. Hierzu gehdren sowohl wissenschaftliche Grund-
satzfragen nach der Effektivitit eines Screenings als auch spezifischere
Fragen nach der Organisation und Implementierung eines Screening-
Programms (SVRKAIG 2001). Den Hintergrund dafiir bilden zum einen
die in Deutschland seit Jahren bekannten Qualititsdefizite bei der mam-
mographischen Diagnostik. Zum anderen wird die wissenschaftliche
Evidenz fiir die Fritherkennung mit flichendeckender Mammographie —
also fiir ein Mammographie-Screening — zunehmend 6ffentlich disku-
tiert.

In dem 2001 erschienen Sachverstindigengutachten werden die Ver-
sorgungsprobleme aus Sicht der befragten Institutionen® wie folgt ein-
geschiitzt (SVRKAIG 2001): '
— »Fiir den Bereich der Brustkrebsfriiherkennung wird in Deutschland

das Fehlen eines gemill den Europidischen Leitlinien qualititsge-

sicherten Friiherkennungsprogramms (Mammographie-Screening)
festgestellt. Diese Unterversorgung fiihre dazu, dass die zu erwartende

Mortalititsreduktion in der Zielgruppe der 50- bis 70-jahrigen Frauen

nicht realisiert wiirde«.

— »Dariiber hinaus werde aber auch der unabhingig von der reinen
Mortalititsreduktion durch die frithere Erkennung eines Mammakar-
zinoms fiir die betroffenen Frauen erzielbare gesundheitliche Nutzen
(Méglichkeit einer brusterhaltenden Behandlung, weniger eingrei-
fende und belastende Mafinahmen) nicht erreicht: Es miissten mehr
Amputationen sowie adjuvante lokale und systemische Behandlungen
erfolgen als notig«.
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— »...aufgrund bestehender Defizite in der medizinischen Fortbildung
[fehlen] erfahrene Mammographiebefunder fiir Brustkrebsfriitherken-
nuNgsprogramme.

— »Eine Ubernahme der europiischen Friiherkennungsempfehlungen
durch die GKV und deren Anpassung an die strukturellen Rahmenbe-
dingungen des deutschen Gesundheitswesens wird empfohlen«.

Diagnose Brustkrebs

Die in Deutschland ermittelte Inzidenz fiir Brustkrebs bei Frauen liegt im
EU-Vergleich im mittleren Bereich. Die hchsten Diagnoseraten werden
fiir die Niederlande, Didnemark, Finnland und Schweden, die niedrigsten
in den siideuropiischen Lindern Spanien, Griechenland und Portugal
berichtet (SVRKAIG 2001).

In Deutschland stehen, in Ermangelung flichendeckender Mortalitits-
register, Angaben zur Inzidenz und Mortalitit des Mammakarzinom nur
unzureichend zur Verfligung.

Nach dem Bericht der Arbeitsgemeinschaft Bevilkerungsbezogener
Krebsregister in Deutschland (Arbeitsgemeinschaft 1999) erkranken
jihrlich ca. 46000 Frauen in Deutschland an Brustkrebs, davon etwa
17000 im Alter unter 60 Jahren. Das mittlere Erkrankungsalter liegt bei
63,5 Jahren. 1999 starben 17616 Frauen an Brustkrebs. Das Mamma-
karzinom stellt damit die hdufigste Krebserkrankung bei Frauen dar und
ist fiir 26 % aller Krebsneuerkrankungen und 18 % aller Krebstodesfille
verantwortlich.

Die relative 5-Jahres-Uberlebensrate betrigt heute etwa 73 %. Brust-
krebs verursacht bei Frauen in Deutschland mit fast 310000 Jahren den
groBten krebsbedingten Verlust an Lebensjahren. Einer am Mammakar-
zinom erkrankten Frau gehen durchschnittlich 6 Jahre ihrer ausstehenden
Lebenserwartung verloren (Arbeitsgemeinschaft 1999).

Auch die Entwicklung des Krankheitsgeschehens kann in epidemio-
logischen MaBzahlen beschrieben werden. In Deutschland ist, ebenso
wie in allen anderen EU-Lindern, insbesondere seit 1990, eine Zunahme
der Inzidenz zu beobachten. Diese Entwicklung wird in allen Alters-
gruppen beobachtet. Die standardisierte Inzidenzrate lag im Durch-
schnitt der Jahre 1990-1993 bei 85,8 je 100000 Frauen und 1997 bei
92,9 erkrankten Frauen pro 100000 Einwohnerinnen.

Die Mortalitit in Deutschland zeigt einen leichten Abwiirtstrend bei
Frauen im Alter von 45 bis 59 Jahren. 1997 lag die standardisierte Morta-
litdtsrate in Deutschland bei 35 Gestorbenen je 100000 Einwohnerinnen.
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Krankheits- und Krebsfriiherkennung in Deutschland

Die Ausgestaltung (Inhalt und Durchfiihrung) der Gesundheitsunter-
suchungen obliegt dem Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
(BAKK). Seine Aufgabe ist es, fiir die Gesetzliche Krankenversicherung
zu einer Bewertung von Fritherkennungsmalinahmen zu kommen und
Richtlinien zur Durchfiihrung und zur Qualititssicherung zu erlassen
(Robra 1993). Gesundheitsuntersuchungen sollen Aufschluss {iber den
Zustand geben. der zum Zeitpunkt der Untersuchung besteht. Durch das
friihe Erkennen von Krankheiten soll ggf. eine rechtzeitige und erfolg-
versprechende Behandlung ermdglicht werden.

Bezogen auf Krebserkrankungen der Brust umfassen die Fritherken-
nungsmafBnahmen bei Frauen vom Beginn des 30. Lebensjahres an
lediglich das Abtasten der Brustdriisen und der regioniren Lymphknoten
einschlieBlich der Anleitung zur regelmifiigen Selbstuntersuchung.
Mammographie als Screening-Untersuchung gehért nicht zum Leis-
tungsumfang der Gesundheitsuntersuchung, eine priventiv intendierte
Mammographie wird fiir Risikogruppen und klinisch auffillige Patien-
tinnen in den »Krebsfritherkennungs-Richtlinien< des BAKK empfohlen
(Merkblatt Nr. 7, KBV 1975). De facto findet in Deutschland ein Scree-
ning unter unkontrollierten Bedingungen, d.h. auBerhalb eines organi-
sierten Programms, statt. 1996 wurden 5,2 Millionen Mammographien
ambulant abgerechnet, Schitzungen gehen davon aus, dass pro Jahr bei
bis zu 25 % aller Frauen im Alter von 45-65 Jahren Fritherkennungs-
Mammographien durchgefiihrt werden (Gibis et al. 1998).

In der Vergangenheit fand keine systematische Programmentwicklung
und/oder -evaluation statt. Die Deutsche Krebshilfe forderte bereits in
den 70er Jahren, die Mammographie als unselektierte Fritherkennungs-
maBnahme flir Frauen ohne verdéchtige Verdnderungen zu etablieren,
dieses scheiterte am inhaltlichen und formalen Einspruch der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung (KBV). Auch Forderungen nach Ein-
fiihrung qualititssichernder Kriterien (Definition des zu erwartenden
Erfolges, ausreichender Beteiligung und medizinischer Wirkungszicle)
" blieben unberiicksichtigt (Dt. Gesellschaft fiir Senologie 1986). Aller-
dings wurde das Programm periodisch neu gefasst, z.B. wurde 1982 die
regelmiBige Selbstuntersuchung der Brust trotz mangelnder Erprobung
und fraglicher Wirksamkeit in das deutsche Krebsfritherkennungs-
programm aufgenommen.
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Screening

Mit einem Screening werden gesunde, >symptomlose« Menschen ange-
sprochen. Ziel der Mallnahme ist es, eine bestimmte Erkrankung im Friih-
stadium diagnostizieren zu kénnen oder ein erhohtes Risiko fiir eine
bestimmte Erkrankung festzustellen (Bastian et al. 1998). Dabei sollen
Informationen zum Nutzen der individuell getesteten Person und der
Bevolkerung gesammelt werden. Screening ist kein diagnostischer Test,
kann aber niitzlich sein, diejenigen zu identifizieren, die ein hohes Risiko
fiir eine Erkrankung haben. Dies setzt voraus, dass Risikofaktoren bekannt
sind, die identifiziert werden kénnen (wie z.B. bei kardiovaskulédren Er-
krankungen). Screening wird auch eingesetzt, um diejenigen Personen
zu identifizieren, bei denen Hinweise fiir eine Erkrankung in einem frithen
Stadium vorliegen. Weitere Tests werden dann notwendig, um eine Dia-
gnose stellen oder diese verwerfen zu konnen. Die Teilnahme z.B. an
einem Mammographie-Screening bietet der individuellen Frau also keine
Vorsorge vor einer Krebserkrankung.

Formale Anforderungen an Screening-Programme

Von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) wurden bereits vor mehr als

30 Jahren Kriterien formuliert, die bei der Durchfiihrung von Screenings

zu beriicksichtigen sind (Wilson/Jungner 1968). Bereits bei Beriick-

sichtigung dieser Kriterien muss ein gesuchter Tumor hédufig sein, nach
klinisch gestellter Diagnose oft letal verlaufen, jedoch eine lange sub-
klinische Phase aufweisen. Die Friihstadien des Tumors miissen hdufiger
kurativ behandelbar sein als die Spitstadien. Der Screeningtest muss
zuverlissig, billig und wenig belastend sein. Die bei richtig oder falsch
positivem Screeningbefund ausgeldsten Abkldrungen miissen diese Krite-
rien ebenso erfiillen. Muir Gray (1997), Programmdirektor des »National

Screening Committee« in England, formulierte 1997 folgende Fragestel-

lungen an Screening-Programme:

1. Liegen gesicherte Ergebnisse in Form randomisierter kontrollierter
klinischer Studien guter Qualitiit vor, welche nach dem »intention to
treat«-Prinzip analysiert wurden, die belegen, dass das vorgeschlagene
Screening-Programm die Morbiditdt oder die Mortalitit reduziert?

2. Falls die Antwort auf die obige Frage »Nein« ist, gibt es keinen Grund
fiir eine Umsetzung des Programmes.

3. Falls die Antwort »Ja« ist, sind folgende Fragen zu beantworten: Wie
viele Personen miissen in diesem Programm gescreent werden, um
einen Erkrankten zu finden oder einen Todesfall zu verhindern
[number needed to treat; NNT]?
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Wie viele Personen werden einen Nachteil aus dem Screening-Pro-
gramm erleiden (bezogen auf tausend Gescreente und auf ein gerette-
tes Leben)?

4. Wie grof} ist der Vertrauensbereich des errechneten Nutzens (95 %
Konfidenz-Intervall) und folglich im ungiinstigsten Fall die Anzahl
derer:

— die gescreent werden miissen (NNT)
— die Anzahl der nachteilig Betroffenen?

5. Wie groB ist der Aufwand fiir das Screening-Programm und welcher
Gesundheitsnutzen kdnnte erzielt werden, wenn diese Ressourcen
statt fiir das Screening-Programm fiir andere Optionen verwendet
wiirden?

Heute werden an Screening-Programme noch deutlich umfassendere

Anforderungen gestellt, die den gestiegenen Anforderungen an Wirk-

samkeitsnachweise und der gréfieren Sorge hinsichtlich unerwiinschter

Effekte in der Medizin Rechnung tragen sollen. Auch fiir Teilaspekte

eines Programms wird heute eine Quantifizierung hinsichtlich Nutzen

und Giite gefordert (UK National Screening Committee 1996).
Fritherkennung von Brustkrebs hat einen Vorteil, wenn die dann ein-

setzende medizinische Behandlung den Tod durch Brustkrebs verhin-

dern kann. Man ist geneigt, dies als logisch zwingend zu akzeptieren.

Der Eindruck, dass Friiherkennungsuntersuchungen von Brustkrebs die

Uberlebenschancen erhéhen, kinnte jedoch auch ein Trugschluss sein.

Zur Priifung des Nutzens (efficacy) eines Screenings wird die rando-

misierte Studie (RCT) als Goldstandard angesehen.’ Eine Verschiebung

zu fritheren Krankheitsstadien und eine Verlidngerung des progressions-

freien Uberlebens von Patienten mit Diagnosestellung durch Screening im

Vergleich zu Patienten mit symptombasierter Diagnose beweist infolge

von mdglichem >Lead-time-bias¢, »Length-time-bias< und Uberdiagnose

noch keinen Nutzen des Screenings (Jost 1997).

Trotz Bezug auf wissenschaftliche Untersuchungen sind die gene-
rierten Studiendaten mit Unsicherheiten verbunden. Eine vollstindige
Beurteilung des méglichen Nutzens bzw. Schadens von Mammographie-
Screenings erfordert die Beriicksichtigung wissenschaftlicher Erkennt-
nisse zur Test-Effizienz der Mammographie als Screening-Methode. So
hingt die Test-Effizienz der Mammographie nicht nur vom Alter der
untersuchten Frauen und der Privalenz des Brustkrebses in einer be-
stimmten Population ab, auch qualitative und konzeptionelle Faktoren
des Programms sowie diagnostischen Kriterien sind relevant. Die Uber-
tragbarkeit auf bestimmte Personengruppen unter differierenden Bedin-
gungen eines Gesundheitssystems sind limitiert (Miller et al. 2000).
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Screeninguntersuchungen werden iiblicherweise nicht von den ge-
screenten Personen veranlasst, sondern aufgrund gesundheitspolitisch
verfasster Empfehlung durchgefiihrt. Nicht zu vernachldssigen ist daher
die Unterscheidung der differierenden Perspektiven von Gesundheits-
politik. Leistungserbringern und Nutzern eines Screenings.

Im Gutachten des Sachverstindigenrats wird dieser Aspekt nicht als
Problem gesehen. sondern argumentiert, dass »am Beispiel der mammo-
graphischen Brustkrebsfriiherkennung das von Geoffrey Rose beschrie-
bene Paradox deutlich (wird), wonach eine bevélkerungsmedizinische
lohnenswerte Mafinahme aus der Sicht des Individuums wenig vorteilhaft
erscheinen kann« (SVRKAIG 2001). Der Rat schlussfolgert, dass die
bisher vorliegenden Ergebnisse nicht gegen die Implementierung cines
Mammographie-Screenings in Deutschland sprechen.

Diese Argumentation ist jedoch irrefiihrend, denn Rose spricht in seinen
Arbeiten von bevilkerungsbasierten Priiventionsstrategien, wobei einem
einzelnen Menschen u.U. kein individueller Nutzen deutlich wird*
(Rose 1985). Screening ist jedoch keine Mafinahme, die an den Ursachen
einer Erkrankung ansetzt — es werden lediglich diejenigen Personen
identifiziert, die bisher dachten, gesund zu sein, aber nun verstehen miis-
sen, dass sie in Wirklichkeit bereits Patienten sind.

Die Effektivitit von Screening-Programmen als Methode
der Brustkrebs-Friiherkennung

Das primire Ziel von Mammographie-Screening-Untersuchungen ist
die Verminderung der Mortalitit, optimalerweise der Gesamtmortalitit,
aber zumindest der Mortalitéit an Brustkrebs, bei akzeptablem Verhiltnis
zu Lebensqualitit, Aufwand und Kosten. Es liegen acht RCTs mit Beob-
achtungszeiten bis zu 18 Jahren aus den USA, Schweden, Schottland
und Kanada vor, an denen insgesamt etwa 500000 Frauen teilgenommen
haben. Die Ergebnisse der Studien wurden in mehreren Metaanalysen
(Demissic et al. 1998; Kerlikowske/Barclay 1997: Kerlikowske et al.
1995; Nystrom et al. 1996; Smart et al. 1995; Swedish Cancer Society
and the Swedish National Board of Health and Welfare 1996) und HTA-
(Health Technology Assessment-)Berichten (Gibis et al. 1998) aufgear-
beitet. Die Empfehlungen nationaler und internationaler Fachgremien
und Experten sind nicht einheitlich (Shapiro 1998: Taubes 1997). Fiir
Frauen im Alter zwischen 50 und 70 Jahren ergeben Metaanalysen eine
statistisch signifikante Reduzierung der Brustkrebs-Sterblichkeit als
Folge der Mammographie-Screening-Programme um 25% bis 30%
nach 5 bis 6 Jahren. Fiir Frauen zwischen 40 und 49 Jahren kommt es
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erst nach Beobachtungszeiten von 10 bis 14 Jahren zu einer Reduzierung
der Brustkrebs-Sterblichkeit um 16% (95 % Konfidenzintervalle 1%-
29%) (Kerlikowske 1997). Fiir Frauen dieser Altersgruppe wird von
einem Mammographie-Screening meist abgeraten (Anonymous 1997).
Fiir Frauen jiinger als 40 Jahre bzw. ilter als 70 Jahre liegen bisher keine
entsprechenden Untersuchungen vor.

Der als gesichert geltende Nutzen eines Mammographie-Screenings
wird allerdings in einer viel beachteten und kontrovers rezitierten Ana-
lyse zweier Methodiker vom Nordic Cochrane Centre in Frage gestellt.
Diese kommen zu dem Schluss, dass die methodischen Mingel der
Untersuchungen so bedeutend sind, dass ein eindeutiger Nachweis eines
Nutzens des Mammographie-Screenings nicht moglich ist (Goetzsche/
Olsen 2000).

Bereits in frithen Publikationen wird darauf hingewiesen, dass die Er-
gebnisse unsicher sind. Methodische Aspekte werden nach wie vor heftig
diskutiert, selbst iiber die Definition der relevanten Endpunkte (breast
cancer mortality oder over all mortality) herrscht in der wissenschaft-
lichen Gemeinschafi keine Einigkeit (Olsen und Goetzsche 2001b).

In dem Review vom Oktober 2001 beriicksichtigen Olsen und Goetz-
sche Stellungnahmen und Kritik an dem von ihnen gewihlten metho-
dischen Ansatz und legen cine weitere Analyse vor, die auf methodische
Aspekte eingeht.

Im Ergebnis hat ein bevilkerungsbasiertes Mammographie-Screening
keinen Effekt auf die Gesamimortalitit [RR = 0,99 (95% CI 0,94-1,05)
nach siecben bzw. 1,00 (95 % CI 0,96-1.05) nach 13 Jahren].

Es werden keine Effekte des Screenings auf die durch Brustkrebs be-
dingte Mortalitdr gefunden [nach sieben Jahren (RR=1,05, 0.83-1,33)
und nach 13 Jahren (RR= 0,97, 0,82-1.14)]. Die Brustkrebsmortalitit
wird jedoch als unzuverldssiger Parameter (durch das Screening beein-
flusst) bewertet.* Ein weiteres Ergebnis ist, dass in der Screening-Gruppe
hidufiger aggressive Therapien durchgefiihrt werden [Anzahl der Mast-
ektomien (RR=131, 1,22-1,42) und Strahlentherapien (RR=1,24, 1,04-
1,49)].

Die im gleichzeitig erschienen Review der Cochrane Collaboration
zum Screening mit Mammographie formulierten Empfehlungen an die
Praxis lauten: »...die derzeit beste verfiigbare Evidenz erbringt keinen
Uberlebensvorteil durch bevilkerungsbasiertes Screening fiir Brustkrebs.
Die Konfidenzintervalle der Effektschitzer umfassen sowohl einen
plausiblen Nutzen als auch einen moglichen Schaden als Effekt des
Screenings. Frauen, Kliniker und Gesundheitspolitiker sollten dies sorg-
faltig in Erwiigung zichen, wenn sie entscheiden, ob — oder ob nicht - sie
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an Screeningprogrammen teilnehmen oder dieses unterstiitzen«® (Olsen/
Goetzsche 2001a).

Darstellung wissenschaftlicher Daten zum Mammographie-Screening
Siir Laien

Die Art und Weise wie wissenschaftliche Daten prisentiert werden
(>framing of data«), beeinflussen die Entscheidungen von Arzten und
Patienten (Fahey et al. 1995; Malenka et al. 1993). Auch Rose (1985)
beschreibt schon das Problem, dass das Konzept der Relativen Risiken
nicht geeignet ist, das dtiologische Ergebnis oder die Relevanz einer
Public Health Mafinahme zu messen. Auch erlaubt dies keine Einschiit-
zung, wie grof} ein Gesundheitsproblem oder die individuelle Gefahr ist.
Therapie-Erfolge werden iiblicherweise als relative Risiko-Reduktionen
dargestellt, wie z.B. »Brustkrebs-Friitherkennungs-Untersuchungen ver-
mindern die Sterberate an Brustkrebs um 30 %«. Diese Darstellung impli-
ziert bei oberflichlicher Interpretation filschlicherweise, dass je 100
Frauen 30 weniger an Brustkrebs sterben. Angaben in Absolutzahlen
werden sowohl von Arzten, als auch von Laien den Angaben in Relativ-
Prozent bevorzugt: »Ohne Mammographie-Friiherkennungsuntersuchun-
gen sterben in einem Zeitraum von zehn Jahren 4 von 1000 Frauen an
Brustkrebs. Mit Mammographie-Friiherkennungsuntersuchungen sterben
im gleichen Zeitraum 3 von 1000 Frauen an Brustkrebs« (Miihlhauser/
Holdke 1999).

Eine objektive Darstellung wissenschaftlicher Ergebnisse aus Priven-
tions- oder Therapie-Studien erfordert nicht nur die Darstellung eines
moglichen Nutzens, sondern mit gleicher Wertigkeit auch das Fehlen
eines Nutzens bzw. moglicher Schiiden der jeweiligen Intervention. Sol-
che umfassende Darstellungen werden zunehmend gefordert (Skolbekken
1995) . Bisher wurden sie jedoch nur selten und ansatzweise angewandt,
ein Beispiel haben Miihlhauser und Héldke (2000) fiir die wissenschaft-
liche Evidenz zu wesentlichen Aspekten der Mammographie als Scree-
ning-Methode vorgelegt (Holdke 2000; Miihlhauser/Holdke 2000).
Ergénzend wire hier zu fordern, dass Wissenschaftsbasierung nicht nur
fiir die Inhalte, sondern auch fiir die Art und Weise der Kommunikation
der wissenschaftlichen Daten anzuwenden ist.

Ethische Leitlinien zur wissenschafisbasierten Patienteninformation

Patienten bzw. Konsumenten haben ein Recht auf die Moglichkeit, eine in-
formierte Entscheidungen zu treffen. Dies wurde 1999 von dem General
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Medical Council” in Grofibritannien in sogenannten »ethischen Leit-
linien« als Verfahrensweise fiir die nationale Gesundheitspolitik formu-
liert und festgeschrieben. Die damit geforderte wissenschaftsbasierte
Patienten- bzw. Konsumenten-Information geht weit iiber das hinaus,
was bisher unter Patientenmitbestimmung, z.B. bei Einwilligungen zu
einer Untersuchung, verstanden wurde. Demnach sind alle Patienten bzw.
Konsumenten vor einem medizinischen Eingriff (egal ob Untersuchung
oder Behandlung) iiber Zweck und mégliche Folgen umfassend und in
verstandlicher Form unter Beriicksichtigung des aktuellen Stands der
wissenschaftlichen Erkenntnisse aufzukliren (General Medical Council
1999). Dazu gehéren ausdriicklich:

- die Kommunikation {iber Wahrscheinlichkeiten fiir falsche Ergebnisse

(falsch negative und falsch positive Test-Ergebnisse),

— Vortest- und Nachtest-Wahrscheinlichkeiten fiir das Vorliegen der

Erkrankung,

Unsicherheiten und Risiken der diagnostischen Eingriffe bzw. Be-
handlungen,

mogliche Alternativen zu den vorgeschlagenen Verfahren,

— wichtige medizinische, soziale und finanzielle Folgen dieser Malinah-
men,

— die Planung des weiteren Vorgehens sowie Nennung von Beratungs-
und Unterstiitzungsangeboten.

Personliche Interessenskonflikte des Arztes, z.B. finanzielle Abhiingig-

keiten, miissen dem Patienten offengelegt werden. Die Vermutung eines

Arztes, ein Patient kénnte eine Mitentscheidung nicht wiinschen, diirfe

kein Grund dafiir sein, dem Patienten die nétigen Informationen vorzu-

enthalten, die fiir eine personliche Entscheidungsfindung erforderlich

sind.

Besondere Aufmerksamkeit hinsichtlich einer vollstindigen Informa-
tion der Frauen iiber Nutzen und Risiken des Mammographie-Scree- '
nings ist unbedingt erforderlich. Frauen miissen in die Entscheidungs-
findung einbezogen werden (Anonymous 1992), dies sollte heute als
Standard akzeptiert werden.

Mammographie-Screening in Deutschland — eine Bestandsaufnahme

Bereits Anfang der 90er Jahre wurde vom Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung (BMBF), dem Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) und den Krankenkassen die deutsche Mammographie-Studie
(DMS) in Auftrag gegeben, die das Ziel hatte, die Méglichkeiten einer
Einfithrung der Mammographie in das Krebsfriitherkennungsprogramm
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der deutschen Krankenversicherung zu priifen und Qualititssicherungs-
maBnahmen unter den Bedingungen der ambulanten Versorgung zu ent-
wickeln. Das im Rahmen der DMS vorgelegte Qualitétssicherungspro-
gramm beriicksichtigte internationale Standards und Erfahrungen und
umfasste die Ebenen der Strukturqualitiit (technische Ausstattung und
fortlaufende QS-MaBnahmen), der Prozessqualitit (Qualifikation der
mammographierenden Arzte, Fortbildung des Personals) und der Ergeb-
nisqualitit (Dokumentation der Befunde, der Folgeuntersuchungen und
der Biopsieempfehlungen, Doppelbefundung). Mit Hilfe dieser Maf-
nahmen konnten messbare Verbesserungen der anfangs festgestellten
technischen Mingel und der unzureichenden Testgiite bei Mammogra-
phien und Biopsien bei einem mammographischen Screenings erreicht
werden. Die Erfahrungen der 1993 abgeschlossenen DMS miindeten in
eine Reihe von Empfehlungen fiir die Sicherstellung eines qualitits-
gesicherten mammographischen Screening-Programms. Es wurde eine
untere Altersgrenze von 50 Jahren sowie ein Routineintervall von zwei

Jahren empfohlen (Beemsterboer et al. 1994; Dierks/Robra 1991; Frisch-

bier 1994; Meyer et al. 1997; Robra 1997; Robra et al. 1993; Robra/

Dierks 1994; Swart et al. 1995; Warmerdam et al. 1997).

Der BAKK beschloss 1996, also erst Jahre nach Abschluss der DMS,
die Bedingungen fiir ein Mammographie-Screening als Bestandteil des
Krebsfriiherkennungsprogramms nach § 25 SGB V festzulegen. Zu die-
sem Zeitpunkt wurde eine flichendeckende Einfiihrung eines Mammo-
graphie-Screenings fiir anspruchsberechtigte weibliche Versicherte als
nicht moglich angesehen. Durch die Erprobung eines qualitdtsgesicherten
Mammographie-Screening in Modellprojekten sollte sichergestellt wer-
den, dass kiinftig ein Mammographie-Screening bei symptomlosen Frau-
en nur im Rahmen eines organisierten Programms stattfindet. Primires
Ziel war, die erforderlichen Erfahrungen und Erkenntnisse fiir ein popu-
lationsbezogenes, qualititsgesichertes Mammographie-Screening zu
sammeln und wissenschaftlich aufzuarbeiten. Damit sollten optimale
Bedingungen fiir eine mdgliche flichendeckende Einfiihrung eines
Mammographie-Screenings in das gesetzliche Krebsfriiherkennungs-
programm geschaffen werden, dazu gehdren:

— Aufbau und Organisation von technischer Qualititssicherung, Doppel-
befundung der Screeningmammogramme, Abklidrungsdiagnostik und
Therapie sowie regionalem Qualititsmanagement.

— Mafnahmen zur Optimierung der Teilnahme durch Organisation des
Zugangs zum Screening und der Wiedereinbestellung (u.a. Einladungs-
verfahren, Offentlichkeitsarbeit), Zusammenarbeit mit tangierten
Leistungserbringern (betreuenden Arzten), Laienorganisationen (z.B.
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Frauengruppen) und amtlichen Stellen (z.B. Meldebehérden, Daten-
schiitzern).

— Aufbau eines EDV-gestiitzten Dokumentationssystems fiir das umfas-
sende Qualititsmanagement, insbesondere fiir ein internes Monitoring
und Management der Akzeptanz sowie diagnostischen, klinischen
und technischen Aspekten. Entwicklung und Einsatz von fehlersicheren
Riickkoppelungsmechanismen, externe Evaluation (insbesondere
unter Beriicksichtigung von Registerdaten in Verkniipfung mit Daten
der Modellprojekte).

— SchulungsmaBnahmen fiir Arzte und weitere beteiligte Berufsgruppen.

— Aufbau des Screenings in Regionen mit unterschiedlichen logisti-
schen Voraussetzungen unter spezieller Beriicksichtigung von struk-
turellen Elementen und linderspezifischen Aspekten (z.B. friiheres
Bundesgebiet/neue Bundeslinder).

— Zusammenarbeit mit den zustindigen Qualititssicherungsstellen in
der Region, wie kassenirztlichen Vereinigungen, drztlichen Stellen
und Strahlenschutzbehorden.

— Organisation und Férderung der Zusammenarbeit mit den tangierten
Leistungserbringern (neben betreuenden Arzten z.B. auch Pathologen
und gef. Zytopathologen) sowie weiteren onkologisch relevanten Ein-
richtungen in der Region (z.B. onkologischen Schwerpunkten, Nach-
sorgeleitstellen, epidemiologischen Krebsregistern).

— Schaffung der rechtlichen Voraussetzungen fiir die flichendeckende
Ausdehnung der Screeningaktivititen. Unter anderem hinsichtlich
unterschiedlicher Anforderungen an kurative gegeniiber Screening-
Mammographien; Organisationsformen der drztlichen und nicht-
drztlichen Zusammenarbeit; Ausschluss des opportunistischen Scree-
nings fiir die Anspruchsberechtigten in Regionen mit organisiertem
Screening und den Konsequenzen von Fritherkennungsstrategien.

Bei der Planung und Durchfiihrung der Pilotprojekte sollen die Europé-

ischen Leitlinien fiir die Qualititssicherung des Mammographie-Scree-

nings eingehalten werden. Eine den dargestellten Anforderungen ent-
sprechende umfassende Information der potentiellen Teilnehmerinnen
war nicht vorgesehen. Die Durchfithrung, Evaluation und insbesondere

Qualititssicherung der Modellprojekte auf Bundesebene werden durch

die vom BAKK beauftragte »Planungsstelle Mammographie-Screening«

koordiniert. Das erste Modellprojekt startete 2001 in der Region Bremen

(http://www.zi-koeln.de/ZIK/service/down/karsa).

Zeitgleich mit dem Beschluss des BAKK entwickelte sich eine fach-
iibergreifende Diskussion, in deren Folge verschiedene Ansdtze und Vorge-
hensweisen diskutiert und teilweise konkurrierend implementiert wurden.
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Erstens: Die Deutsche Rontgengesellschaft forderte bereits im Mai
1999 die regelmdfige Mammographie zur Fritherkennung von Brust-
krebs fiir Frauen vom 40. bis 70. Lebensjahr (Ritzert 1999). D.h. vom
40. bis 50. Lebensjahr soll jihrlich, danach im Abstand von ein bis zwei
Jahren eine Mammographie durchgefiihrt werden, um so die Sterblich-
keit an Brustkrebs in Deutschland um 30% zu reduzieren.

Zweitens: Vertreterinnen und Vertreter von 19 wissenschaftlichen
Fachgesellschatien und Berufsverbinden diskutierten im Februar 2000
die weltweit publizierten Daten zur Brustkrebs-Fritherkennung, um hier-
auf aufbauend die drztlich-wissenschaftlichen Voraussetzungen eines
Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms zu formulieren. Die Analyse
und Beurteilung der wissenschaftlichen Beweislage sowie Abstimmung
der Anwendung in einem Fritherkennungsprogramm erfolgten nach inter-
nationalen methodischen Vorgaben. Es wurde ein 10-Punkte-Programm
formuliert. Das Ergebnis der Konsensuskonferenz zur Brustkrebs-Friih-
erkennung liegt als sogenannte S2-Leitlinie vor. Es sieht ein qualitits-
gesichertes fachiibergreifendes Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm
mit abgestuften MaBlnahmen zur drztlichen Beratung sowie klinischer
und Selbstuntersuchung ab dem 20. Lebensjahr vor. Zwischen dem 50.
und 70. Lebensjahr und ohne Vorliegen von Symptomen wird grund-
sitzlich die Durchfiihrung einer mammographischen Untersuchung in
Untersuchungsintervallen von lingstens 24 Monaten gefordert.

Drittens: Auch im regionalen Kontext ergriffen die Leistungserbringer
die Initiative. In Schleswig-Holstein wird seit Mai 2001 im Rahmen eines
Modellvorhabens allen Frauen ohne Altersgrenze eine indizierte Mammo-
graphie nebst weiterer diagnostischer Abklidrung angeboten, die quali-
titsgesichert ist. Eine dhnliche Initiative wurde in der Region Stuttgart-
Esslingen entwickelt.

Viertens: Als weitere relevante Initiative kann die Entwicklung einer
Stufe 3-Leitlinie (entsprechend der Vorgaben der AWMF ) zur Brustkrebs-
Fritherkennung in Deutschland benannt werden. Es soll eine — systema-
tisch im Sinne der Qualititssicherung — erarbeitete Leitlinie produziert
werden, die alle relevanten Teilbereiche der Diagnosekette umfasst. Per
Selbstverpflichtung bildet das abzustimmende Gesamtkonzept die Hand-
lungsgrundlage fiir die nichsten zwei Jahre. Danach soll gepriift werden,
ob neue Erkenntnisse beriicksichtigt werden miissen (Anonymous 2001).
An der Entwicklung der S3-Leitlinie zur Brustkrebs-Fritherkennung in
Deutschland sind medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften und
Berufsverbidnde beteiligt, die dt. Gesellschaft fiir Senologie fungiert als
Dachverband. Das Vorhaben wird durch nichtirztliche Organisationen
aus dem Selbsthilfebereich unterstiitzt. In diesem Zusammenhang soll
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auch eine Leitlinie Fraueninformation erarbeitet werden. Vorgesehen ist,

dass physische, psychische und soziale Teilaspekte der Lebensqualitit

den Rahmen bilden, in welchem Frauen Entscheidungen hinsichtlich

Gesundheitsforderung, Privention oder Rehabilitation treffen sollen.

Leitbild dafiir ist eine »partnerschaftliche Entscheidungsfindung:.

Fiinftens: Ein Antrag der Regierungskoalition an den Bundestag vom

Sommer 2001 sieht vor, die gezielte Qualitdtsverbesserung der Brust-

krebs-Friiherkennung zu férdern, indem®:

— alle Voraussetzungen fiir die Einflihrung eines flichendeckenden
Mammographie-Screenings nach Europiischen Leitlinien geschaffen
werden. Dazu gehort eine standardisierte Brustkrebsregistrierung, ein
bevidlkerungsbezogenes Einladungssystem sowie ein externes Quali-
titsmonitoring;

— die Krankenkassen verpflichtet werden, qualititsgesicherte Mammo-
graphien in den Leistungskatalog aufzunehmen und bis 2003 einheit-
lich und gemeinsam ein flichendeckendes Mammographie-Screening
nach den Europiischen Leitlinien durch zertifizierte Einrichtungen ein-
zufiihren. Bis 2005 sollen alle ambulant durchgefiihrten Mammogra-
phien in die am Screening teilnechmenden Zentren iiberfiihrt werden:

— Brustkrebs zukiinftig flichendeckend nach evidenzbasierten Leit-
linien behandelt werden soll.

Dariiber hinaus soll die Offentlichkeitsarbeit und die Patientinnenbera-

tung, das externe Qualititsmonitoring und die Versorgungsforschung

verbessert und intensiviert werden. Der Antrag wurde in der Regierungs-

koalition im Juni 2001 beschlossen (BT-Drs. 14/6453 vom 27.6. 2001).

Sechstens: Eine Entschlieffung des Bundesrates zur Qualitiitsverbesse-
rung der Mammographie wurde im Juli 2001 vorgelegt. Damit wird die

Bundesregierung aufgefordert, an den BAKK heranzutreten mit der Bitte,

»bald moglichst ein Konzept zur wirksamen Qualititsverbesserung bei

der Brustkrebs-Fritherkennung (und insbesondere bei der Mammogra-

phie) vorzulegen« (BR-Drs. 374/01 vom 13.7.2001). In der Begriindung
werden die Modellprojekte zwar begriilit, es wird jedoch festgestellt,
dass »ein weiteres Abwarten auf die Ergebnisse der Projekte nicht mehr

hinnehmbar sei«. Die 1. Lesung des Antrages war im Oktober 2001.

Unmittelbar danach legte der BAKK ein »Sofortprogramm zur Qualitit

der kurativen Mammographie« vor. Darin haben die Spitzenverbinde der

gesetzlichen Krankenkassen und die KBV sich auf eine gemeinsame

Initiative geeinigt, die ab dem 1. Januar 2002 durch vertragliche Regelun-

gen umgesetzt werden soll (http://www.g-k-v.com/news.html). Danach

soll jeder niedergelassene Arzt, der Mammographie-Untersuchungen
mit den gesetzlichen Krankenkassen abrechnen will, verpflichtet werden,
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seine Qualifikation nachzuweisen (bundesweit gibt es zur Zeit rund
3000 mammographierende Arzte). Das Programm sieht drei Qualifika-
tionsnachweise vor. Kernbestandteil ist eine verpflichtende Priifung fiir
alle Arzte. Nur wenn der Arzt die Priifung besteht, darf er mit den Kassen
Mammographien abrechnen.

Zweiter Baustein ist eine neuartige Pflichtfortbildung mit Priifung, die
von internationalen Experten entwickelt wurde. Ein Arzt, dem hierbei
Miingel nachgewiesen werden, behiilt die Genehmigung zur Mammo-
graphie nur, wenn er seine Qualifikation durch Fortbildung und zusitz-
liche Priifung nachweist. Das Programm sieht auflerdem Kontrollen der
in der Praxis durchgefiihrten Mammographien und der Befunde vor.
Dabei geht es sowohl um die Aufnahmequalitit als auch um die drztliche
Beurteilung des Mammogramms. Auch hier kann bei unbefriedigenden
Ergebnissen die Abrechnungsgenehmigung entzogen werden.

Die Koordination und Auswertung dieser Mafinahmen soll der
Planungsstelle ysMammographie-Screening¢ obliegen. Damit sollen zu-
gleich Erkenntnisse aus der Erprobung des Screenings in die Qualitits-
verbesserung der Mammographie einfliefen.

Handlungsempfehlungen des Sachverstindigenrates zum Abbau von
Uber-, Unter- und Fehlversorgung bei onkologischen Erkrankungen

Im Fazit und den Empfehlungen des Rates wird festgehalten, dass in der
Versorgung von Patientinnen mit Mammakarzinom Defizite bestehen,
welche die gesamte Versorgungskette (Fritherkennung, Diagnose, Be-
handlung, Nachsorge) betreffen. Es wird darauf hingewiesen, dass Bemii-
hungen, die nur einen Teil der Versorgungskette (insbesondere das Mam-
mographie-Screening) beriicksichtigen, zu kurz greifen. Zum Mammo-
graphie- Screening wird empfohlen:

»Die ziigige Einflihrung eines flichendeckenden qualititsgesicherten
Mammographie-Screenings in Deutschland gemédl den Qualititsvor-
gaben der Europiischen Leitlinien (u.a. jihrliche Mindestfrequenz von
5000 Mammographien und Doppelbefundung) ist erforderlich. Qualitits-
gesicherte Mammographie-Screening-Programme sollten an Krebs-
register (...) und zur Sicherung einer qualitativ hochwertigen Diagnos-
tik-Therapie-Kette organisatorisch und strukturell an bestehende Tumor-
zentren und onkologische Schwerpunkte unter Einbezichung ausge-
wihlter vertragsirztlicher Kompetenz angebunden sein. Arzteschaft und
Kassen sollten darauf hinwirken, das sogenannte »graue« Screening
wirksam zu unterbinden. Die Fritherkennungsmammographie ist aus
dem Katalog der IGEL-Leistungen herauszunehmen.«” (SVRKAIG 2001)
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Diskussion

Bis heute wird die Fritherkennung von Brustkrebs entsprechend des
organisatorischen Rahmens des Krebsfritherkennungsprogramms aus
den 70er Jahren durchgefiihrt. Frithe Initiativen zur Einfiihrung eines
Screenings wurden nicht beriicksichtigt.

Bereits Ende der 80er Jahre stand die Qualitit der in Deutschland
durchgefiihrten Mammographien im Zentrum des Interesses. Die Ergeb-
nisse der Deutschen Mammographie-Studie belegten mangelhafte Qua-
litit in Durchfiihrung und Befundung. Dariiber hinaus wurde aufgezeigt,
welche organisatorischen Verdnderungen im Versorgungssystem eine
Verbesserung der Situation und Erfiillung der bereits damals international
anerkannten Standards bewirken kénnten.

Mit Inkrafttreten des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes sind 1997 die Auf-
gaben des BAKK erweitert und seine Kompetenzen bei der Gestaltung der
ambulant-drztlichen Versorgung gestirkt worden. In diesem Zusammen-
hang besonders relevant ist die Aufgabe, diagnostische und therapeu-
tische Verfahren des bestehenden GKV-Leistungskataloges hinsichtlich
ihres Nutzens, ihrer medizinischen Notwendigkeit und ihrer Wirtschaft-
lichkeit zu unterziehen (Urban 2001). Der BAKK wurde beauftragt, die
Bedingungen fiir ein Mammographie-Screening als Bestandteil des
Krebsfritherkennungsprogramms nach §25 SGB V festzulegen. Mit der
Durchfiihrung von Modellprojekten beauftragt wurde die »Planungs-
stelle Mammographie Screeningg, die in grofler organisatorischer Niihe
zum BAKK arbeitet.

Der Nutzen eines Screenings wurde vorausgesetzt. Die Annahmen fiir
die Konzeption der Modellprojekte basieren auf den Positionen der
wissenschaftlichen Hauptstromung. Auch von der Planungsstelle Mam-
mographie wurde die wissenschaftliche Begriindung fiir ein Mammo-
graphie-Screening als gegeben angesehen und der Schwerpunkt auf die
organisatorischen Anforderungen bei der Umsetzung gelegt. Dies schei-
terte bereits friih, denn die Einhalwung der Qualititsanforderungen der
Europiischen Leitlinie zum Brustkrebs-Screening, wie z.B. eine zentrale
Befundung der Réntgenaufnahmen, wurde von den Leistungserbringern
des dezentral organisierten Gesundheitsversorgungssystems in Deutsch-
land nicht akzeptiert. Es wurde deutlich, dass solche Vorgaben nach
Abschluss der Modellphase grundlegenden Einfluss auf Gestaltung und
Organisation des Versorgungsangebots und damit auch auf die Praxis
der mammographierenden Arzte haben wiirden. Die Einfiihrung von
klassischen Screening-(Reihen-)Untersuchungen zur Brustkrebs-Friih-
erkennung in Deutschland wird von diesen Akteuren abgelehnt und »die
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Vorhaben iiber Modellvorhaben oder Pilotstudien die Wirksamkeit von
Friitherkennungsprogrammen zu priifen« in hohem Mafe als ethisch
fragwiirdig angesehen.

Mit dem Ergebnis der Konsensuskonferenz lag bereits ein Jahr nach
Ausschreibung der Modellprojekte eine Gegenkonzeption zum Konzept
des BAKK vor. Das Programm sieht eine dezentral organisierte quali-
tatsgesicherte Brustkrebsfritherkennung vor, die zeitnah umgesetzt
werden kann. Die an der Konsensuskonferenz beteiligten Fach- und
Standesorganisationen beschlossen auflerdem, eine Stufe 3-Leitlinie zur
Brustkrebs-Fritherkennung entsprechend der Vorgaben der AWMF zu
erarbeiten. Werden die Vorgaben der AWMF bei der Entwicklung einer
Leitlinie beriicksichtigt, muss eine systematische Recherche und Analyse
der Literatur nach dem Konzept der evidenzbasierten Medizin die Grund-
lage des anzustrebenden multidiszipliniren Konsens bilden. Leitlinien-
immanent sind jedoch auch zwei Aspekte, die hier relevant werden. Zum
einen erwecken sie eine fachliche Sicherheit hinsichtlich des empfoh-
lenen Vorgehens, die nicht unbedingt gegeben sein muss. Zum anderen
spiegeln Leitlinien die Position der Meinungs- und Machttriger wieder.
Nicht organisierte Gruppen (z.B. die Frauen) oder Gruppen, die Positio-
nen gegen die tonangebende Meinung vertreten, sind nicht beriicksich-
tigt. Dies bringt schon die Konsensus-Methode der Erarbeitung mit sich.

Zur gleichen Zeit wird eine heftige Diskussion um die Evidenzgrund-
lage des Mammographie-Screenings gefiihrt. Es liegen diverse Hinweise
auf Probleme und Beschriinkungen der international publizierten Stu-
dienergebnisse zum Nutzen des Mammographie-Screening vor. Diese
sowie die Metaanalyse von Gotezsche vom Januar 2000 wurden fiir die
wissenschaftliche Beweislage der Konsensus-Konferenz nicht beriick-
sichtigt.

Adressat fiir eine Positionierung hinsichtlich der medizinisch-wissen-
schaftlichen Aspekte ist letztlich der BAKK. Dieser ist jedoch gleichzeitig
Beteiligter fiir das Konzept der Erprobung des zentral organisierten Mam-
mographie-Screening. Die Planungsstelle Mammographie (beim Zentral-
institut fiir die kassenirztliche Versorgung) ist vom BAKK lediglich mit
der Umsetzung beauftragt. Eine Verpflichtung auf Qualititsstandards und
-sicherung der Mammographie, wie in dem im Sommer 2001 formulier-
ten Antrag der Regierungskoalition an die Bundesregierung vorgesehen,
sind dringend notwendig und zu unterstiitzen.

Schon frith wurde Kritik an den Bemiihungen geduflert, die Qualitit
der Mammographie nach europiischem Standard mit der Forderung
nach einem flichendeckenden Screening zu verkniipfen, da davon auszu-
gehen ist, dass die Vorteil-Nachteil-Relation des Brustkrebs-Screenings
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deutlich schlechter ist als in den klinischen Studien, in denen Compliance-
Raten um 80 % erreicht wurden. Der BAKK wurde im Herbst 2001
durch den Bundesrat verpflichtet, bis 2003 ein flichendeckendes Scree-
ning einzufiihren, und die mammographierenden Einrichtungen wurden
zur Qualitdtssicherung verpflichtet.

Damit werden die Ergebnisse der Modellprojekte im vorhinein als
obsolet erkldrt — mit dem Beschluss des Bundesrates ist die standes-
politisch intendierte Initiative der Leistungserbringer letztlich erfolgreich
gewesen. Eine dezentrale flichendeckende Umsetzung von Brustkrebs-
Fritherkennung mit Mammographie gewihrleistet die Sicherung der
Einzelabrechnung iiber die Krankenkassen, gibt dagegen kaum Raum
fiir eine externe und umfassende Qualititssicherung,

In dem Gutachten des Sachverstindigenrats werden als Ursache fiir
die Mingel in der Mammadiagnostik unzureichende Qualititssicherung,
fehlende Einhaltung von Standards und Mangel an interdiszipliniren
Strukturen (»Brustzentren<) mit einem obligaten Qualititsmanagement
aller Bereiche gesehen. Fiir Frauen bedeutet dies: »ungeniigende und
fehlerhafte Mammadiagnostik fiihrt zu vermeidbar hohen Raten falsch
negativer und falsch positiver Befunde — mit entsprechenden schwer-
wiegenden Folgen fiir die betroffenen Frauen« (SVRKAIG 2001). Der
Rat schlussfolgert: »eine adiquate und qualititsgleiche Behandlung von
Frauen mit Brustkrebs sollte sich nicht nur auf die Friiherkennungs-
mammographie bezichen, sondern die gesamte Versorgungskette, d.h.
Friitherkennung, Therapie, Nachsorge sowie berufliche und soziale Re-
habilitation im Auge behalten. Nur eine kleine Zahl von Frauen profitiert
tatsdchlich von einem Screeningprogramm und der Grat zwischen erwar-
tetem Nutzen und Schaden ist selbst bei hervorragenden, qualititsge-
sicherten Mammographieprogrammen sehr schmal« (SVRKAIG 2001).

Der Entwurf fiir eine »Leitlinie Fraueninformation< umfasst Hinweise
zur Erstellung von Informations- und Aufklirungsarbeit zur Brustkrebs-
Fritherkennung entsprechend den zur Zeit international geforderten
Kriterien. Insbesondere kommt zum Ausdruck, dass die Informationen
»im Sinne der evidence-based medicine« abgefasst werden miissen. Die-
ses Vorhaben ist unbedingt zu unterstiitzen. Bereits in der Prdambel des
Leitlinienentwurfs wird jedoch die Intention der Autoren nach Einfiih-
rung eines Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms mit Mammographie
deutlich. Es ist nicht gestiitzt auf wissenschaftliche Daten, der verspro-
chene Nutzen entspringt dem Wunschdenken der Autoren. Frauen diir-
fen zu einem solchen Screening nicht eingeladen werden, ohne vorherige
umfassende Information iiber Wirkungen, fehlende Wirkungen und
Schaden eines Mammographie-Screenings erhalten zu haben.
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Als Argument fiir die Einfihrung eines qualititsgesicherten Mammo-
graphie-Screenings in Deutschland gilt dem Sachverstindigenrat die
»Vermeidung von Schidden und Kosten, die durch das in Deutschland
bislang aullerhalb von qualititsgesicherten Programmen durchgefiihrte
»graue« Mammographie-Screening verursacht werden« (SVRKAIG
2001). Von dem Cochrane Review zur Brustkrebs-Fritherkennung mit
Mammographie erwartete man sich einen entscheidenden Fortschritt in
dem schwelenden Meinungsstreit. Diese Hoffnung hat sich nicht erfiillt.

Im Zusammenwirken der dargestellten — teilweise kontraproduktiven —
Strategien wird in Deutschland eine Form des Mammographie-Screening
eingefiihrt, welches von Beginn an hinter den Erfahrungswerten anderer
Nationen zuriick bleibt. Die Entscheidung tiber die Einfiihrung der
Mammographie in das gesetzliche Krebsfriiherkennungsprogramm
obliegt letztlich dem BAKK, der gefordert ist, sich zu positionieren
(Anonymous 1998; Beck/Bredenkamp 1998).

Es muss festgehalten werden, dass die schwache wissenschaftliche
Evidenz fiir das Mammographie-Screening von allen Akteuren fortge-
setzt ignoriert wird. In diversen 6ffentlichen Publikationen, aber auch in
den Gesetzentwiirfen der Bundesregierung werden immer noch Nut-
zens-Versprechungen rezitiert, die wissenschaftlich nicht tragbar sind.
Screening verhindert weder Brustkrebs, noch senkt es die Brustkrebs-
sterblichkeit. Sogar die Versprechung, dass ein frithes Erkennen die
Schwere der notwendig werdenden Therapie reduziert, ist nicht mehr
linger aufrecht zu halten. Notwendig ist eine Verbesserung der Versor-
gungsqualitit in Sachen Brustkrebs, die mammographische Fritherken-
nung ist eigentlich nur ein Nebenschauplatz.

Anmerkungen

1 Diese bezogen sich auf die Fritherkennung von Krebs und Krankheiten bei Kindern.
Seit dem 1.1.1989 ziihlen zum gesetzlich vorgeschriebenen Leistungsangebot der
GKV auch Untersuchungen zur Fritherkennung von Zivilisationserkrankungen.

2 Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin, Deutsche Ge-
sellschaft fiir Senologie, Deutscher Landkreistag, Deutscher Parititischer Wohl-
fahrtsverband Gesamtverband e. V., Deutscher Stidtetag, Sichsisches Ministerium
fir Soziales, Gesundheit, Jugend und Familie, Verband der privaten Kranken-
versicherung, Verband Forschender Arzneimittelhersteller, Verband physikalische
Therapic.

3 Endpunkte solcher RCTs sind: »Hiufigkeit der Mortalitiit an Brustkrebs:, » Uber-
lebenszeit von Frauen, ber denen nach einer Mammographie ein Karzinom dia-
gnostiziert wurde«, oder aber auch »wie hiufig sind filschlicherweise positive Mam-
mographiebefunde erstellt worden«. Um Endpunkte in ein bewertbares Mal fassen
zu konnen, wird die zu untersuchende Population nach dem Zufallsprinzip einer
»Interventionsgruppe« bzw. einer »Kontrollgruppe« zugeordnet. Die durchgefithrie
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Mammographie stellt dann die Intervention dar, die in der Kontrollgruppe nicht
durchgefiihrt wird. Das zu berechnende Mal} wird als Risiko im Vergleich der bei-
den Studiengruppen als »relatives Risiko¢ beschrieben, also z.B. »das Risiko, der
Frauen aus der Interventionsgruppe, an Brustkrebs zu versterben ist 0,70 gegeniiber
den Frauen aus der Kontrollgruppe«. Oder als Prozentzahl ausgedriickt: »In der
Interventionsgruppe konnte das Risiko um 30 % reduziert werdenc.

4 Menschen, die in praventive Hochrisiko-Strategien eingebunden sind, kennen den
individuellen Nutzen.

5 Da dies jedoch der wichtigste Outcomeparameter der RCTs ist, werden diese Er-
gebnisse ebenfalls berichtet.

6 Ubersetzung durch die Autorin,

Der GMC entspricht der deutschen Arztekammer.

Brustkrebs - Mehr Qualitét bei Fritherkennung, Versorgung und Forschung - Fiir

ein Mammographie-Screening nach Europdischen Leitlinien.

9 IGEL=Individuelle Gesundheitsleistungen. Liste drztlicher Leistungen, die von
der gesetzlichen Krankenversicherung nicht finanziert werden. Zum Teil sind Leis-
tungen aufgefiihrt, die nie GKV-Leistungen waren (z.B. sportmedizinische Bera-
tung) oder umstrittene Leistungen wie PSA-Screening auf Prostatakarzinom. Zum
Teil sind auch Leistungen enthalten, die ohne medizinischen Nutzen sind und daher
nicht in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden.

o0 =1
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