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ZUSAMMENFASSUNG

Seit dem letzten gemeinsamen Positionspapier der Deut-
schen Réntgengesellschaft und der Deutschen Gesellschaft
fir Pneumologie und Beatmungsmedizin im Jahr 2011 hat
sich die Datenlage zur Lungenkrebsfritherkennung mit Nied-
rigdosis-CT deutlich erweitert und in der 2018 revidierten
S3-Leitlinie Lungenkarzinom wird eine schwache Empfeh-
lung zur Lungenkrebsfritherkennung mit Niedrigdosis-CT in
einem qualitdtsgesicherten Friherkennungsprogramm aus-
gesprochen. Diese neuen Entwicklungen erforderten eine
Neupositionierung der beteiligten Fachgesellschaften. Das
vorliegende Positionspapier beschreibt Grundziige eines
qualitatsgesicherten Fritherkennungsprogramms fiir Lun-
genkrebs in Deutschland.
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ABSTRACT

Substantial new data on early detection of lung cancer with
low-dose CT has become available since the last joint state-
ment of the German Roentgenological Society and the Ger-
man Respiratory Society was publishedin 2011. The German
S3 guideline on lung cancer was revised in 2018 and now
contains a weak recommendation towards early detection

of lung cancer with low-dose CT in a quality-assured early
detection program. These new developments required a
repositioning of the involved professional societies. This
present joint statement describes main features of a qual-
ity-assured program for early detection of lung cancer with
low-dose CT in Germany.

Hintergrund

Im Januar 2018 wurde durch die beteiligten Fachgesellschaften

die Gberarbeitete S3-Leitlinie Lungenkarzinom verabschiedet

[1]. Diese beinhaltet erstmals eine Kann-Empfehlung zur Friher-

kennung des Lungenkarzinoms mittels Niedrigdosis-CT, sobald

die rechtlichen Grundlagen hierfiir gegeben sind, fiir

= asymptomatische Risikopersonen im Alter zwischen 55
und 74 Jahren und mit einer Raucheranamnese von 230 Pa-
ckungsjahren und weniger als 15 Jahren Nikotinkarenz, und

= asymptomatische Risikopersonen im Alter von mindestens
50 Jahren und einer Raucheranamnese von =20 Packungs-
jahren und einem der folgenden zusatzlichen Risikofaktoren:
Z.n. Lungenkarzinom, positive Familienanamnese fiir ein
Lungenkarzinom, Z.n. malignem HNO-Tumor oder einem
anderen mit Rauchen assoziierten malignen Tumor, Z.n.
Lymphom-Erkrankung, Asbestexposition, COPD oder
Lungenfibrose.

Diese Friiherkennung sollte unter folgenden Rahmenbedingun-

gen erfolgen:

= multidisziplindres Behandlungsteam mindestens unter
Beteiligung von Facharzten fiir Radiologie, Pneumologie,
Thoraxchirurgie, Onkologie und Radiotherapie, idealerweise
in einem zertifizierten Lungenkrebszentrum;

= begleitende Raucherentwdhnung;

= fortlaufende Dokumentation und Befundvergleich;

= innerhalb eines qualitdtsgesicherten Fritherkennungs-
programms.

Hintergrund dieser Empfehlung ist die Neubewertung der Stu-
dienlage zur Friiherkennung des Lungenkarzinoms mit Niedrig-
dosis-CT. In den zwischenzeitlich publizierten Subgruppen-
analysen des US-amerikanischen National Lung Screening Trial
(NLST) stellte sich ein starker positiver Zusammenhang zwi-
schen dem individuellen Lungenkrebsrisiko und der Effektivitdt
des Lungenkrebsscreenings dar: Im Quintil der Studienteilneh-
mer mit dem hdchsten Lungenkrebsrisiko wurden 12 Todesfalle
durch Lungenkrebs je 10000 Personenjahre verhindert, im
Quintil mit dem niedrigsten Risiko jedoch nur 0,2 [2]. Dies
kann die negativen Ergebnisse der zum Zeitpunkt der Leit-
linienrevision publizierten europdischen Screeningstudien er-
kldren. Diese hatten im Vergleich zum NLST weichere Ein-
schlusskriterien (15-20 Packungsjahre versus 30 Packungs-
jahre beim NLST) und auRerdem eine um eine GroRenordnung
kleinere Fallzahl (1186-2052 im Studienarm je Studie versus
iber 26722 im Studienarm des NLST).

In den gepoolten Daten der beiden italienischen Studien
(DANTE und MILD) wurde bei ldngerer Nachbeobachtungszeit
eine 11% niedrigere Gesamtsterblichkeit im Screeningarm der
Studie gefunden, dies war jedoch nicht statistisch signifikant
[3].

Nach der Veroffentlichung der S3-Leitlinie Lungenkarzinom
wurden die Ergebnisse zweier randomisierter europaischer
Screeningstudien veroffentlicht, deren Ergebnisse die Kern-
aussagen des NLST unterstilitzen. Die gegenwartig nur als Abs-
tract vorliegenden Ergebnisse der niederlandisch-belgischen
NELSON-Studie zeigen im Screeningarm eine um 26% gerin-
gere Sterblichkeit an Lungenkrebs bei Mdnnern und eine um 39
-61% geringere bei Frauen [4]. Dariiber hinaus fand die deut-
sche LUSI-Studie bei 50- bis 69-jdhrigen Rauchern mit mindes-
tens 25 Packungsjahren bei Frauen eine signifikante Reduktion
der Lungenkrebssterblichkeit um 69% im Screeningarm, wah-
rend bei Mannern keine Senkung der Lungenkrebssterblichkeit
nachgewiesen werden konnte [5].

Die Forderung der S3-Leitlinie, Fritherkennungsuntersu-
chungen nur innerhalb eines qualitdtsgesicherten Friiherken-
nungsprogramms durchzufiihren, ist aus Sicht der Deutschen
Gesellschaft fiir Radiologie und der Deutschen Gesellschaft fiir
Pneumologie und Beatmungsmedizin nachdricklich zu unter-
stlitzen. Ein solches Programm sollte in Deutschland allen Per-
sonen mit einem entsprechenden Risikoprofil zugdnglich sein
und das in unbekanntem Umfang existierende ,graue Scree-
ning“ ersetzen. Aus diesem Grund wurde das vorliegende Posi-
tionspapier erarbeitet, das - zum Teil durch die S3-Leitlinie vor-
gegebene - Eckpunkte eines mdoglichen Friiherkennungspro-
gramms beschreiben soll.

Rahmenbedingungen fiir Friherkennungs-
untersuchungen

Ein entscheidender Faktor fir den Erfolg einer Friiherkennungs-
maRnahme ist die zeitnahe, zweckmaRige Abkldrung und Ver-
sorgung positiver Befunde. In der S3-Leitlinie wird ein multidis-
ziplindres Behandlungsteam gefordert (Facharzte fiir Radiolo-
gie, Pneumologie, Thoraxchirurgie, Onkologie, Strahlenthera-
pie), idealerweise an einem von der Deutschen Krebsgesell-
schaft (DKG) zertifizierten Lungenkrebszentrum und deren ver-
traglichen Kooperationspartnern.

Bei einem zertifizierten Lungenkrebszentrum kann die fach-
liche Eignung fiir die Abkldrung vorausgesetzt werden. Weitere
geeignete Zentren sind von der DKG zertifizierte Onkologische
Zentren mit einem ausgewiesenen Schwerpunkt Lungenkrebs.
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Solche Zentren werden im Folgenden Behandlungszentren ge-
nannt.

An diesen Zentren soll die Abkldrung positiver Fritherken-
nungsbefunde erfolgen. Die eigentlichen Friiherkennungs-
untersuchungen, also die Aufkldrungen und die Niedrigdosis-
CT-Untersuchungen, werden im Behandlungszentrum oder
alternativ in ambulanten oder stationdren radiologischen Ein-
richtungen durchgefiihrt, die den Behandlungszentren vertrag-
lich assoziiert sind. Zur Sicherstellung einer entsprechenden
Struktur- und Prozessqualitdt sollen diese Einrichtungen fol-
gende Voraussetzungen erfiillen:
= Uber Kooperationsvereinbarungen mit einem Behandlungs-

zentrum ist sicherzustellen, dass in Niedrigdosis-CTs

erhobene karzinomverdachtige Befunde im Behandlungs-
zentrum vorgestellt und Empfehlungen fiir das weitere

Prozedere multidisziplinar erstellt werden, bspw. im Rahmen

der Tumorkonferenz des Behandlungszentrums. Ein struktu-

riertes Verfahren zur leitliniengerechten Abkldrung positiver
Befunde ist in der Kooperationsvereinbarung zu beschrei-
ben.
= Durch Kooperation mit einer geeigneten Einrichtung wird
allen Teilnehmern des Friiherkennungsprogramms eine
qualifizierte Raucherentwdhnung angeboten.

= Geeignete Untersuchungsprotokolle fir die Niedrigdosis-CT
des Thorax (wie im Abschnitt ,,CT-Untersuchungstechnik
und Befundung“ beschrieben) sind auf dem CT-Scanner
implementiert.

= Die radiologische Einrichtung wird, z.B. durch die Deutsche

Rontgengesellschaft, fiir die Teilnahme am Friiherken-

nungsprogramm akkreditiert. Im Prozess der Akkreditierung

werden die o0.g. Voraussetzungen gepriift. Akkreditierten

Einrichtungen wird eine Software zur Verfiigung gestellt,

deren Funktionalitat im Abschnitt ,Datentechnische Vor-

aussetzungen® ndher beschrieben ist. Diese Software er-
moglicht die Befundung einschlieBlich CAD-Analyse als
second reader, eine einheitliche Volumetrie (gleiche Soft-
ware fiir alle beteiligten radiologischen Einrichtungen) und
die Erfassung des Teilnehmers sowie seiner Befunde in einer
zentralen Datenbank. Gleichzeitig wird damit eine Verlaufs-
kontrolle in Voruntersuchungen auffélliger Befunde tiber
verschiedene radiologische Einrichtungen hinweg erméog-
licht.

Die Giber den Facharztstatus hinaus notwendige Qualifikation
der am Fritherkennungsprogramm teilnehmenden Radiologen
hinsichtlich der Strahlenschutzfachkunde sowie der spezifi-
schen diagnostischen Kenntnisse (z.B. zu Erscheinungsformen
friiher Lungenkarzinome und zur standardisierten Befundung)
ist noch unter Mitarbeit der Fachgesellschaften zu definieren.

Einschluss der Teilnehmer in das Friih-
erkennungsprogramm und Aufkldrung

Die Schlisselrolle beim Einschluss in das Fritherkennungspro-
gramm kommt den ambulant und stationdr tatigen Pneumolo-
gen zu, die von Personen mit einem erhéhten Lungenkrebsrisiko
kontaktiert werden. Bei diesem pneumologischen Erstkontakt
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erfolgt die Beratung sowie die Priifung der Einschlusskriterien
durch den Pneumologen. Auch die Méglichkeit einer Raucher-
entwohnung als effektivste MaRnahme zur Reduktion des Lun-
genkrebsrisikos soll dabei thematisiert werden.
Um eine optimale Effektivitait des Fritherkennungspro-
gramms zu erreichen, ist die Abschatzung des individuellen
Lungenkrebsrisikos mittels Risikomodellen unbedingt erforder-
lich. Daraus abgeleitete Einschlusskriterien fir das Friherken-
nungsprogramm sind noch in den Fachgesellschaften zu erar-
beiten.
Koordinator des Prozesses der Fritherkennung ist der Pneu-
mologe. Dieser priift die Einschlusskriterien, Gberweist zum
Radiologen, wird (iber das CT-Ergebnis benachrichtigt, in-
formiert den Teilnehmer des Fritherkennungsprogramms und
leitet erforderlichenfalls weitere notwendige Untersuchungen
zur Abkldrung positiver Befunde ein.
In der Radiologie wird jeder Teilnehmer des Friiherken-
nungsprogramms (iber die mit der Friiherkennungsunter-
suchung verbundenen Risiken dokumentiert aufgeklart. Dabei
sind insbesondere folgende Risiken darzustellen:
= mit der Niedrigdosis-CT verbundenes Risiko eines strahlen-
induzierten malignen Tumors;
= Haufigkeit falsch positiver Befunde der Fritherkennungs-
untersuchung sowie die damit verbundenen Konsequenzen,
von unndtiger Beunruhigung tber zusétzliche Verlaufskon-
trollen bis hin zur invasiven Abklarung gutartiger Befunde;

= Verbleibendes Risiko der Erkrankung an einem nicht heil-
baren Lungenkarzinom trotz regelmaRiger Fritherkennungs-
untersuchungen;

= Madglichkeit der Entdeckung eines Lungenkarzinoms, das
fir den Teilnehmer im Laufe seines Lebens ansonsten nie zu

Beschwerden gefiihrt hatte (Overdiagnosis).

CT-Untersuchungstechnik und Befundung

Die Untersuchungsparameter des Niedrigdosis-CTs sollen an die
Konstitution der zu untersuchenden Person addquat angepasst
werden, um das ALARA (As low as reasonably achievable)-Prin-
zip des Strahlenschutzes zu gewahrleisten, gleichzeitig aber
auch nicht beurteilbare Untersuchungen bei ibergewichtigen
Patienten zu vermeiden. Dementsprechende exzellente Proto-
kollempfehlungen fiir die Thorax-CT in Niedrigdosis-Technik
wurden kiirzlich durch die AG Diagnostische Radiologie arbeits-
und umweltbedingter Erkrankungen (AG DRauE) der Deutschen
Rontgengesellschaft (DRG) erarbeitet und veroffentlicht [6].

Darauf aufbauend werden durch die AG Thorax der DRG
addquate Untersuchungsprotokolle fiir die Niedrigdosis-CT zur
Lungenkrebsfritherkennung erarbeitet und regelméRig aktuali-
siert. Damit soll das Nutzen-Risiko-Verhaltnis unter Beriicksich-
tigung der installierten Gerdtebasis und neuer technischer Ent-
wicklungen optimiert werden.

Vorhandene Voruntersuchungen sollen in jedem Fall zum
Zeitpunkt der Befunderstellung zur Verfiigung stehen. Die Be-
fundung erfolgt als schriftlicher standardisierter Befund, in
dem alle relevanten Abnormitdten beschrieben und gewertet
werden; er beinhaltet ggf. eine Empfehlung fiir Verlaufskontrol-
len oder eine notwendige weitere Abkldrung. Dariiber hinaus
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sind die Befunde mit einer fiir die Friitherkennung des Lungen-
karzinoms geeigneten Software zu dokumentieren, bei soliden
Rundherden einschlieRlich der Volumetrie, bei subsoliden
Rundherden als Angabe der groRten Durchmesser des Milch-
glasanteils und - falls vorhanden - des soliden Anteils und evtl.
der Volumetrie des soliden Anteils. Bei Verlaufskontrollen von
soliden Rundherden sollte auBerdem die Volumenverdopp-
lungszeit ermittelt und dokumentiert werden, um dem Be-
handlungszentrum als Entscheidungshilfe fiir die Empfehlung
eines weiteren Prozedere zur Verfligung zu stehen.

Die Wertung erhobener Befunde einschlieBlich der Notwen-
digkeit von Verlaufskontrollen oder weiterfiihrender Diagnostik
soll in dem Fritherkennungsprogramm einheitlich erfolgen und
sich an der Malignitatswahrscheinlichkeit orientieren. Hierfir
eignet sich insbesondere das vom American College of Radiolo-
gy erarbeitete Lung-RADS™ in der jeweils aktuellen Version [7],
das speziell auf die Prétestwahrscheinlichkeiten in einer Scree-
ningpopulation abgestimmt ist.

Die limitierte Sensitivitdt des Radiologen fir die Detektion
kleiner Lungenkarzinome in Niedrigdosis-CTs erfordert eine
Doppelbefundung, entweder durch einen zweiten Radiologen
oder durch ein geeignetes Computer-aided Detection (CAD)-
System.

Es erfolgt eine Ubermittlung des Befundes an den zuweisen-
den Pneumologen sowie in vereinfachter Form an den Patienten.

Datentechnische Voraussetzungen

Vorbemerkung: Alle in diesem Abschnitt vorgestellten Uberle-
gungen stehen unter dem Vorbehalt ihrer datenschutzrechtlich
korrekten Realisierbarkeit.

Die zentrale Erfassung aller Teilnehmer am Friiherkennungs-
programm, der positiven Befunde und der Ergebnisse der diag-
nostischen Abkldrung in einer zentralen Datenbank (Register)
ist notwendig. Das ermdglicht auch die Nutzung der Daten des
Friherkennungsprogramms im Sinne einer Anwendungsbeob-
achtung. Zu Forschungszwecken kénnen die Daten des Friih-
erkennungsprogramms mit den bestehenden klinischen Krebs-
registern abgeglichen werden, die Daten zu Stadien, Therapien
und Uberleben der in der Friiherkennung diagnostizierten Lun-
genkarzinome enthalten.

Es ist damit zu rechnen, dass Teilnehmer des Friiherken-
nungsprogramms ihre Verlaufsuntersuchungen nicht immer in
derselben radiologischen Einrichtung durchfiihren lassen. Aus
diesem Grund muss der reibungslose Austausch der CT-Bild-
daten und der Vorbefunde zwischen den am Fritherkennungs-
programm teilnehmenden radiologischen Einrichtungen ge-
wahrleistet sein. Die Ergebnisse volumetrischer Messungen von
Rundherden sind stark von der verwendeten Volumetrie-Soft-
ware abhdngig. Die Verwendung einer einheitlichen Volume-
trie-Software im Fritherkennungsprogramm ist deshalb sehr
wiinschenswert, jedoch ohne eine fiir alle beteiligten radiolo-
gischen Einrichtungen verbindliche zentrale L6sung schwer zu
erreichen.

Aus den dargestellten Anforderungen leitet sich die Not-
wendigkeit einer zentral gemanagten IT-L6sung ab, die min-
destens folgende Funktionalitdten aufweist:

= zentrale Verarbeitung der Teilnehmerdaten, Unter-
suchungsbefunde und Empfehlungen zu Verlaufskontroll-
intervallen bzw. zur diagnostischen Abklarung;

= Dokumentation der Patientenaufkldrung sowie der an-
amnestischen Angaben (Risikofaktoren, Packungsjahre);

= grafisches Nutzerinterface fir die Befundung mit Dokumen-
tationsmoglichkeit fiir Zweitbefundungen, Volumetrie sowie
Computer-aided Detection (CAD)-Funktionalitat

= Generierung standardisierter Befundberichte mit Empfeh-
lung zum weiteren Prozedere anhand einheitlich verwen-
deter Empfehlungen wie Lung-RADS (Kontrollintervalle,
diagnostische Abkldrung);

= Monitoring der termingerechten Durchfiihrung der auf-
grund von Befunden notwendig gewordenen Verlaufs-
kontrollen;

= Madglichkeit zum Austausch der Bilddaten von CT-Vorunter-
suchungen zwischen den teilnehmenden radiologischen
Einrichtungen;

= Schnittstelle zur wissenschaftlichen Auswertung der im
Friherkennungsprogramm erhobenen Daten;

= zentrale Dokumentation der Strahlendosis und des verwen-
deten CT-Scanners fiir jede CT-Untersuchung im Fritherken-
nungsprogramm.

Am Markt angebotene Softwarelésungen sollten auf ihre Eig-
nung und maogliche Erweiterbarkeit gepriift werden.

Finanzierung des Fritherkennungs-
programms

Eine Finanzierung des Friherkennungsprogramms durch die
Kostentrdger des Gesundheitswesens ist grundsdtzlich not-
wendig. Voraussetzung dafir ist die positive Nutzenbewertung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), wofiir zu-
kiinftig auf 18 Monate verkiirzte Fristen nach Zulassung des
Friherkennungsverfahrens durch das Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMU) gelten.

Die Einfiihrung entsprechender Codierungsmaglichkeiten in
Leistungs- und Abrechnungskatalogen zur Dokumentation der
Leistungserbringung und ihrer Vergiitung ist notwendig und
mit den Kostentrdgern zu klaren.

Die Vorstellung und Abklarung positiver Friiherkennungsbe-
funde im Behandlungszentrum sind Leistungen, deren Kosten
ohne Weiteres gegenwadrtig bereits durch die gesetzlichen und
privaten Kostentrager ibernommen werden, da es sich hierbei
um die Abkldrung eines malignitdtssuspekten Befundes han-
delt.

In dem beschriebenen Friiherkennungsprogramm spielen
eine zentrale Datenbank und eine einheitliche Software die
zentrale Rolle fir die Sicherstellung der kompletten Erfassung
der Teilnehmer und ihrer Befunde im zeitlichen Verlauf sowie
eine einheitliche Befunddokumentation. Die Finanzierung der
zentralen Systemkomponenten ist noch ungeklart. Bei auf
einem Server-Client-Konzept basierenden Losungen wire die
Finanzierung der clientseitigen Software in radiologischen Ein-
richtungen bspw. durch pay-per-use-Modelle vorstellbar, was
eine entsprechende Riickvergiitung erfordert. Die Kldrung der
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Finanzierung bis zum Zeitpunkt der Initiilerung des Fritherken-
nungsprogramms ist eine Grundvoraussetzung fiir eine funk-
tionierende Qualitatssicherung, da ohne Verfiigbarkeit eines
zentralen Systems zum Zeitpunkt der Einflihrung des Friih-
erkennungsprogramms eine vollstdndige Erfassung aller Teil-
nehmer und ihrer Befunde nicht gewéhrleistet ist.

Zusammenfassung und Ausblick

Mit der revidierten S3-Leitlinie Lungenkarzinom und dem neu-
en Strahlenschutzgesetz besteht in Deutschland jetzt die realis-
tische Chance, ein Angebot zur Fritherkennung des Lungenkar-
zinoms mittels Niedrigdosis-CT fiir Risikopersonen einzufiih-
ren. Voraussetzung hierflr ist einerseits eine positive wissen-
schaftliche Bewertung des Verfahrens durch das Bundesamt
fur Strahlenschutz und der anschlieBende Erlass einer Rechts-
verordnung durch das Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und nukleare Sicherheit entsprechend §84 Strahlen-
schutzgesetz, andererseits die Schaffung einer Finanzierungs-
maoglichkeit des Fritherkennungsprogramms durch den G-BA.

Im vorliegenden Positionspapier der Deutschen Rontgenge-
sellschaft und der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin werden notwendige Eckpunkte des in der
S3-Leitlinie geforderten qualitdtsgesicherten Fritherkennungs-
programms beschrieben. Die dargestellten Anforderungen an
die Struktur- und Prozessqualitat sind im Prozess der Entwick-
lung des Friiherkennungsprogramms noch zu verfeinern und
kénnen perspektivisch auch um Elemente der Ergebnisqualitdt
erganzt werden.
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