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Brustkrebs — Inzidenz rtalitat

haufigste Krebserkrankung bei
. Brustkrebs
Frauen in Deutschland: 31% | Krebssonst
(ohne nicht-
ca. 70.000 Neuerkrankungen melanotischen
Hautkrebs)
. 69%
in 2010
% . . Brustkrebs
£ haufigste Krebstodesursache bei 17%
g Frauen in Deutschland:
g Cca. 17.500 Ste I’befa”e Krebs sonst (ohne
'f:g . nicht-melanotischen
‘E n 2010 Hautkrebs)
E 83%
ﬁ: Krebs in Deutschland 2009/2010.
3 9. Ausgabe, RKI/GEKID (Hrsg), 2013 e
% | Verantwortung fiir MenschundUmwelt| @ ® @ = ® = 3un$n:?\'|r Strahlenschutz

Deutsches Mammographie-Screening-Programm (MSP)

* EinfUhrung auf Grundlage eines einstimmigen Beschlusses des Deutschen
Bundestages und des Bundesrates im Jahr 2002

* Einfihrung zwischen 2005 und 2008; Flachendeckung ab 2009
* Einladungswesen; Teilnahme freiwillig

* Volle Kostentibernahme in der GKV

European Guidelines for Quality
Assurance in Breast Cancer
Screening and Diagnosis

* Anspruchsberechtigt: ca. 10 Mio. Frauen
- Alter: 50-69 Jahre

- Letzte Mammographie liegt mind. 12 Monate zuriick

- Keine Anzeichen fir bosartige Brusterkrankung
* Rontgenmammographie
- In zwei Ebenen

- Screening-Intervall: zweijahrlich
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Qualitatssicherung im deutschen MSP
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Methoden der Qualitadtssicherung (QS)

Interne QS in den Screening-Einheiten (SE)
Unterstiitzung der SE durch die Referenzzentren

Technische QS (= hohe Bildqualitat bei moglichst
niedriger Strahlenbelastung...)

Fallsammlungspriifungen (zum Nachweis der fachlichen
Befahigung)

i il oA PSR Pl e W et P L e i

European Guidelines for Quality

Vorgeschriebene Mindestfallzahlen Assurance in Breast Cancer

Screening and Diagnosis

Doppelbefundung / Konsensuskonferenz

Regelmalige Fortbildungsmalinahmen

MAMMOGRAPHIE
- http://www.mammo-programm.de/ SCREENING

PROGRAMM
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Struktur des deutschen MSP

BUNDESEBENE (KoopG + 5 RZ) Nach: Evaluationsbericht
Kooperations-Gemeinschaft (KoopG) 2008:2003, KoopG

Organisation, Koordination, Evaluation

UBERREGIONAL ( 15-23 SE)

Referenz-Zentrum (RZ)
Qualitatssicherung, Fortbildung, Evaluation

LANDESEBENE
13 Zentrale Stellen (ZS) Krebsregister Kassenirztliche
. - Krankenkassen
Einladungswesen Meldeimter Vereinigungen

REGIONALEBENE
94 Screening-Einheiten (SE) mit ca. 1 Mio. Einwohnern/SE, 120.000 anspruchsberechtigte Frauen/SE

Screening-Einheit (SE)
Leistungserbringung, interne QS/QM

Abklarungs-Einheit Pathologie

bildgebende Abklirung & Biopsie koop. KH-Arzte

Mammographie-Einheit
Erstellung Mammographien

~wschutz




Nutzen: Senkung der Brustkrebsmortalitat

Randomisierte kontrollierte Studien (RCT)

[ Studienpopulation ]

|

Randomisierung

/ \

L Interventionsgruppe } [ Kontrollgruppe J

Screening-Untersuchungen Keine Screening-Untersuchungen

[ Anzahl der Brustkrebstodesfalle ] [ Anzahl der Brustkrebstodesfalle ]

N/

Relatives Risiko RR
RR<1 > Hinweis auf Mortalitdtsreduktion durch Screening
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* Senkung der Brustkrebsmortalitdt durch friihzeitige Diagnose
- Mehrere randomisierte kontrollierte Studien: bis zu ca. 30 %
- Canadian National Breast Screening RCTs: keine Reduktion
- IARC (Review RCTs) 2002: wissenschaftlicher Konsens: ca. 25 %
- Indep. UK Panel on Breast Cancer Screening (Review RCTs) 2012: 20 %
- Cochrane (Review RCTs) 2013: 20 % bzw. 10 -25 %

- European Screening Network (Euroscreen) 2012: 25-30 %
- .

* Geringere Invasivitat der Therapie
- Brusterhalt
- Weniger intensive adjuvante Therapien

- Dadurch bessere Lebensqualitat
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Mortalitatsevaluation des deutschen MSP

Deutschland: groRtes MSP in Europa

— Bedeutsame Datenbasis fir den Nachweis eines Nutzens (keine RCT!)
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— Allerdings zahlreiche Probleme — u.a. aufgrund der foderalen Struktur
Deutschlands:
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schrittweise Einfithrung des MSP 2005-2009 - Daten stammen aus
unterschiedlichen Phasen des MSP,

unterschiedliche Methoden der Datenerfassung in den
verschiedenen Bundeslandern,

nicht jedes Bundesland verfiigt iiber ein Krebsregister mit
retrospektiven und vollzdhligen Daten,

unterschiedliche Datenschutzbestimmungen (mit hohem
Schutzniveau) in den einzelnen Bundeslandern,

in Deutschland ist ein opportunistisches Mammographie-Screening

weit verbreitet.
&
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Mortalitatsevaluation des deutschen MSP

— Forschungsvorhaben , Evaluation der Brustkrebsmortalitat
im Deutschen MSP*
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Initiative von BMUB in Kooperation mit BfS

BéIWay sMau

Finanziert von BMUB, BMG und Tragern des MSP (KBV, GKV,
KoopG, vdek)

Geplanter Zeitraum von 10 Jahren

HI®LTTT=P!!
-sndwed/ap 1aisusnuw-iun‘sndwed mmm

ve=y

Vergabe: Juli 2012; Federfiihrung: Universitat Miinster *

Zur Zeit: Vorgeschaltete Machbarkeitsstudie

— auf welche Weise in Deutschland kann eine Evaluation der
Brustkrebsmortalitat realisiert werden?

TL9LY0398TBELILALYLSO

Darauf basierend: tragfdhiges Konzept fur eine Hauptstudie (Start

gef. 2016)
&
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Mortalitatsevaluation des deutschen MSP

— Forschungsvorhaben , Evaluation der Brustkrebsmortalitdt im
Deutschen MSP“

e BfS: fachliche und administrative Begleitung

* Steuerungsgremium (BMUB + BfS, BMG + RKI, Trager des MSP,
Patientenvertretung): Finanzierung; Konzeption und Gestaltung von
Inhalten des Forschungsvorhaben

*  Wissenschaftlicher Beirat: unabhangiges Gremium; fachliche
Unterstltzung des Steuerungsgremiums; Bewertung der
Projektfortschritte

Geschéftsstelle; angesiedelt bei BfS: fachliche und organisatorische
Unterstlitzung der Fachbegleitung, des Steuerungsgremiums und des
Wissenschaftlichen Beirats
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Wie bei allen FriiherkennungsmaBBnahmen:

« Uberdiagnosen (,klinisch nicht relevante” Befunde)

- ,Uberflissige” Therapie

* Falsch-positive Befunde
- psychische Belastung

- weitere Abklarung, evtl. invasiv

* Falsch-negative Befunde

- falsche Beruhigung

* Vorgezogene Diagnose ohne Nutzen (Lead time bias)
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»Kennzahlen Mammographie-Screening”

200 Frauen, die liber 20 Jahre zweijahrlich am MSP
ilnehm
Mammographie <~
[ 60 auffillig 140 unauffillig Screeningbefunde ]
Abkldrung <~ L
[ 20 auffillig 40 unauffillig Abkldrungsbefunde ]
Biopsie <~ L

[ 10 auffillig 10 unauffillig  Abkldrungsbefunde nach Biopsie ]
I

}

[ 190 unauffillige Befunde ]
<~
[IntervaII-Karzinome 3 ]
~

[ 13 Diagnosen Brustkrebs ]

[ an Brustkrebs Gestorbene 3 ] [10 Brustkrebs Uberlebende]
[ 1 Uberlebende dank Screening ]
Christian Weymayr (im Auftrag der. Kooperationsgemeinschaft - "
Mammographie), Dokumentation 2010. Version 1.2. [8 Uberlebende auch ohne Screemng]

http://fachservice.mammo-programm.de/download/Kennzahlen_Mammographie- o % 5
Screening_in_Deutschland_2010.pdf [1 Uberdiagnose wegen Screening ]
L

http://fachservice.mammo-programm.de/download/Aktion_Kennzahlen.pdf
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Wie bei allen FritherkennungsmaBnahmen durch
radiologische Verfahren:

e Strahlenrisiko

\&
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Abschdtzung des Strahlenrisikos nach BEIR VII

Strahlenrisiko

Risikomodelle aus dem aktuellen
BEIR VII-Bericht 2006
BEIR: Biological Effects of lonizing Radiation R
( gical Effects of lonizing ) IONIZING

aktuelle Daten der Life Span Study LSS der RADIATION

TR VI PLASE 2

japanischen Atombombeniiberlebenden
zur Krebsinzidenz (1958-1998) &
zur Krebsmortalitdt (1950-2000);

BEIR VII, 2006

aktuelle Meta-Analysen: Daten von Personen, die aus
medizinisch-diagnostischen oder
medizinisch-therapeutischen

Grinden strahlenexponiert wurden
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Abschdtzung des Strahlenrisikos nach BEIR VII

BEIR VII-Bericht 2006

TONIZ
RADIATION
* Absolute Risikomodelle e

¢ Relative Risikomodelle

- Fir verschiedene Krebsarten

- In Abhangigkeit von Organdosis, Alter, Expositionsalter,
Geschlecht ...

— Abschétzung des zusitzlichen Lebenszeitrisikos (Lifetime Attributable
Risk LAR) fiir die U.S. Bevélkerung:

LAR = zusitzliches Lebenszeitrisiko, infolge einer Strahlenexposition an
Krebs/Leukdmie zu erkranken (oder zu versterben)

Lineare Dosis-Effekt-Beziehung fiir solide maligne Tumoren
Dose and Dose Rate Effectiveness Factor DDREF = 1,5

Burgasamt fiir Strahlenschutz
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Abschdtzung des Strahlenrisikos nach BEIR VII
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Strahlenrisiko ...
... fiir eine deutsche Bevodlkerung

— Schéatzung alters-, geschlechts- und organ-
spezifischer Werte des

zusatzlichen Lebenszeitrisikos
(Lifetime Attributable Risk LAR)

auf Basis:

— der BEIR VlI-Risikomodelle

— von Daten fir Krebsinzidenz/-mortalitat
und Gesamtmortalitat fiir Deutschland
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Abschdtzung des Strahlenrisikos nach BEIR VII
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Frauen

LAR (KrebS' 0,7% 0,7%
inzidenz) = = =Weibliche Brust
bei 100 mSv 0.6% “ —— Lunge 0.6%
Organdosis fir ' \ Harnblase '
eine deutsche \ Colon

. 0,5% \ 0,5%
Bevolkerung \ —— Magen

“ rotes Knochenmark
0,4% \ —— Schilddriise 0,4%

0,3% 0,3%

LAR bei 0,1 Sv

0,2% 0,2%

0,1% 0,1%

Zusatzl. Lebenszeitrisiko (Krebsinz.) LAR bei 0,1 Sv

0,0% 0,0%
20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80

Alter bei Exposition
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Manner

——Colon
——Lunge

Harnblase
——rotes Knochenmark
——Magen

——Schilddrise

\\

20242832364044485256606468727680
Alter bei Exposition
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Abschatzung des Strahlenrisikos

Strahlenrisiko

Annahmen:
— Deutsche weibliche Zielbevolkerung (50 — 69 Jahre)
— Regelmalige Teilnahme (alle 2 Jahre) zwischen 50 und 69 Jahren

— Parenchymdosis pro Zwei-Ebenen-Mammaographie 4 mGy

- Zusatzliches Lebenszeitrisiko (LAR), an Brustkrebs zu
erkranken (Inzidenz): 0,03%

- Zusatzliches Lebenszeitrisiko (LAR), an Brustkrebs zu
sterben (Mortalitdt): 0,01%

Zum Vergleich: ,normales” Lebenszeitrisiko, ab 50 Jahren
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* an Brustkrebs zu erkranken: 9%
e an Brustkrebs zu sterben: 3,5%
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Nutzen-Risiko-Abwagung

Nutzen

Verringerung des Lebenszeitrisikos,
an Brustkrebs zu versterben
infolge einer Screening-bedingten Reduktion der
Brustkrebsmortalitat

Risiko
Erh6hung des Lebenszeitrisikos,

an Brustkrebs zu versterben
infolge der Strahlenexposition der Screening-Mammographien

\&
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Nutzen-Risiko-Abwagung

Nutzen
Annahmen:

— Deutsche weibliche Zielbevélkerung (50 — 69 Jahre)
— Reduktion der Brustkrebsmortalitdt: 25% (Screening-TN vs. Screening-N-TN)

Brustkrebs: Lebenszeit-Risiko /-Nutzen in %
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E Inzidenz Mortzlitat Nutzen {'weniger
v Mortzlitat")
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Nutzen-Risiko-Abwagung

Nutzen-Risiko-Verhaltnis

Annahmen:
— Deutsche weibliche Zielbevélkerung (50 — 69 Jahre)
— Reduktion der Brustkrebsmortalitdt: 25% (Screening-TN vs. Screening-N-TN)
— Parenchymdosis pro Zwei-Ebenen-Mammographie 4 mGy

— RegelmaRige Teilnahme (alle 2 Jahre) zwischen 50 und 69 Jahren

wn

g Brustkrebs: Lebenszeit-Risiko / -Nutzen in % Brustkrebs: Lebenszeit-Nutzen /

< Zusdtzliches Lebenszeitrisiko in %
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AbschlieRende Bewertung

e Die Rontgenmammographie gilt fir Frauen zwischen 50 und 69 Jahren als
gegenwartig effektivste Methode fir die friihzeitige Entdeckung von
Brustkrebs (= Brustkrebsvorstufen/frithe Tumorstadien).

e Der Nutzen eines Mammographie-Screening-Programms wird allerdings
kontrovers diskutiert. & Haufigste Kritikpunkte: ,,Uberdiagnostik, falsch-
positive Befunde.

e Kritikpunkt Strahlenrisiko:

—> Das Strahlenrisiko bei einem qualitatsgesicherten Mammographie-
Screening-Programm fiir Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren
ist gering.

—> In der Screening-Diskussion, also der Bewertung des
Gesamtrisikos, ist das Strahlenrisiko im Vergleich zu den
anderen Risiken nicht der ausschlaggebende Faktor.
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Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!
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Salzgitter Berlin
Leitung Strahlenschutz und Umwelt
Sicherheit nuklearer Entsofgung Strahlenschutz und Gesundheit
Sicherheit in der Kerntéchnik Messnetzknoten
Vefwaltung
Messnetzknoten
KTA-Geschiftsstelle
Bonn
SSK~/RSK-/ESK-Geschaftsstellen

/" OberschieiBheim/

Freiburg Neuherberg bei Miinchen
Strahlenschutz : Strahlenschutz und Gesundheit
und Umwelt Strahlenschutz und Umwelt

Messnetzknoten / Messneétzknoten
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