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ZUSAMMENFASSUNG

Der Prozess zur Implementierung der Lungenkrebsfriiher-
kennung mit Niedrigdosis-CT (LDCT) in Deutschland hat in
den letzten Jahren deutlich an Dynamik gewonnen. Es wird
erwartet, dass der von den Fachgesellschaften kommen-
tierte Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Um-
welt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucher-
schutz (BMUV) zur Lungenkrebsfriiherkennung noch bis
Ende 2023 in Kraft tritt. Basierend auf dieser Verordnung
wird der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) zeitnah ein
Programm zur Lungenkrebsfriiherkennung mit LDCT auf-
setzten. In diesem Positionspapier stellen die im Lungen-
krebsscreening beteiligten Fachgesellschaften erstmals
konkrete Eckpunkte fiir ein einheitliches, strukturiertes
und qualitatsgesichertes Fritherkennungsprogramm fir
Lungenkrebs in Deutschland vor, um zu diesem Prozess
konstruktiv beizutragen.

ABSTRACT

The process of implementing early detection of lung cancer
with low-dose CT (LDCT) in Germany has gained significant
momentum in recent years. It is expected that the ordi-
nance of the Federal Ministry for the Environment, Nature
Conservation, Nuclear Safety and Consumer Protection
(BMUV) on early detection of lung cancer, which has been
commented on by the professional societies, will come
into effect by the end of 2023. Based on this regulation,
the Federal Joint Committee (G-BA) will set up a program
for early lung cancer detection with LDCT in the near future.
In this position paper, the specialist societies involved in
lung cancer screening present concrete cornerstones for a
uniform, structured and quality-assured early detection
program for lung cancer in Germany to make a constructive
contribution to this process.

1. Die Rationale fiir ein organisiertes
Lungenkrebsfriiherkennungsprogramm
in Deutschland

Lungenkrebs ist mit 1,8 Millionen Todesfallen im Jahr 2020 (18 %
aller krebsbedingten Todesfdlle) weltweit die hdufigste krebsbe-
dingte Todesursache [1]. In Deutschland erkranken jedes Jahr
etwa 57000 Menschen an Lungenkrebs. Bei Mannern ist Lun-
genkrebs nach Prostatakrebs die zweithdufigste, bei Frauen
nach Brustkrebs und Darmkrebs die dritthdufigste Krebsneuer-
krankung. Lungenkrebs gehort zu den prognostisch ungiinstigs-
ten Tumoren, was sich in einer niedrigen relativen 5-Jahres-
Uberlebensrate von rund 21% bei Frauen und 15% bei Mannern
im Jahr 2019 in Deutschland wiederspiegelt [2]. Gleichzeitig
nimmt Lungenkrebs jeweils den ersten Rang bei den direkten
und indirekten krebsbedingten Gesundheitskosten in Europa
ein [3]. Uber diese epidemiologisch-6konomischen Zahlen
hinaus geht das Lungenkarzinom mit den hdchsten Raten an

Komorbiditdten wie auch Symptomen innerhalb aller Krebsenti-
taten einher und stellt daher eine enorme Belastung fir Patien-
ten und deren Angehérige dar [4].

Die Uberlebensaussichten bei Lungenkrebs unterscheiden
sich deutlich nach dem Stadium der Erkrankung. Da Lungen-
krebs im friithen Stadium hdufig keine Beschwerden verursacht,
wird die Erkrankung in vielen Fillen spat und oft unvorhergese-
hen entdeckt. Die jdhrliche native Niedrigdosis (Low dose)-
Computertomografie (LDCT) erkennt Lungenkrebs in friiheren
Stadien als die Rontgen-Thorax-Aufnahme und fiihrt zu einer
Verringerung der lungenkrebsbedingten Mortalitdt und
Gesamtmortalitdt bei Personen mit einem hohem Risiko fiir
diese Krankheit [5-9]. In der aktuellen S3-Leitlinie von 2022
wird ein strukturiertes Lungenkarzinom-Fritherkennungspro-
gramm mittels jéhrlicher LDCT-Untersuchungen fiir die Hoch-
risikopopulation auf der Basis einer starken wissenschaftlichen
Evidenz (Evidenzlevel 1a) empfohlen [10]. Die Umsetzung der
Lungenkrebsfritherkennung in Form eines qualitdtsgesicherten
Friherkennungsprogramms wird von den nationalen und euro-
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» Tab.1 Kernelemente eines organisierten Friiherkennungsprogramms nach § 25a SGB V (1-6) sowie die Mindestanforderungen fiir die Ubergangs-
phase nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung des BMUV bis zur Implementierung des organisierten Friiherkennungsprogramms (2-5) mit leitlinien-

gerechter Tabakentwohnung.

Lungenkrebsfriiherkennung mittels LDCT
in einem organisierten Fritherkennungs-
programm nach §25a SGBV

1. Einladung und regelmaRige Wiedereinladung der Versicherten unter Sicherstellung eines niedrig-

schwelligen Angebotes

2. individuelle Risikobeurteilung durch
qualifizierten Arzt

3. strukturierte Befundung der LDCT und
Bewertung der Befunde (modifizierte
Lung-RADS 2022 Klassifikation) mit Soft-
wareunterstiitzung

4. Zweitbefundung aller kontroll- oder
abklarungsbediirftigen (Lung-RADS 3 und
4) Befunde durch Radiologen an einem
auf Lungenkrebs spezialisierten Zentrum

5. Vorstellung aller abklarungsbediirftigen
Befunde in einer interdisziplindren Fallkon-
ferenz an einem auf Lungenkrebs speziali-

Mindestanforderungen fiir die - méglichst kurze -
Ubergangsphase nach Inkrafttreten der BMUV-
Rechtsverordnung bis zur Implementierung eines
organisierten Fritherkennungsprogramms nach
§25aSGBV

sierten Zentrum

6. zentrale Dokumentation und Qualitatssicherung mit Anwendung des Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetzes (GDNG)

Integration bzw. Kopplung an leitliniengerechte Tabakentwohnung

pdischen Fachgesellschaften fiir Radiologie, Pneumologie und
Thoraxchirurgie ausdrticklich befiirwortet [11-13].

Fiir Deutschland hat das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 2020 in seiner Nutzen-
bewertung im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) festgestellt, dass fiir aktive bzw. ehemalige starke
Raucher der Nutzen eines LDCT-Lungenkrebs-Screenings den
Schaden (berwiegt [14]. Das Bundesamt fiir Strahlenschutz
(BfS) kam in seiner im Dezember 2021 veroffentlichten wissen-
schaftlichen Bewertung ebenfalls zu einer positiven Einschat-
zung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses, allerdings sind hierfir
strenge Bedingungen und Anforderungen an eine Lungenkrebs-
friiherkennungsmaRnahme mittels LDCT zu stellen [15]. Auf
dieser Basis hat das Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz (BMUV) im
Juli 2023 den Referentenentwurf zur Verordnung tiber die Zulds-
sigkeit der Anwendung der Niedrigdosis-Computertomografie
zur Friherkennung von Lungenkrebs bei Rauchern (Lungen-
krebs-Friiherkennungs-Verordnung - LuKrFrithErkV) zur Anhé-
rung und Stellungnahme der beteiligten Kreise vorgelegt [16].
In 2 gesundheitsokonomischen Modellanalysen konnte bereits
zuvor fiir Deutschland Kosteneffektivitdt fiir ein zukiinftiges
nationales Lungenkrebsfritherkennungsprogramm gezeigt wer-
den [17,18].

Entscheidend fiir den Erfolg eines nationalen Lungenkrebs-
friiherkennungsprogramms mittels LDCT in Deutschland sind
von Beginn an die Integration von verpflichtenden qualitats-
fordernden Struktur- und Prozesselementen sowie von Quali-
tatssicherung. Fir die Umsetzung der in den IQWiG- und BfS-
Berichten benannten hohen, aber aus fachlicher Sicht notwen-
digen Anforderungen an ein solches Programm ist die Einfiih-
rung eines bundesweit einheitlichen Lungenkrebsscreenings

mittels LDCT im Rahmen eines organisierten Friiherkennungs-
programmes nach §25a SGB V am besten geeignet.

Deswegen erscheint es notwendig, dass eine fortwdhrende
inhaltliche Abstimmung aller beteiligten Institutionen und
Prozessbeteiligten bereits wahrend der Erstellung der Rechts-
verordnung des BMUV sowie der G-BA Umsetzungsrichtlinie
mit dem Ziel eines organisierten Fritherkennungsprogramms
gemadld §25a SGB V als Grundlage fiir ein erfolgreiches natio-
nales Lungenkrebsfriiherkennungsprogramm mittels LDCT er-
folgt.

Dieses Positionspapier, welches gemeinsam durch die im
Lungenkrebsscreening involvierten Fachgesellschaften erstellt
und konsentiert wurde, mochte zu diesem Prozess konstruktiv
beitragen. In den nachfolgenden Unterkapiteln werden der
Gefahr eines unstrukturierten Screenings in Deutschland eine
Ubersicht der aktuellen positiven Evidenz sowie eine Auflistung
von konkreten Vorschlagen fir eine erfolgreiche Implementie-
rung eines nationalen LDCT-Lungenkrebs-Fritherkennungspro-
gramms gegeniibergestellt. Zudem werden auch die Integra-
tion von Qualitatssicherung, Weiterbildung sowie Schwerpunk-
te aktueller Forschung zur Weiterentwicklung von Lungen-
krebsscreening in Deutschland und die Wege hin zu einem
organisierten §25a SGB V Fritherkennungsprogramm adres-
siert (» Tab. 1).

2. Gefahren eines unstrukturierten
Screenings

Auf Grundlage der wissenschaftlichen Bewertung des BfS von
2021 wurde das BMUV gemaR § 84 (2) Strahlenschutzgesetz er-

machtigt, durch Rechtsverordnung festzulegen, welche Unter-
suchung zur Fritherkennung von Lungenkrebs unter welchen
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» Tab.2 Schwachstellen und Fehlerquellen bei einem unstrukturierten Lungenkrebs-Screening-Prozess in Deutschland und daraus resultierende

potenzielle Schaden.

Schwachstellen|Fehlerquellen im Rahmen eines
unstrukturierten Lungenkrebsscreeningprozesses

unzureichende Identifikation und Einladung
von Risikopersonen

fehlende/unzureichende Eignungspriifung
und Einschluss von Risikopersonen

nicht standardisierte, fachlich unzureichende
Befundung und Bewertung der LDCT

unzureichend koordinierte und standardisierte
Fortfiihrung des Screenings

fehlende/unzureichende Behandlungsalgorithmen,
Infrastruktur und Expertise im Rahmen der weiter-
fiihrenden Abkldrung von positiven Screening-
befunden

fehlende Dokumentation und zentrale Archivierung
von Screeningbefunden und spéateren, gesundheits-
relevanten Endpunkten; daher:

= keine Abgleiche mit Krebsregisterdaten, zur

potenzielle Folgen[Schaden

= niedrige Teilnahmequoten
= Verfehlen der Friherkennungsziele, v. a. im Hinblick auf Senkung der lungenkrebs-
bedingten Mortalitdt auf Ebene der Gesamtbevolkerung

a) beiEinschluss von Personen ohne/mit nur gering erhéhtem Lungenkrebsrisiko:
- ungtinstiges Verhdltnis zwischen dem erwarteten Nutzen des Screenings (gewonnene
Lebensjahre) im Vergleich zu den Risiken (Strahlenexposition, falsch positive Befunde)
b) bei Einschluss von Personen, die aufgrund von Alter, Komorbiditdten oder Leistungs-
zustand ungeeignet fiir ein Lungenkrebsscreeningprogramm sind:
- hohe Rate an Uberdiagnosen
- geringer Gewinn an Lebensjahren im Falle einer Friihdiagnostik nach positiven Scree-
ningbefunden bzw. erhéhte Morbiditét, Letalitdt und Kosten bei deren Abklarung

= Ubersehen von positiven Befunden

= hohere Raten an falsch positiven Screeningbefunden mit unnétigen vorgezogenen
Kontroll-LDCT bzw. weiterfiihrenden Abklarungen

= Benennung von inzidentellen Befunden ohne klinische Relevanz und unnétigen weiter-
fiihrenden Folgeabklarungen

= hohere psychische Belastung von Teilnehmern

= uneinheitliches Management der pulmonalen Rundherde

= unregelmaRige Teilnahme und Untersuchungsintervalle, dadurch:
- verringerte Sensitivitdt und Spezifitat des Screenings
- suboptimales Verhdltnis zwischen Nutzen (erwarteter Gewinn an Lebensjahren) und
Risiken des Screenings (falsch positive Befunde, verlangerte Lebenszeit mit Tumor-
diagnose und Uberdiagnose)

= hohere Raten falsch positiver Befunde mit in der Folge unnétigen invasiven diagnosti-
schen Abkldrungen und operativen Eingriffen

= erhohte Morbiditdt, Letalitdt und Kosten durch unzureichend standardisierte bzw.
qualitativ schlechtere Behandlung

keine Moglichkeit einer epidemiologischen Qualitatssicherung:

= keine Moglichkeit der systematischen (zentralisierten) Erfassung von falsch positiven
Screeningbefunden

= keine Méglichkeit, die durchschnittliche Sensitivitat des Screenings (Auftreten falsch

Erfassung der Krebsinzidenz bei gescreenten
Personen, im Vergleich zu nicht gescreenten
Personen (auf regionaler oder Bundesebene)

= keine systematische Abgleiche mit Daten zu
Vitalstatus und Todesursachen Krebsinzidenz bei
gescreenten, im Vergleich zu nicht gescreenten
Personen (auf regionaler oder Bundesebene)

Voraussetzungen fiir eine Hochrisikogruppe zulassig ist. Der
Referentenentwurf liegt nun seit Juli 2023 zur Anhoérung vor
[16]. Die Veroffentlichung der BMUV-Rechtsverordnung wird
Ende 2023 erwartet. Eine abschlieRende Umsetzungsrichtlinie
durch den G-BA ist innerhalb von 18 Monaten nach Veroffentli-
chung dieser Verordnung verpflichtend.

Im Intervall zwischen Inkrafttreten der BMUV-Rechtsverord-
nung und der G-BA-Richtlinie besteht die reale Gefahr, dass
zwar prinzipiell LDCT-Untersuchungen zur Lungenkrebsfriiher-
kennung durchgefiihrt werden kénnen, diese aber keinen Ein-
gang in ein strukturiertes und qualitdtsgesichertes Screening-
programm finden. Aus Sicht der beteiligten Fachgesellschaften
droht bei einer unstrukturierten Durchfiihrung einer Lungen-
krebsfritherkennung mittels LDCT ein UbermaR an Schwach-
stellen und Fehlerquellen entlang der gesamten Prozesskette

Blum Torsten Gerriet et al

negativer Befunde) auszuwerten
= keine Méglichkeit die tatsachliche Effektivitat des Screenings (Senkung der lungen-
krebsbedingten Mortalitdt) zu evaluieren

(» Tab. 2), welche bei einer strukturierten Vorgehensweise ver-
mieden werden kénnen. In Summe besteht ein hohes Risiko,
dass bei einem unstrukturierten Lungenkrebsscreening sowohl
die individuelle Teilnehmersicherheit gefdhrdet wird und in der
globalen Betrachtung der Gesamtschaden der unstrukturierten
Screeningmalnahmen deren Gesamtnutzen tiberwiegt. Zudem
wiirde hierdurch ein nachfolgendes, gut strukturiertes nationa-
les Screeningprogramm bereits vor dessen Start an Akzeptanz
bei den Teilnehmern und Behandlern verlieren.
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3. Optimierung von Nutzen, Risiken und
Kosteneffektivitdat durch die Etablierung
eines organisierten Lungenkrebsfriih-
erkennungsprogramms

Nutzen

Randomisierte, kontrollierte Studien konnten belegen, dass die
Friherkennung von Lungenkrebs mittels LDCT-Screenings in
Risikopopulationen die hohe Sterblichkeit reduzieren kann. Die
beiden groRten Studien, die US-amerikanische NLST- (Vergleich
LDCT in 26722 Teilnehmern vs. Rontgen Thorax in 26732 Teil-
nehmern in dreijdhrlichen Screeningrunden) [6] und die nieder-
ldndisch-belgische NELSON-Studie (Vergleich LDCT in 7900 Teil-
nehmern in vier Screeningrunden mit Intervallen von 1, 2 und
2,5 Jahrenvs. kein Screeningin 7892 Teilnehmer) [7], zeigten je-
weils eine signifikante Reduktion der lungenkrebsbedingten
Mortalitdt. In NLST betrug hierbei die relative Risikoreduktion
20%, in NELSON nach 10 Jahren Follow-up 25 %, wobei die Sen-
kung bei Frauen mit 33 % starker als bei Mdnnern (24 %) ausge-
pragt war. NLST konnte dariiber hinaus eine signifikante relative
Reduktion der Gesamtmortalitdt von 6,7 % demonstrieren.

Die Mortalitatsreduktion in den LDCT-Screening-Gruppen
erkldrt sich in beiden Studien jeweils durch einen Stadien-Shift
mit einer Lungenkrebsdetektion in der Mehrzahl in friiheren,
noch kurativ behandelbaren Stadien. Konsekutiv kamen haufi-
ger kurativ intendierte Therapieformen im Vergleich zu den
Kontrollgruppen zur Anwendung.

Die Mehrzahl von 7 kleineren, randomisiert-kontrollierten
Studien (LDCT in 1264-2376 Teilnehmern) lieB in der Tendenz
ebenfalls eine relative Risikoreduktion der lungenkrebsbeding-
ten Mortalitat erkennen, ohne dass jedoch diese einzelnen Stu-
dien Signifikanzniveau erreichten [8, 19-24].

Risiken

Falsch positive Befunde

Im Rahmen des Lungenkrebsscreenings stellen falsch positive
Befunde ein relevantes Risiko dar. Hierunter werden LDCT-Be-
funde verstanden, die radiologisch zundchst als verdachtig auf
ein Lungenkarzinom befundet, nach weiterer Abkldrung aber
als benigne eingestuft werden.

In der NLST-Studie (Einschlusszeitraum 2002-2004) wurden
in allen drei Screeningrunden zusammen gemaR Protokoll 18
146/75126 (24,2 %) der LDCT-Untersuchungen als abklarungs-
bediirftig bewertet. In der weiteren direkten klinischen Abkla-
rung lag die Rate der mittels LDCT-Screenings detektierten
Lungenkarzinome bei 0,9% (649/75126), die der falsch positi-
ven Befunde bei 23,3% (17497/75126).

In der spateren NELSON-Studie (Einschlusszeitrdume 2003
und 2005) wurden in den vier Screeningrunden zusammen nur
9,2% (2069/22600) der LDCT-Untersuchungen als kontroll-
bediirftig eingestuft und kurzfristig mittels LDCT nachkontrol-
liert. 467/22600 (2,1%) der LDCT-Untersuchungen wurden
letztendlich als abkldrungsbediirftig klassifiziert, von denen
mit 0,9% (203/22600) ein gleich hoher Anteil an Lungenkarzi-

nomen wie in NSLT diagnostiziert wurde. Der Anteil der falsch
positiven Befunde nach klinischer Abkldrung lag mit 1,2%
(264/22600) aller LDCT-Untersuchungen jedoch deutlich nied-
riger.

Die deutliche Diskrepanz zwischen NLST und NELSON im
Hinblick auf die Raten der nach LDCT-Untersuchung radiolo-
gisch als abkldrungsbediirftig eingestuften Befunde mit nach-
folgender klinischer Abklarung und dem Risiko unnétiger inva-
siver Eingriffe sowie der falsch positiven Befunde nach klini-
scher Abkldrung erklért sich durch Verbesserungen der Studi-
enprotokolle bei der Klassifikation der LDCT-Befunde sowie
dem nachfolgenden klinischen Rundherdmanagement. Ein
wesentlicher Unterschied zwischen den Protokollen zur Scree-
ningerkennung und zum Rundherdmanagement in NLST und
NELSON bestand darin, dass das NLST-Protokoll ausschlieRlich
auf dem Kriterium einer minimalen RundherdgréRe basierte,
wihrend das NELSON-Protokoll auch Anderungen der Rund-
herdgroRe tiber die Zeit oder das Neuauftreten von Rundher-
den von einem Screeninganlass zum nachsten beriicksichtigte.
Das in NELSON verwandte Managementprotokoll kommt in die-
ser Hinsicht den aktuell angewandten Klassifikationssystemen
von LDCT-Befunden (Lung RADS 2022) sowie Leitlinien zum
Rundherdmanagement (BTS 2015, S3-LL Lungenkarzinom)
wesentlich naher.

Eine wichtige Beobachtung in diesem Zusammenhang war,
dass die Sensitivitdt und Spezifitdt der Lungenkrebsscreenings
durch die Berticksichtigung von longitudinalen Verdnderungen
in CT-Bildern (z.B. durch die Berechnung der Volumenverdopp-
lungszeit von Lungenrundherden) sehr stark erhoht wurde.
Dies bedeutet auch, dass das Screening im Allgemeinen effek-
tiver ist, wenn es Screening-Verlaufsuntersuchungen einsetzt,
die in regelmaRigen Zeitabstdnden strukturiert geplant und
nachgehalten werden.

Lebenszeit mit der Tumordiagnose, Uberdiagnosen und
Ubertherapien

Der Krebsfritherkennung ist inhérent, dass sich bei Personen,
deren Tumore friiher erkannt werden, die Zeitspannen verldn-
gern, in denen sie mit dem Wissen um eine Krebsdiagnose
leben. Dieses Wissen an sich wirkt sich i.d.R. negativ auf die
Lebensqualitdt eines Menschen aus. Deshalb lohnt sich eine
Friherkennung nur, wenn diese zu einer besseren Behandlung
und Prognose mit Verldngerung der Lebenserwartung fihrt.
Letzteres gilt hdufig fir Personen, deren Tumore in einem frii-
hen, lokalisierten Stadium entdeckt werden. Fiir Personen mit
einem Tumor im fortgeschrittenen Stadium wird eine friihere
Erkennung (d.h. vor dem Auftreten von Symptomen) jedoch
maoglicherweise die verbleibende Lebenserwartung kaum noch
verlangern. Bei einer ersten Screeningteilnahme ist das Spek-
trum der gefundenen Tumoren sehr unterschiedlich und reicht
von sehr frithen bis zu sehr fortgeschrittenen Stadien. Bei wie-
derholten Fritherkennungsuntersuchungen kann der Anteil der
Tumoren, die im Frihstadium erkannt werden, jedoch deutlich
erhoht werden, wenn die Untersuchungen in regelméRigen,
gut geplanten Zeitabstdnden durchgefiihrt werden. So kann
der erwartete Nutzen des Screenings (d.h. der Gewinn an
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Lebensjahren) im Vergleich zu den Schaden der zusatzlichen
Lebenszeit mit einer Tumordiagnose deutlich verbessert wer-
den.

Uberdiagnosen stellen einen weiteren groRen potenziellen
Schaden des Lungenkrebsscreenings dar. Eine Uberdiagnose
bezieht sich auf Tumore, die ohne das Screening gar nicht ent-
deckt worden wdren. Sie ist das Ergebnis der Entdeckung von
Tumoren vor dem Zeitpunkt, an dem sie Symptome oder den
Tod verursacht hatten - ein Zeitfenster, in dem ein Teil der
Screeningteilnehmer tatsachlich an anderen Ursachen sterben
kénnte, bevor sie jeweils von ihrer Lungenkrebserkrankung er-
fahren hétten. Da die Diagnose Lungenkrebs zumeist zu einer
aggressiven Diagnostik und Behandlung fiihrt, gehen Uber-
diagnosen i.d.R. mit Ubertherapien einher, welche schwerwie-
gende und unnétige EinbuRen an Lebensqualitat, Risiken medi-
zinischer Komplikationen nach der Behandlung und finanzielle
Kosten fiir das Gesundheitswesen nach sich ziehen.

Statistische Modellierungen von Daten aus der NLST-Studie
[25,26] oder auch der deutschen LUSI-Studie [27] haben ge-
zeigt, dass etwa 30-40% der im Screening entdeckten Tumore
>4 |ahre vor dem Zeitpunkt entdeckt werden kénnen, an dem
sie sich sonst klinisch manifestiert hdtten, wahrend bei bis zu
einem Viertel der Tumore diese Vorlaufzeit sogar mehr als 6
Jahre betragen kann. Insbesondere bei dlteren Personen, die
sich in einem schlechten Gesundheitszustand befinden und die
eine vergleichsweise niedrige verbleibende Lebenserwartung
haben, ist das Risiko relativ hoch, innerhalb der ndchsten 4-6
Jahre zu sterben, und damit auch das Risiko einer mdglichen
Uberdiagnose. Studien, die auf Mikrosimulationsmodellen be-
ruhen [28], oder auch Studien, die die Gberschiissige Lungen-
krebsinzidenz im CT-Arm randomisierter Screeningstudien als
Funktion der Nachbeobachtungszeit nach Beendigung des
Screenings statistisch modelliert haben, finden Uberdiagnosen
bei Screeningpopulationen, die aus Personen im Alter von etwa
55-75 Jahren bestehen, in deutlich weniger als 10% aller im
Screening entdeckten Lungenkrebsfdlle. Bei Personen in hohe-
rem Alter (insbesondere ab 70 Jahren), mit einem hohen
Komorbiditdtsindex oder mit einer geschédtzten Restlebens-
erwartung von weniger als 10 Jahren kann dieser Prozentsatz
aber wesentlich héher sein [29].

Strahlenexposition

Fiinf der randomisierten-kontrollierten Studien (DCLST, ITA-
LUNG, LUSI, NELSON, NLST) sowie auch einige nicht-randomi-
sierte Studien [30] berichteten detaillierte Daten im Hinblick
auf die Strahlenexposition pro LDCT-Untersuchung. In seiner
methodisch sehr fundierten Bewertung schlussfolgerte das BfS
einen hoheren Nutzen von LDCT-Screening durch Mortalitats-
reduktion im Vergleich zu den strahlungsexpositionsbedingten
Risiken mitinsbesondere spéteren strahlungsinduzierten Zweit-
malignomen. Fiir Deutschland haben quantitative Modellierun-
gen gezeigt, dass, fir ein Spektrum von mdéglichen Screenings-
zenarien das ldngerfristige (lebenslange) Risiko der strahlenbe-
dingten Krebsmortalitat fiir Mdnner um einen Faktor von etwa
20 und fir Frauen um einen Faktor 10 (iberwiegt [31]. Auch ent-
wickelt sich die Computertomografietechnik kontinuierlich
weiter mit einer immer niedrigeren Strahlenbelastung, die

heute schon fiir ein LDCT des Thorax unter einem mSv liegt. Die
beteiligten Fachgesellschaften begriiBen grundsatzlich die Vor-
gaben zur LDCT-Durchfiihrung im BfS-Bericht sowie des Refe-
rentenentwurfs der BMUV-Rechtsverordnung mit einem oberen
Grenzwert Volumen-Computertomografie-Dosisindex (CTDI-
vol) Grenzwert von <1,3 mGQy fir eine Standardperson und
unterstiitzen die Uberlegung, die maximal akzeptierte Strahlen-
exposition im Rahmen des technischen Fortschritts kontinuier-
lich weiter zu senken.

Psychologische Belastungen von Screeningteilnehmern

Im Hinblick auf die psychische Belastung der Teilnehmer wies die
zusétzliche Erfassung der Lebensqualitdt in vier der randomi-
siert-kontrollierten Studien (DCLST, NELSON, NLST, UKLS) sowie
innerhalb von separaten Studien insgesamt tolerable psychische
Beeintrdchtigungen aus. Hingegen wurden im Rahmen von
kurzfristigen LDCT-Wiederholungsuntersuchungen bzw. der
Notwendigkeit einer weitergehenden Abkldarung von suspekten
LDCT-Befunden psychische Belastungssituationen nachgewie-
sen [32-37].

Nutzen-Risiken-Abschdtzung

Wahrend das organisierte LDCT-Screening die lungenkarzinom-
bedingte Mortalitdt reduziert, birgt es mehrere Risiken, die
durch Strahlung, falsch positive Screeningtests oder auch durch
die Diagnose von Tumoren verursacht werden kénnen und die
sich ohne Screening im Laufe des Lebens nicht klinisch manifes-
tiert hatten (Uberdiagnose) [14,38,39]. Fiir einen einzelnen
Screeningteilnehmer sollte der erwartete Nutzen des Scree-
nings - also der erwartete Gewinn an Lebensjahren durch Sen-
kung der lungenkrebsbedingten Mortalitdt — die Risiken des
Screenings Ubersteigen. In der Praxis bedeutet dies, dass ein
Teilnehmer ein ausreichend hohes Risiko haben sollte, tatsach-
lich an Lungenkrebs zu erkranken und gleichzeitig gesund ge-
nug sein sollte, um bei einer Lungenkrebsfriiherkennung einen
sinnvollen Gewinn an Lebensjahren zu erwarten. Auf Bevdlke-
rungsebene bestimmt das durchschnittliche Lungenkrebsrisiko
der Screeningteilnehmer die Anzahl der Personen, die gescreent
werden missen (Number needed to Screen), um einen einzel-
nen Fall von Lungenkrebs zu erkennen. Dies entspricht der
durchschnittlichen Anzahl der Personen, die den Risiken des
Screenings ausgesetzt sind, aber keinen moglichen Nutzen ha-
ben, und ist zugleich eine Schlisseldeterminante fiir die durch-
schnittlichen finanziellen Kosten pro Lebensjahr, die durch ein
Screeningprogramm gewonnen werden kdnnen. Die beiden
Dimensionen, entlang derer das Lungenkrebsscreening pro-
grammatisch optimiert werden kann, sind somit das Lungen-
krebsrisiko und das Gesamtmortalitdtsrisiko aufgrund anderer
Ursachen als Lungenkrebs (Restlebenserwartung bei frithzeiti-
ger Erkennung und Heilung von Lungenkrebs). Zwei weitere
Aspekte sind die Definitionen eines optimalen Screeninginter-
valls, das z.T. auch vom individuellen Lungenkrebsrisiko eines
Teilnehmers abhdngen kann, sowie der Tabakentwdhnung.
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Einschlusskriterien anhand von Risikofaktoren
und Risikomodellen

Die beiden wichtigsten Risikofaktoren fiir Lungenkrebs in den
meisten Populationen sind Rauchen und héheres Alter [40,41].
Bei Rauchern steigt das Risiko mit der kumulativen Dauer und
Menge des Zigarettenrauchens, wahrend es bei Ex-Rauchern
mit zunehmender Zeit seit dem Aufhéren abnimmt. Zugleich
sind Rauchergeschichte und Alter auch wichtige Determinanten
fuir das Sterberisiko durch andere Ursachen als Lungenkrebs und
fur die verbleibende Lebenserwartung eines Individuums. Die
NLST-, NELSON- und andere randomisierte Studien verwende-
ten unterschiedliche Einschlusskriterien, die auf Cut-off-Werten
fur die individuellen Risikofaktoren Mindest- und Hochstalter,
minimale kumulative Dauer und Menge des Rauchens und fir
ehemalige Raucher die maximale Zeit seit der Raucherent-
wohnung basierten. Insbesondere die Kriterien von NLST und
NELSON wurden auch als Grundlage fiir offizielle Empfehlungen
zur Screeningeignung in den USA und Deutschland herangezo-
gen.

In den USA empfahl die US Preventive Services Task Force
(USPSTF) 2013 kurz nach der Veroffentlichung der NLST-Ergeb-
nisse [6] ein jdhrliches Lungenkrebsscreening mit niedrig
dosierter CT fir US-Erwachsene im Alter von 55-80 Jahren mit
einer kumulativen Exposition von 30 Packungsjahren und
einem aktivem oder friiheren Nikotinabusus innerhalb der letz-
ten 15 Jahre [42]. Dies entspricht den in der NLST-Studie ver-
wendeten Einschlusskriterien, jedoch mit einer Verldngerung
des maximalen Zulassungsalters von 75 auf 80 Jahre. Im Jahr
2021, nach der Veroffentlichung der Ergebnisse der NELSON-
Studie, aktualisierte die USPSTF ihre Empfehlung und reduzierte
sowohl das Mindestalter fiir die Screeningberechtigung von 55
auf 50 Jahre als auch die kumulative Mindest-Tabakrauch-
exposition von 30 auf 20 Packungsjahre [43]. Neben den beiden
groRten randomisierten Studien von NLST [6] und NELSON [7]
stammen zusatzliche Beweise fiir die USPSTF-Empfehlung 2021
aus quantitativen Modellierungsstudien im Cancer Intervention
and Surveillance Modeling Network (CISNET). Diese zeigten,
dass das Screening von Personen im Alter von 50-80 Jahren mit
20 Packungsjahren oder mehr aktivem Rauchen voraussichtlich
zu mehr Nutzen fiihrt bei akzeptablem Anstieg der erwarteten
finanziellen Kosten und Nebenwirkungen des Screenings, im
Vergleich zu den USPSTF-Kriterien von 2013 [28].

Fiir Deutschland hat das BfS empfohlen, die Einschlusskrite-
rien der NELSON-Studie als Mindestvoraussetzung fiir die Scree-
ningeignung zu verwenden [15]. Mit einem Anfangsalter fiir das
Screening von 50 Jahren und einer relativ moderaten kumulati-
ven Raucheranamnese (15 Zigaretten pro Tag wahrend mindes-
tens 25 Jahren [d.h. mehr als 18,75 Packungsjahre] oder 10
Zigaretten pro Tag wahrend mindestens 30 Jahren [mehr als 15
Packungsjahre]) sind die NELSON-Kriterien relativ vergleichbar
mit der neuesten USPSTF-Empfehlung von 2021 [43]. Ein Unter-
schied ist jedoch die Anforderung von nur 10 Jahren maximaler
Zeit seit der Raucherentwdhnungin NELSON, statt 15 Jahren fir
die USPSTF-Empfehlung von 2021. Ein weiterer Unterschied ist
das Hochstalter von 80 (USPSTF) vs. 75 (NELSON/BfS) Jahren.
Basierend auf reprdsentativen Umfragedaten zum Rauchen

kann geschatzt werden, dass etwa 5,5 Millionen aktuelle oder
ehemalige Raucher nach den NELSON-Kriterien in Deutschland
in Frage kommen und dass knapp die Hélfte aller Lungenkrebs-
falle in dieser geeigneten Risikogruppe auftreten werden [44].
In dem BMUV-Referentenentwurf wurden die Eingangskriterien
mit einem Alter von 50-75 Jahren, einer Kombination aus einer
Rauchdauer von mindestens 25 Jahren sowie einer kumulativen
Exposition von mindestens 15 Packungsjahren und einer maxi-
malen Abstinenzzeit von 10 Jahren seit Raucherentwdhnung
vorgegeben [16].

Im Gegensatz zu den USPSTF-Empfehlungen geben der BfS-
Bericht und der BMUV-Referentenentwurf kein Screeninginter-
vall vor. Beide empfehlen allerdings indirekt, dass das Screening
maximal einmal pro Jahr durchgefiihrt werden sollte. Aufbau-
end hierauf obliegt es dem G-BA, nach dem Inkrafttreten der
BMUV-Rechtsverordnung zeitnah ein strukturiertes Programm
zu implementieren.

Steigerung der Einschlussquoten

Da ein unstrukturiertes Screening das Verhaltnis des Nutzens zu
den Risiken potenzieller Schdden deutlich verschlechtern kann,
ist es von groRter Bedeutung, dass potenzielle Screeningteil-
nehmer umfassend Gber Risiken und Vorteile der Lungenkrebs-
vorsorge beraten und aufgeklart werden. Erste Informationen
sollten niederschwellig tiber mehrere Kandle bereitgestellt wer-
den, darunter Flyer, eine offizielle Website und Einwilligungs-
erkldrungen, aber auch niederschwellig tber behandelnde
Arzte im ambulanten und stationdren Versorgungsbereich. Fiir
diejenigen, die 50-75 Jahre alt sind, geraucht haben und die
Kriterien der BMUV-Rechtsverordnung erfiillen, sollte die Op-
tion des Lungenkrebsscreenings weiterhin auf einer gemeinsa-
men Entscheidungsfindung zwischen potenziellen Screening-
teilnehmern und geschulten Allgemeinmedizinern, Internisten
und Arbeitsmedizinern wahrend eines Arztbesuchs vor dem
Screeningereignis basieren. Wahrend dieses Besuchs sollte der
geschulte Arzt sowohl die potenziellen Vorteile als auch die
Risiken der Lungenkrebsvorsorge genau vermitteln. Potenziel-
len Teilnehmern sollte erkldrt werden, warum ihnen das Scree-
ning empfohlen wird oder gegebenenfalls nicht. Wahrend Alter
und Rauchergeschichte als Kriterien leicht verstandlich sind,
sind dies Risikobewertungen mdoglicherweise nicht. Denn sie
beruhen auf einer umfassenderen Bewertung des allgemeinen
Gesundheitszustands einer Person und kénnen auch zusdtzli-
che Gesundheitsuntersuchungen induzieren. Daher erfordert
es eine gute Kommunikationsfdhigkeit des Arztes, der fir das
erste Beratungs- und Aufklarungsgesprach zum Einschluss in
das Screeningprogramm verantwortlich ist.

Aus aktuellen Erfahrungen der HANSE-Studie sind insbeson-
dere personalisierte Anschreiben sowie die Ansprache Gber
Hausdrzte/bzw. niedergelassene Fachérzte mit einem Friiher-
kennungsangebot vor Ort fiir die Rekrutierung effektiv. Initiale
Online-Risikoevaluierungen mit direkter Terminbuchung fir
ein initiales Beratungs- und Aufkldrungsgesprach mit Eignungs-
Gberpriifung durch einen qualifizierten und zertifizierten Arzt
(Allgemeinmediziner, Internist und Arbeitsmediziner) bzw. bei
Folgeuntersuchungen direkte Online-Terminbuchung fiir eine
LDCT-Untersuchung beim Radiologen im lokalen Lungenkrebs-
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Screening-Verbund sind fiir ein erfolgreiches Programm
Schliisselkomponenten. Des Weiteren sind zentralisierte und
strukturierte Terminbuchungen bzw. Erinnerungen fir das
jahrlich wiederkehrende LDCT sowie gegebenenfalls vorgezo-
gene 3- und 6-Monats-Kontrollen bei kontrollbediirftigen Be-
funden fiir ein qualitdtsgesichertes, den Nutzen maximieren-
des Programm zwingend erforderlich.

Kosteneffektivitat

Mehrere gesundheitsékonomische Modelle konnten mittler-
weile die Kosteneffektivitdt von jéhrlichen LDCT-Lungenkrebs-
Screening-Programmen nachweisen, u.a. fir Deutschland,
GroRbritannien, Kanada und den USA [17,18,45-48]. Zu den
Programmkomponenten, die die Kosteneffektivitat beeinflus-
sen, gehdren die Methode zur Auswahl der in Frage kommen-
den Population, die Teilnahmerate, das Intervall zwischen den
Screeningrunden, die Methode des Lungenrundherdmanage-
ments, der Ansatz fir die klinische Aufarbeitung der LDCT-Be-
funde sowie die Integration einer Rauchstopp Intervention bzw.
eines zertifizierten Rauchfreiprogramms [49].

4. Stand Implementierung von LDCT-
Lungenkrebsscreening

Diverse Leitlinien und Stellungnahmen internationaler und
nationaler medizinischer Fachgesellschaften, Expertengruppen
und Gremien des Gesundheitswesens empfehlen die Durchfiih-
rung von LDCT-Screening-Programmen fiir Lungenkrebs. Lan-
der auBerhalb Europas (Australien, USA) und innerhalb Europas
(Kroatien, Polen, Tschechische Republik) befinden sich in ver-
schiedenen Stadien der Umsetzung nationaler LDCT-Screening-
Programme oder haben regionale und nationale Pilotprojekte
zum Lungenkrebsscreening gestartet (z. B. Danemark, Deutsch-
land, Frankreich, GroRbritannien, Italien, Norwegen, Spanien
und Ungarn).

Die Beobachtungstudie von Balata et al. auf der Basis der ge-
poolter Baselinedaten von 5 regionalen Implementierungs-
studien in GroRBbritannien konnte nicht nur die Machbarkeit
von LDCT-Lungenkrebs-Screening-Programmen in Risikopopu-
lationen zeigen, sondern auch deren gute Effizienz bei gleichzei-
tig geringen Risiken in der Routineversorgung belegen. Mit
falsch positiven Raten von nur 2,0 % sowie fehlenden schwerwie-
genden unerwiinschten Ereignisse oder gar Letalitdt im Rahmen
der invasiven Abklarung konnten die britischen Pilotstudien die
aus friheren randomisiert-kontrollierten Studien vorgetrage-
nen Bedenken hinsichtlich der hohen Raten falsch positiver
Befunde und unnétiger, potenziell schadigender invasiver Ver-
fahren prinzipiell ausrdumen [50]. Ahnliche positive Erfahrun-
gen liegen nun mit der Verdffentlichung der Zwei-Jahres-Daten
des nationalen LDCT-Screening-Programms in Kroatien vor.

Im Rahmen der HANSE-Studie wird seit 2021 in Nord-
deutschland an 3 Standorten des Deutschen Zentrums fir Lun-
genforschung die Machbarkeit eines ganzheitlichen Lungen-
krebs-Screening-Programms mit (iber 5000 Hochrisikoteilneh-
mern nach den Vorgaben des BfS-Berichtes gezeigt. Kernstiick
dieses Konsortiums ist die erfolgreiche Implementierung eines
strukturiert-qualitdtsgesicherten Programmsin das bestehende
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Gesundheitssystem. Der zugehdérige End-to-End-Workflow be-
inhaltet die Rekrutierung unter Einschluss von personalisierten
Anschreiben und niedergelassenen Arzten, eine iiberwiegend
webbasierte Registrierung und Terminierung, Einschlussge-
sprache durch einen qualifizierten Pneumologen vor Ort, eine
Rauchstoppintervention, eine einheitliche, qualitdtsgesicherte
LDCT-Durchfiihrung, eine strukturierte LDCT-Befundung und
Zweitbefundung mit Kinstlicher Intelligenz (KI) Software zur
Unterstiitzung fir die einheitliche Detektion, Volumetrie und
Kategorisierung der Lungenrundherde mit einem einheitlichen
Befundbrief sowie eine verlassliche Ubergabe der positiven Be-
funde an die interdisziplindre Tumorkonferenz des jeweiligen
auf Lungenkrebs spezialisierten Zentrums. Das Programm nutzt
zudem eine zentrale vernetzte Datenbank, welche auch die
LDCT-Serien speichert. Erste Ergebnisse werden in 2023 erwar-
tet[51].

Bereits seit 2019 bieten die Trager der gesetzlichen Unfall-
versicherung Versicherten mit einer beruflichen Asbestexposi-
tion in ihrem Zustandigkeitsbereich im Rahmen ihres gesetzli-
chen Auftrags und auf Grundlage von §5 Absatz 3 Satz2 der
Verordnung zur Arbeitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV)
oder §26 Absatz 2 Nr.1 SGB VII eine LDCT-Untersuchung an.
Das Angebot richtet sich an Versicherte ab einem Alter von 55
Jahren mit einer Asbestexposition mit Beginnvor 1985 und einer
Dauer von mindestens 10 Jahren oder alternativ einer anerkann-
ten Berufskrankheit nach Nr.4103 (Asbestose oder durch
Asbeststaub verursachte Erkrankung der Pleura) sowie einem
zusdtzlichen Tabakkonsum von mindesten 30 Packungsjahren.
Das bundesweite Angebot unter dem Titel ,EVA-Lunge - Erwei-
tertes Vorsorgeangebot der Deutschen Gesetzlichen Unfall-
versicherung (DGUV) zur Friiherkennung von Lungenkrebs im
Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge und fiir Versicherte
mit anerkannter Berufskrankheit nach Nr.4103 der Berufskrank-
heitenverordnung* sieht eine jahrliche LDCT-Untersuchung vor
und beinhaltet ein Qualitdtssicherungsmodul im Bereich der
radiologischen Diagnostik sowie eine wissenschaftliche Beglei-
tung. Auch wenn EVA-Lunge als regelhaftes Vorsorgeangebot
der DGUV nicht unter die 0. g. Regelungen des SGB V fiir organi-
sierte Fritherkennungsprogramme fillt, so erfillt es doch viele
der dort geforderten Strukturvorgaben und bietet damit wert-
volle Erfahrungen auch im Hinblick auf Planung und Aufbau
eines nationalen LDCT-Lungenkrebs-Screening-Programms. Zu
den wesentlichen Strukturelementen von EVA-Lunge zdhlen ein
durch die Unfallversicherungstrager koordiniertes Einladungs-
verfahren, eine drztliche Beratung vor Einschluss, LDCT-Unter-
suchungen nach einem standardisierten Protokoll in qualitats-
gesicherten radiologischen Einrichtungen, eine unabhdngige
Zweitbefundung bei verddchtigen Befunden bzw. in Stichpro-
ben, eine Abkldrungsdiagnostik bei Verdacht auf Lungenkrebs
und ggf. die Therapieeinleitung sowie eine Priifung auf Vorlie-
gen der Berufskrankheit nach Nr.4104 ,Lungenkrebs in Verbin-
dung mit Asbeststaubexposition®. Die Dokumentation zu dem
Vorsorgeangebot erfolgt durch alle Beteiligten standardisiert
im webbasierten ,Vorsorgeportal“ der Gesundheitsvorsorge
(GVS), wodurch eine derzeit in Entwicklung befindliche syste-
matische Evaluation moglich wird [52].
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5. Kernelemente im Aufbau und Ablauf
sowie Abschdtzung des Ressourcenaufwands
eines organisierten Lungenkrebsfriih-
erkennungsprogramms in Deutschland

Aus Sicht der an diesem Positionspapier beteiligten Fachgesell-
schaften setzt sich ein erfolgreiches nationales Lungenkrebs-
friiherkennungsprogramm aus 3 wesentlichen Bestandteilen
zusammen: 1) dem Identifikations- und Einladungsprozess, 2)
dem Friiherkennungsprozess und 3) dem Abklérungs- und Be-
handlungsprozess.

In dem Identifikations- und Einladungsprozess werden
maogliche Teilnehmer mit einem hohen Lungenkrebsrisikoprofil
gemadl der definierten Eingangskriterien niederschwellig identi-
fiziert und in das nationale Lungenkrebsscreeningprogramm
eingeladen.

Der Fritherkennungsprozess umfasst die Auswahl, Eig-
nungsprifung und Aufkldrung der Teilnehmer, die eigentlichen
Friherkennungsuntersuchungen inkl. vorgezogener Kontroll-
untersuchungen mittels LDCT und deren Befundung sowie die
fortlaufende Dokumentation und den Befundvergleich inner-
halb eines longitudinalen qualitdtsgesicherten Screeningpro-
gramms.

Der Abkldrungs- und Behandlungsprozess beginnt, sobald
bei Teilnehmern im Rahmen des LDCT-Screenings ein klinisch
abkldrungsbediirftiger Befund erhoben wird und die Teilneh-
mer sich dann als Patienten der weiterfihrenden Diagnostik
und ggf. Therapie unterziehen.

Sowohl aus Teilnehmer- als auch gesundheits6konomischer
Sicht ist es fiir den Erfolg eines nationalen Lungenkrebsfriiher-
kennungsprogramms in Deutschland essenziell, dass alle An-
strengungen unternommen werden, die 3 benannten Bestand-
teile klar zu adressieren und zu integrieren sowie bestmdglich
mit Strukturvorgaben zu unterlegen. Letztendlich ergibt sich
der Auftrag an alle in diesem Prozess Beteiligten gemeinsam -
im Einklang mit dem Bericht des BfS — ,,...sicherzustellen, dass
auch in der Versorgungsrealitdit der Nutzen gegenilber den
unerwiinschten Wirkungen und dem Strahlenrisiko tiberwiegt,
... [sowie] Bedingungen und Anforderungen an den Friiherken-
nungsprozess festzulegen, die sicherstellen, dass dasselbe Qua-
litatsniveau wie in den analysierten Studien erreicht wird [15].“
Entscheidend ist, dass Nutzen und Schaden nicht nur von dem
eigentlichen Fritherkennungsprozess abhangen, sondern maR-
geblich durch die ihn flankierenden Identifikations- und Einla-
dungs- sowie Abklarungs- und Behandlungsprozesse beein-
flusst werden.

Die schrittweise Einfiihrung des organisierten bevélkerungs-
bezogenen Mammografie-Screening-Programmes (seit der
Griindung der Kooperationsgemeinschaft Mammografie in der
ambulanten vertragsdrztlichen Versorgung GbR in 2003 durch die
Kassendrztliche Bundesvereinigung [KBV] und die Spitzenver-
bénde der Krankenkassen) sollte als Modell fiir den Aufbau eines
organisierten Lungenkrebsfritherkennungsprogrammes heran-
gezogen werden, da viele der strukturellen, prozessualen und
qualitdtssichernden Elemente Gbernommen werden kdnnen.
Die an diesem Positionspapier beteiligten Fachgesellschaften

sehen es jedoch als notwendig an, das angestrebte organisierte
Lungenkrebsfriiherkennungsprogramm {ber die reine ambu-
lant vertragsarztliche Versorgung hinausgehend an auf die Be-
handlung von Lungenkrebs spezialisierte Zentren zu koppeln.
Die Begriindung liegt in der hdheren Komplexitdt des Lungen-
krebsscreenings mittels LDCT im Hinblick auf Risikopopulation,
Optimierung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses inklusive Quali-
tatssicherung und Sicherstellung nahtloser Schnittstellenlésun-
gen zwischen den Fritherkennungs- und den Abklarungs-/Be-
handlungprozessen. Dies steht im Einklang mit der S3-Leitlinie
~Lungenkarzinom*“, dem BfS-Bericht und den bisherigen Stel-
lungnahmen der Deutschen und Europdischen Fachgesellschaf-
ten, die eine Durchfiihrung der Fritherkennung an auf die Be-
handlung von Lungenkrebs spezialisierten Einrichtungen durch
ein multidisziplindres Behandlungsteam fordern (Fachdrzte fiir
Radiologie, Pneumologie, Thoraxchirurgie, Onkologie, Strahlen-
therapie) [10-12]. Neben den im Handlungsfeld 2 des nationa-
len Krebsplans geforderten =zertifizierten und qualitéts-
gesicherten onkologischen Behandlungseinrichtungen konnten
eine aktuelle Leitlinie der European Respiratory Society (ERS) zur
Qualitat der Lungenkrebsbehandlung signifikante Uberlebens-
vorteile bei Behandlung in Zentren mit héheren Fallzahlen und
Spezialisierung [53] sowie analog das WiZEN-Projekt spezifisch
fiir Deutschland einen Uberlebensvorteil in DKG-zertifizierten
Lungenkrebszentren (WiZEN) nachweisen.

» Tab. 3 stellt die strukturellen Gemeinsamkeiten und Unter-
schiede zwischen dem etablierten Mammografie-Screening-
Programm und dem von den beteiligten Fachgesellschaften in
diesem Positionspapier vorgeschlagenen Konzept eines LDCT-
Lungenkrebs-Screening-Programm nach §25a dar, » Tab. 4 die
empfohlenen Anforderungskriterien an ein auf Lungenkrebs
spezialisiertes Zentrum im Hinblick auf Mindestmengen, Exper-
tise und Struktur.

Die Grundvoraussetzungen zur Koordination und Durchfiih-
rung von LDCT-Lungenkrebs-Screening durch auf die Behand-
lung von Lungenkrebs spezialisierten Einrichtungen in Assozia-
tion mit ambulant vertragsarztlichen Partnern sind an den von
der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG) zertifizierten Lungen-
krebszentren gegeben. Stand Marz 2023 gibt es in Deutschland
73 zertifizierte Lungenkrebszentren mit 89 Standorten [54], an
denen rund 60% aller kurativen Lungenkrebsoperationen
durchgefiihrt werden [55]. Mit der vollstdndigen Umsetzung
der im Dezember 2021 vom G-BA beschlossenen Mindestmen-
genvorgaben fiir Lungenkrebsoperationen ist davon auszuge-
hen, dass Lungenkrebsoperationen ab 2025 ausschlieRlich an
den dann rund 90-100 zertifizierten Lungenkrebszentren
durchgefiihrt werden. Insofern sollten die DKG-zertifizierten
Lungenkrebszentren die Basis eines interdisziplindren Netzwer-
kes mit auch qualifizierten ambulanten und stationdren Part-
nern fiir ein flichendeckendes Angebot zur Lungenkrebsfriiher-
kennung in Deutschland bilden.

» Abb. 1 stellt eine denkbare Gibergeordnete Organisations-
struktur in Anlehnung an das Mammografie-Screening-Pro-
gramm dar. Die Friiherkennung des Lungenkarzinoms wird an
spezialisierten Zentren fiir die Behandlung des Lungenkarzi-
noms (in Folge: auf Lungenkrebs spezialisierte Zentren) angesie-
delt. Diese qualifizieren sich durch die Erfiillung von Mindest-
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» Tab.3 Strukturelle Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen dem etablierten Mammografie-Screening-Programm und dem von den beteilig-
ten Fachgesellschaften in diesem Positionspapier vorgeschlagenen Konzept eines LDCT-Lungenkrebs-Screening-Programmes nach § 25a.

Mammografiescreening

Ansatz bevolkerungsbezogen
Einschlusskriterien = Frauenim Alter 50-69 Jahre
Zielpopulation = ca. 10,5 Mio. Frauen
Screeningmethode = Mammografie alle 2 Jahre
Identifikation, Einladung = Kostentrdger

= Zentrale Koordinationsstelle

Aufbau Screeningeinheit = >1Mammografieeinheiten
(nurambulant) = 21 Einheiten zur Abklarungsdiagnostik
(Ultraschall, Stanzbiopsie)

Ort weitere Abklarung = auf Brustkrebs spezialisiertes Zentrum
auRerhalb von §25a,
stationdr bzw. ambulant
(Nutzen)

mengen, Nachweis der Expertise in allen relevanten Verfahren
und das Vorhalten einer umfassenden interdisziplindren Versor-
gungsstruktur (» Tab.4). Eine gliltige Zertifizierung als Lungen-
krebszentrum der Deutschen Krebsgesellschaft kann den Ein-
zelnachweis ersetzen.

An diesen auf Lungenkrebs spezialisierten Zentren wird je-
weils eine Screeningeinheit angesiedelt, die aus
= einem programmverantwortlichen Arzt,
= einem oder mehreren ambulant titigen qualifizierten Arzten

zu der in der BMUV-Rechtsverordnung geforderten Risiko-

und Eignungspriifung sowie Beratung und Aufklarung der

Teilnehmer und
= einer oder mehreren CT-Einheiten
besteht und zusammen einen ambulant regionalen Screening-
Verbund bildet.

Aus Sicht der hier beteiligten Fachgesellschaften sollten die
Arzte fiir die Risiko- und Eignungsbeurteilung wie auch die
Beratung, Aufkldrung und Einschluss potenzieller Programm-
teilnehmer qualifiziert werden (sog. qualifizierte Arzte), hierbei
aber die Notwendigkeit niederschwelliger Identifikations- und
Einschlusswege zur Erlangung hoher Teilnahmequoten beach-
tet werden.

Zur Gewabhrleistung eines flachendeckenden Versorgungs-
angebotes mit BMUV-Rechtsverordnung konformen CT-Scan-
nern sowie einer qualitativ guten Befundqualitdt sollten die
CT-Einheiten in der Screeningeinheit durch vertragsarztliche
Radiologen und die Radiologie in dem auf Lungenkrebs spezia-
lisiertem Zentrum gestellt werden. Jedem Zentrum wird ein
regionaler Versorgungsbereich zugewiesen.

(Uberlebensvorteil, geringere Morbiditt,
Reduktion von Fehlanreizen und Ubertherapie) therapie)

Lungenkrebsscreening
bevolkerungs- und risikobezogen

= Frauen und Mannerim Alter 50-75 Jahre

= Risikoprofil:
- Rauchdauer =25 Jahre
- kumulative Exposition =15 Packungsjahre
- Aktivoder Rauchstopp <10 Jahre

= Medizinisches Eignungsprofil

= ca. 3,3 Mio. Mdnner
= ca. 2,2 Mio. Frauen

= LDCT jéhrlich, ggf. vorgezogene Kontrollen

= Kostentrdger (Informationen zu Rauchexposition nur einge-
schrankt verfiigbar)

= alternative niederschwellige Identifikationswege

= Zentrale Koordinationsstelle

= qualifizierte Arzte zur Risiko- und Eignungspriifung

= >1 CT-Einheiten: vertragsarztliche Radiologen und Radiologie
eines auf Lungenkrebs spezialisiertem Zentrums

= keine Einheit zur Abklarungsdiagnostik

= aufLungenkrebs spezialisiertes Zentrum (Uberlebensvorteil,
geringere Morbiditit, Reduktion von Fehlanreizen und Uber-

Anders als in dem bereits etablierten Mammografie-Scree-
ning-Programm sollten die Screeningeinheiten keine ambulan-
ten Abklarungseinheiten beinhalten, stattdessen abkldrungsbe-
diirftige Befunde ausschlieBlich in auf Lungenkrebs spezialisier-
ten Zentren auBerhalb von §25a SGB V stationar und/oder am-
bulant behandelt werden, da auf Grund der Komplexitat der Ab-
kldrung eine entsprechende Expertise notwendig sowie mittler-
weile ein Uberlebensvorteil, eine geringere Morbiditit und ge-
ringere Raten an Uberdiagnostik/-therapien evident sind.
Den auf Lungenkrebs spezialisierten Zentren kommt somit
eine Doppelrolle als Teil der Screeningeinheit innerhalb, res-
pektive bei der Abkldrung auBerhalb eines §25a-Programms
zu. Durch diese enge Kopplung wird zudem eine gute Qualitdts-
sicherung im Sinne der fortlaufenden Weiterentwicklung des
Programms sichergestellt.
Jedes Zentrum mit Fritherkennungseinheit ist mit einem
tibergeordneten (iberregionalen Referenzzentrum vernetzt. Ein
Referenzzentrum ist gleichzeitig auch Fritherkennungseinheit
und spezialisiertes Zentrum. Es sollen 5 Referenzzentren gebil-
det werden. Die Aufgaben des Referenzzentrums beinhalten:
= Uberwachung der Qualitatssicherung in den dem Referenz-
zentrum zugeordneten Screeningeinheiten,
= Durchfiihrung von Fortbildungskursen und Fortbildung von
qualifiziertem Fachpersonal zur qualifizierten Durchfiihrung
der Fritherkennung,

= Dokumentation der Fritherkennungsbefunde aus den
zugeordneten Fritherkennungseinheiten und Weiterleitung
an die zentrale Datenbank auf Bundesebene, die an der
zentralen Kooperationsgemeinschaft angesiedelt ist.
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> Tab.4 Empfohlene Anforderungskriterien an ein auf Lungenkrebs spezialisiertes Zentrum im Hinblick auf Mindestmengen, Expertise und Struktur.

Erfiillung von Mindestmengen auf Ebene des Zentrums

= Erstdiagnose von mindestens 200 Primarfallen pro Jahr mit der ICD-10-Diagnose C34
= Mindestens 75 anatomische Resektionen pro Jahr (OPS 5-323 bis 5-328) bei ICD-10-Diagnosen C34 bzw. C78.0

Expertise auf Ebene des Zentrums (Z) und auf Facharztebene (FA):
= 2500 Bronchoskopien pro Jahr (Z)

= >70interventionelle bronchoskopische Eingriffe bei Verschluss oder Stenosen (unabhdngig von Indikation) pro Jahr (Z)

= 2200 (Z)und 2100 (FA) histopathologische Begutachtungen von malignen Lungentumoren pro Jahr

= >100 durchgefiihrte anatomische Lungenresektionen zur Qualifikation als Facharzt Thoraxchirurgie (FA)

= >50 thorakale Bestrahlungen pro Jahrin Primdrtherapie und = 100 Bestrahlungsserien pro Jahr (Z)

= >150 medikamentdse Tumortherapien bei Lungenkarzinom-Patienten (alternativ: 250 Primérfélle oder 2200 Entitatsunabhdngig pro Jahr (2)
= Angebot von klinischen Studien mit Ethikvotum mit einer Studieneinschlussquote von 25 % der Primarfallzahl pro Jahr (Z)

= 2100 Schmerztherapien, davon 250 bei Lungenkarzinom pro Jahram Zentrum (Z)

Strukturanforderungen auf Ebene des Zentrums:
= mindestens 1-mal wéchentliche interdisziplindre Fallkonferenz:

- zur Beurteilung von abklarungsbediirftigen LDCT-Screening-Befunden Teilnahme von Radiologe, Pneumologe und Thoraxchirurg erforderlich

= Interdisziplindres Team:

- Abteilung fiir Pneumologie (oder Bereich mit Schwerpunkt) mit mindestens 2 pneumologischen Fachdrzte Pneumologie in Vollzeit, Facharzt-

verftigbarkeit rund um die Uhr

- Abteilung fiir Thoraxchirurgie (oder Bereich mit Schwerpunkt) mit mindestens 2 thoraxchirurgischen Fachdrzten in Vollzeit, Facharztverfiig-

barkeit rund um die Uhr

- Radiologe mit strukturiertem Zugang zu interventioneller Radiologie und PET-CT (in Kooperation mit Nuklearmediziner)
- Nuklearmediziner mit strukturiertem Zugang zu PET-CT (in Kooperation mit Radiologen)

- Pathologe
- Strahlentherapeut

- internistischer Onkologe/Hdmatoonkologe oder Pneumologe mit entsprechender Expertise

- Palliativmediziner
= Zugang zu weiteren Professionen:
- Psychoonkologie
- Sozialdienst (mind. 1,0 VK/400 beratene Patienten)
- onkologische Fachpflege (mind. 1,0 VK im Tagdienst)
- Physiotherapie
- Logopddie
- qualifizierte Schmerztherapie
- Erndhrungsberatung
= Angebot Raucherberatung und Tabakentwohnung

Die Kooperationsgemeinschaft ,Friiherkennung des Lungenkar-
zinoms* wird als gemeinsame zentrale Einrichtung auf Bundes-
ebene von der Kassenarztliche Bundesvereinigung, dem GKV-
Spitzenverband und der Deutschen Krankenhausgesellschaft er-
richtet. Aufgaben der Kooperationsgemeinschaft beinhalten:
= Bereitstellung von Informationsmaterial, Information und
Beratung hinsichtlich der Fritherkennung fiir das Lungen-
karzinom,
= Evaluation, Organisation und Koordination der Prozesse,
= zentrale Dokumentation und Berichterstattung,
= Zertifizierung der Fritherkennungseinheiten,
= Zertifizierung der Referenzzentren durch ein vom Beirat
der Kooperationsgemeinschaft bestelltes unabhangiges,
externes Sachverstandigengremium,
= Organisation einer leitliniengerechten Tabakentwdhnung,
= Zertifizierung der Fortbildungsveranstaltungen
Das Einladungswesen wird auf Landesebene organisiert. Hierzu
wird jeweils eine ,Zentrale Stelle“ eingerichtet. Die Einladungen
erfolgen unter Angabe vonTermin und Ort (Friiherkennungsein-
heit) und werden von der Zentralen Stelle veranlasst. Die Zen-
trale Stelle stellt fiir die Screeningeinheiten Listen der eingelade-

nen Personen zusammen, aus denen diese Namen, Screening-

identifikationsnummer, Ort und Termin, fiir den eingeladen

wurde, sowie Angaben zu fritheren Teilnahmen entnehmen
kann.

» Abb. 2 bietet einen Vorschlag zu einem Algorithmus eines
nationalen Lungenkrebs-Screening-Programms und veran-
schaulicht den Anspruch auf eine organisierte, qualitativ hohe
sowie zugleich sichere und kosteneffektive Fritherkennung. An
dieser Stelle wird aber nochmals die Notwendigkeit nieder-
schwelliger, zusdtzlicher Identifikations- und Einladungswege
betont. Diese kénnen eine Onlineportal zur Risiko- und Eig-
nungsabschdtzung wie auch Beteiligung von qualifizierten,
aber auch nicht qualifizierten Arzten sowie Kooperation mit
Disease-Management-Programmen, Tabakentwdhnungspro-
grammen oder anderen Screeningprogrammen beinhalten.

Die einzelnen Schritte des Fritherkennungsprozesses sollten
wie folgt organisiert und verantwortlich betreut werden:

1. Identifikation der Teilnehmer: Das Erreichen der Hochrisi-
kopopulation und die Motivation zur Teilnahme ist die groRRe
primdre Herausforderung bei der Implementierung eines
Lungenkrebsfritherkennungsprogramms. Insofern sollte
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Kooperationsgemeinschaft (KBV|GKV-SV|DKG) <>

Bundesebene Evaluation, Organisation, Koordination, Zertifizierung Zentrale Datenbank <+
1 Koordinierungsstelle Website, allgemeine Informationen, Telefon-/E-Mail-Hotline

!

Uberregional Referenzzentrum
Evaluation, Qualitdtssicherung, Fortbildungen zur
Qualifikation beteiligter Arzte, gleichzeitig auch Screening-
Einheit und auf Lungenkrebs spez. Zentrum

5 Referenzzentren

b
v
Landesebene Z
entrale Epidemiologische und
Zentrale Koordinationsstelle K T Meldedmter [PHEE LR T
oordinationsstelle s " —
fiir 1-26 Screening-Einheiten klinische Krebsregister
+ Einladungswesen
+ Terminkoordination K srztlich bl
+  Organisation S Krankenkassen
+ Dokumentation Vereinigung DMP - Programme
I A 2
Regional Screening-Einheit .
73iscreening;Einheiten (ambulanter regionalgr Screening-Verbund) <+ IR ot i< —
von §25a SGB V
1-50 ArV\ZO CT-Einheiten (stationar + ambulant)
Qualifizierte Arzte* a) vertragsrztliche Radiologien* * auf Lungenkrebs
« Aufklirung CT spezialisiertes
ca. 2000 qualifizierte Arzte* - Beratung/Aufklirung +  Durchfiihrung LDCT Zentrum™**
ca. 1000 assoziierte Radiologien* * « Erhebung Rauchstatus « Erstbefundung
mind. 73 auf Lungenkrebs * Risikoevaluation b) Radiologie eines auf Lung + Interdisziplinire
spezialisierte Zentren*** ° Hgiuiegpitiig krebs spezialisierten Zentrums** * Fallkonferenz
+  Einschluss + alle Aufgaben wie a) plus + Diagnostik
* Angebot Rauchstopp- +  Zweitbefundung . Pathologie
Intervention +  Radiologische Konsensus- 2d
+ Therapie

konferenz mit a)

» Nachsorge

zertifizierte Tabakentwohnungsprogramme (auch auRerhalb Friiherkennungsprogramm)

* qualifizierte Allgemeinmediziner, Internisten, Arbeitsmediziner **mit qualifizierten Radiologen

***Doppelfunktion als Teil der Screening-Einheit und als Abklarungseinheit

» Abb.1 Vorschlag fir eine tibergeordnete Organisationsstruktur an ein organisiertes Friitherkennungsprogramm des Lungenkarzinoms nach

§25a SGB V.

interessierten und potenziell geeigneten Teilnehmern der
Zugang zum Lungenkrebsfritherkennungsprogramm tber
verschiedene Wege aufgezeigt werden:

a) Personalisierte Anschreiben der Versicherten z.B. in
Zusammenarbeit der Kostentrdger, Gesundheitsbehor-
den und Meldedamter

b) Allgemeinmediziner, Internisten und andere Fachdrzte
im ambulanten und stationdren Setting sowie Betriebs-
arzte und Arbeitsmediziner (z.B. Giber § 132f SGB V),
aber auch andere bereits laufende Friiherkennungspro-
gramme, Disease-Management-Programme und Tabak-
entwdéhnungsprogramme sollten mit Informationsma-
terial versorgt sein, um niederschwellig potenzielle
Kandidaten zur Teilnahme zu motivieren.

) Interessenten sollten sich tiber eine zentrale Screening-
Website informieren kdnnen und sich dort, per Mail,
Brief oder tiber eine telefonische Hotline anmelden und
direkt auf der Website selbstberichtet ihre Gesundheits-
daten eingeben. Wenn sie die entsprechenden Ein-
schlusskriterien erfiillen, werden sie vom ndchstgelege-
nen Zentrum zu einem Erstkontakt eingeladen.

2. Beratungs- und Aufkldarungsgesprach, Eignungspriifung und

Einschluss in das Friherkennungsprogramm sowie Aufkla-

rung Gber Nutzen und Risiken der LDCT-Friiherkennungs-

untersuchung: Die Schliisselrolle beim initialen Einschluss
in das Fritherkennungsprogramm kommt den ambulant und
stationdr tatigen, qualifizierten Allgemeinmedizinern, Inter-
nisten und Arbeitsmedizinern zu.

a) Bei diesem Erstkontakt erfolgt die Beratung konform

zu den inhaltlichen und regulatorischen Vorgaben von

BfS-Bericht, BMUV-Rechtsverordnung und zukiinftiger

G-BA-Richtlinie sowie die Prifung der Einschlusskrite-

rien. Jeder Teilnehmende wird tiber die mit der Friiher-

kennungsuntersuchung verbundenen Risiken dokumen-
tiert beraten und aufgeklédrt. Dabei sind insbesondere
folgende Punkte zu thematisieren:

e mit der Niedrigdosis-CT verbundenes Risiko eines
strahleninduzierten malignen Tumors;

« Haufigkeit falsch positiver Befunde der Friiherken-
nungsuntersuchung sowie die damit verbundenen
Konsequenzen, von unnoétiger Beunruhigung iber
zusatzliche Verlaufskontrollen bis hin zur invasiven
Abklarung gutartiger Befunde;

» Haufigkeit falsch negativer Befunde der Fritherken-
nungsuntersuchung;

* Verbleibendes Risiko der Erkrankung an einem nicht
heilbaren Lungenkarzinom trotz regelmaRiger Friih-
erkennungsuntersuchungen;
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» Abb.2 Vorschlag zu einem Algorithmus in einem organisierten Friherkennungsprogramm des Lungenkarzinoms nach § 25a SGB V.
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e Maoglichkeit der Entdeckung eines Lungenkarzinoms, der zertifiziertes Mitglied des jeweiligen regionalen Verbun-
das fiir den Teilnehmer im Laufe seines Lebens an- des ist. Der Radiologe bezieht dabei die Risikoeinschatzung
sonsten nie zu Beschwerden gefiihrt hitte (Uber- des qualifizierten Arztes mit ein.
diagnose) mit dem Risiko einer Ubertherapie; a) An die Qualifikation der beteiligten Radiologen werden

 der Ablauf des Friiherkennungsprogramms mit regu- hohe Anspriiche gestellt. Neben einer speziellen Fortbil-
laren jahrlichen CT-Verlaufskontrollen, vorgezogenen dung sind von den Radiologen zusatzlich Mindestfall-
CT-Kontrollen bei kontrollbediirftigen Befunden; zahlen an LDCT-Untersuchungen zur Lungenkrebsfriih-

e Art, Belastung und Risiken der Verfahren bei abkla- erkennung pro Jahr zu erfiillen. Die Gber den Facharzt-
rungsbedirftigen Befunden. status hinaus notwendige Qualifikation der am Friih-

b) Der Raucherstatus wird dokumentiert, die Tabakent- erkennungsprogramm teilnehmenden Radiologen hin-
wohnung als effektivste MaBnahme zur Reduktion des sichtlich der spezifischen diagnostischen Kenntnisse
Lungenkrebsrisikos thematisiert. In Kooperation mit (z.B. zu Erscheinungsformen friiher Lungenkarzinome
geeigneten Einrichtungen werden die Teilnehmer des und zur standardisierten Befundung) ist noch unter
Friherkennungsprogramms bei Zustimmung an eine Mitarbeit der Fachgesellschaften zu definieren. Dies-
qualifizierte TabakentwéhnungsmaRnahme vermittelt. beziiglich wurde auch der BMUV-Referentenentwurf

¢) An die Qualifikation des hierbei beteiligten arztlichen im August 2023 von den beteiligten Fachgesellschaften

Fachpersonals werden hohe Anspriiche gestellt. Die iber

den Facharztstatus hinaus notwendige Qualifikation
ist noch unter Mitarbeit der Fachgesellschaften zu
definieren.

3. Stellung der rechtfertigenden Indikation. Nach Einschluss

durch den qualifizierten vertragsarztlichen Allgemeinmedi-

ziner und Internisten sowie Arbeitsmediziner erfolgt die
rechtfertigende Indikation fir jede teilnehmende Person
individuell zeitnah durch einen fachkundigen Radiologen,

kommentiert.

4. Durchfiihrung der LDCT-Fritherkennungsuntersuchung:
Die LDCT ist nach einem standardisierten Protokoll im Rah-
men der BfS- und BMUV-Vorgaben unter strenger Qualitéts-
kontrolle durchzufiihren. Im Prozess der Akkreditierung
werden die o.g. Voraussetzungen gepriift. Akkreditierten
Einrichtungen wird eine Software zur Verfiigung gestellt,
deren Funktionalitdt im nachfolgenden Abschnitt naher
beschrieben ist. Diese Software ermdéglicht die Befundung
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einschlieBlich CAD-Analyse, eine einheitliche Volumetrie
(gleiche Software fiir alle beteiligten radiologischen Einrich-
tungen) und die Erfassung des Teilnehmers sowie seiner
Befunde in einer zentralen Datenbank. Gleichzeitig wird da-
mit eine Verlaufskontrolle in Voruntersuchungen auffélliger
Befunde liber verschiedene radiologische Einrichtungen
hinweg ermdoglicht.
. Befundung der LDCT und Bewertung der Befunde durch
den qualifizierten Radiologen
a) Die Strukturierte Befundung soll nach der modifizierten
Lung CT Screening Reporting & Data System (Lung-
RADS) 2022 Klassifikation mit Integration der Volumen-
verdopplungszeit national einheitlich durchgefiihrt wer-
den (Kurzfassung: » Tab. 5, Langfassung: Tabelle S1).
b) Die Befundung muss mit einer qualitdtsgesicherten
Befundungssoftware durchgefiihrt werden, welche
folgende Leistungsmerkmale besitzt:
|. Detektion der Lungenrundherde
Il. Volumetrie der Lungenrundherde
Ill. Berechnung der Volumenverdopplungszeit (VDT) im

V.

Vergleich mit dem Vorbefund
Beschreibung der Lungenrundherde in
1. solide

2. teilsolide

3. Milchglas

4. Verkalkungen

5. juxtapleural

V. Automatische Kategorisierung der Lung-RADS-Klasse
VI. Berechnung des Malignitatsrisikos des Lungenrund-

VII.

herdes

Automatische Erstellung einer Liste zur Zweitbefun-
dung mit der Moglichkeit der regionalen und natio-
nalen Vernetzung

Da es aktuell durch unterschiedliche Software zu
Unterschieden in der Volumetrie und somit zu Un-
terschieden in der vorgeschlagenen Kategorisierung
kommen kann, sprechen sich die beteiligten Fach-
gesellschaften fiir eine national einheitliche Soft-
ware aus, die durch eine europdische Ausschreibung
beschafft werden soll.

) Eine Zweitbefundung ist fir alle Lung RADS 3- und
4-Befunde durch einen qualifizierten Radiologen im
jeweiligen auf Lungenkrebs spezialisierten Zentrum
zeitnah durchzufiihren.

d) Lung RADS 4A-Befunde mit der Frage nach einer mogli-
chen PET-Untersuchung sowie alle 4B- und 4X-Befunde
missen zeitnah in der jeweiligen interdisziplindren Fall-
konferenz des auf Lungenkrebs spezialisierten Zentrums
vorgestellt werden.

e) Die interdisziplindre Fallkonferenz besteht mindestens
aus einem Radiologen, Pneumologen und Thorax-
chirurgen.

f) Die LDCT kann von dem Lungenkrebsscreening unab-
héngige Befunde in allen erfassten Organen aufzeigen,
sog. inzidentelle Befunde. Diese inzidentellen Befunde
sollten nur bei medizinischer Relevanz sowie in standar-
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disierter Form berichtet werden (z.B. gemaR Protokoll
auf der Basis eines europdischen Positionspapiers).

g) Der strukturierte radiologische Befund wird dem Teil-
nehmer zeitnah schriftlich mitgeteilt. Bei Befunden ab
Lung-RADS 3 informiert der Radiologe den Teilnehmer
personlich vorab (z. B. telefonisch).

6. Strukturierte Fortfiihrung, Verlassen bzw. Beendigung
des Friitherkennungsprozesses

a) Reguldre Screeningrunde bei negativen Befunden
I. Bei negativem Befund (Lung-RADS 1) oder gutartigem

Befund (Lung-RADS 2) bzw. Entscheidung des Rund-
herdboards

Il. Terminierung und Einladung zur ndchsten Screening-

runde durch die zentrale Koordinationsstelle.

b) Vorgezogene Kontroll-LDCT bei kontrollbedirftigen
Befunden
I. Bei wahrscheinlich gutartigem Befund (Lung-RADS 3)

bzw. Entscheidung der Radiologischen Fallkonferenz
vorgezogene Kontroll-LDCT bereits nach 6 Monaten

Il. Bei verddchtigem Befund (Lung-RADS 4A) ohne

Indikation fiir PET/CT gemdaR Entscheidung der
Radiologischen Fallkonferenz vorgezogene Kontroll-
LDCT bereits nach 3 Monaten

Ill. Terminierung und Einladung vorgezogene Kontroll-

LDCT durch die zentrale Koordinationsstelle.

¢) Verlassen des Fritherkennungsprozesses bei klinisch
abklarungsbedirftigen Screeningbefunden
I. Bei Indikation zur Abkldrung eines verddchtigen Be-

funds (Lung-RADS 4A) mit Indikation fir PET/CT sowie
bei sehr verdachtigen Befunden (Lung-RADS 4B) und
Lung-RADS 4X-Befunden Verlassen des Friiherken-
nungsprozesses und weitere medizinische Abkldrung
des Befundes am Zentrum gemaR Beschluss der Inter-
disziplinaren Fallkonferenz.

Il. Organisation Aufnahmetermin durch die zentrale

Koordinationsstelle.

d) Beendigung des Fritherkennungsprozesses
I. Der Friiherkennungsprozess wird bei Erreichen der in

den Einschlusskriterien definierten Altersobergrenze
reguldr beendet.

Il. Etwaige weiter kontrollbediirftige Befunde werden

dem Teilnehmer durch die zentrale Koordinations-
stelle schriftlich mitgeteilt.

7. Wiedereintritt in den Fritherkennungsprozesses
a) Bei Nachweis eines Lungenkarzinoms (bzw. einem
anderen Malignom) nach Therapie und Abschluss der
Tumornachsorge (i.d.R. nach 5 Jahren)
I. Terminierung und Einladung zum Wiedereintritt

in Lungenkrebsfriiherkennungsprozess durch die
zentrale Koordinationsstelle.

b) Bei invasivem Ausschluss bzw. fehlendem Anhalt fiir ein
Lungenkarzinom nach Abkldrung
I. Terminierung und Einladung zur nachsten Screenin-

grunde durch die zentrale Koordinationsstelle.

8. Follow-up mithilfe von Daten durch klinisch-epidemiologi-
sche Krebsregister, Meldebeh6rden und/oder Kostentrager
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» Tab.5 Lung-RADS Klassifikation mit Volumenverdopplungszeit (VDT) modifiziert auf der Basis der Lung RADS-Klassifikation von 2022 [56], des
European Position Statement on Lung Cancer Screening von 2017 [57] sowie des Designs und der Rationale der HANSE-Studie [51]. Im Supplement
befindet sich die Komplettfassung dieser Tabelle mit allen Anmerkungen zu den hier gemachten Verweisen.

Lung- Kategorie-Beschreibung Befunde Management

RADS
vorherige Thorax-CT-Untersuchung zum Vergleich wird beschafft Vergleich mit fritherem
(Anmerkung 9) Thorax-CT
einTeil oder die gesamte Lunge kann nicht bewertet werden erneute LDCT-Bildgebung

lIstandi
unvollstandig erforderlich

0 geschatzte
Pravalenz: ~1% Befunde, die auf einen entziindlichen/infektiosen Prozess hindeuten LDCT nach 1-3 Monaten
(Anmerkung 10) bei unklarem infektiosem
oder entziindlichem
Prozess
keine Lungenrundherde ODER
negativ Rundherd mit gutartigen Merkmalen:
1 geschatzte = vollstindige, zentrale, Popcorn- oder konzentrische Ringverkalkungen
Pravalenz: 39% ODER
= fetthaltig
juxtapleuraler Rundherd:
= <524mm?3(<10mm mittlerer Durchmesser) im Baseline LDCT oder neu
UND
= solide; glatte Rander; und ovale, linsenférmige oder dreieckige Form
solider Rundherd:
= <113mm? (<6 mm) im Baseline LDCT ODER
= neu<34mm?3 (<4 mm)ODER
= <34mm3 (<4 mm) mit <VDT 600 Tage 12-Monats-Screening
gutartig LDCT

teilsolider Rundherd:

basierend auf bildgeben-
= <113mm?3 (<6 mm) mittlerer Gesamtdurchmesser im Baseline LDCT

den Merkmalen oder

gutartigem Verhalten; Milchglas-Rundherd (GGN):
geschdtzte = <14,137mm?3 (<30 mm) im Baseline LDCT, neu oder wachsend ODER
Prévalenz: 45% = >14,137mm? (230 mm) stabil oder langsam wachsend (Anmerkung 7)
endobronchialer Rundherd, subsegmental im Baseline LDCT, neu oder stabil
(Anm.11)
Rundherd der Kategorie 3, der bei 6-Monats-Follow-up-CT stabil (VDT >600
Tage fiir solide Rundherde) ist oder in seiner GréBe abgenommen hat, ODER
Rundherd der Kategorie 3 oder 4A, der sich im Follow-up-CT auflost, ODER
Befunde der Kategorie 4B, die sich nach entsprechender diagnostischer
Abkldrung als gutartig in der Atiologie erwiesen
solider Rundherd:
= 2713 mm?3 bis <268 mm?3 (=6 mm bis <8 mm) im Baseline LDCT ODER
= neu34mm?3bis <113 mm?3 (4 mm bis <6 mm)
teilsolider Rundherd:
= 2713 mm?3 (26 mm mittlerer Gesamtdurchmesser) mit solider
wabhrscheinlich gutartig Komponente <113 mm? (<6 mm)
basierend auf Bildge- = im Baseline LDCT ODER
bungsmerkmalen oder = neu<113mm3 (<6 mm mittlerer Gesamtdurchmesser) 6-Monats-Follow-up
3 -verhalten LDCT

Milchglas-Rundherd (GGN):

Sl = 2174,137mm?3 (230 mm) im Baseline LDCT oder neu

Pravalenz: 9%

atypische Lungenzyste: (Anmerkung 12)
= wachsende zystische Komponente (mittlerer Durchmesser) einer
dickwandigen Zyste

Rundherd der Kategorie 4A, der im 3-Monats-Follow-up-CT stabil (VDT >600
Tage) oder verkleinert ist (auRer endobronchialen Rundherden)
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» Tab.5 (Fortsetzung)

Lung- Kategorie-Beschreibung Befunde

RADS

Management

4A

verddchtig
geschétzte

solider Rundherd:

= 2268 mm? bis<1,767 mm? (=8 mm bis <15mm) im Baseline LDCT ODER
= 234mm? (24 mm) bis <268 mm? (<8 mm) mit <VDT 600 Tage ODER

= neu 113 mm? bis <268 mm? (6 mm bis <8 mm)

teilsolider Rundherd:

= 2113mm? (26 mm) totaler mittlerer Diameter mit solider Komponente
>113mm? bis <268 mm? (=6 mm bis <8 mm) im Baseline-LDCT ODER

= neu oder wachsende <34 mm? (<4 mm) solide Komponente

3-Monats-Follow-up
LDCT;

bei soliden Rundherden:
PET/CT (mit Herder-Mo-
dell-Auswertung) kann
nach Beschluss in der
interdisziplinaren Fall-

Pravalenz: 4%
endobronchialer Rundherd, s

oder neu (Anmerkung11).

atypische pulmonale Zyste: (Anmerkung 12)

= dickwandige Zyste ODER

konferenz verwendet
werden, wenn die Wahr-
scheinlichkeit von Malig-
nitat >10% beim Baseline
LDCT ist

egmental oder proximal im Baseline LDCT

= multilokuldre Zyste im Baseline LDCT ODER
= Diinn- oder dickwandige Zyste, die multilokuldr wird

endobronchialer Rundherd, segmental oder proximal stabil oder wachsend

(Anmerkung 11).

solider Rundherd:

= 21767 mm? (=15mm)im Baseline LDCT ODER
= 2268 mm? (=8 mm) neu oder wachsend (VDT <600 Tage)

teilsolider Rundherd:
sehr verdachtig = solide Komponente 2268 m
4B geschatzte

Pravalenz: 2%

atypische Lungenzyste: (siehe Anmerkung 12)

= dickwandige Zyste mit zunehmender Wanddicke/Nodularitdt ODER

= wachsende multilokuldre Zyste (mittlerer Durchmesser) ODER

= multilokuldre Zyste mit vermehrter Lokulierung oder neuer/zunehmender
erhohter Dichte (knétchenférmig, milchglasartig oder Konsolidierung)

langsam wachsender solider oder teilsolider Rundherd, der Wachstum
Giber mehrere Screening-Untersuchungen zeigt (Anmerkung 8)

o g
vaienz: <t (Anmerkung 14)
(potenziell) klinisch Modifikator: Kann bei klinisch
relevante Befunde
S (nicht Lungenkrebs); (siehe Anmerkung 15).

geschatzte
Pravalenz: ca. 10%

a) Die auf Lungenkrebs spezialisierten Zentren (alternativ
die Referenzzentren) sollten zum Follow-up im Rahmen
des von ihnen organisierten LDCT-Lungenkrebsscree-
nings die Daten ihrer Teilnehmer (Vitalstatus, Todes-
ursache) mit klinischen Krebsregistern, Meldebehorden
und/oder Kostentrdgern abgleichen.

9. Qualitdtssicherung auf regionaler, tiberregionaler und
nationaler Ebene mit Nutzung einer zentralen Datenbank

a) Zentrale Erfassung von Einladungs- und Teilnahmedaten

b) Dokumentation der Daten und Befunde durch die jeweils
Verantwortlichen im Rahmen der einzelnen Schritte des
Fritherkennungsprozesses in einem nationalen Register

Blum Torsten Gerriet et al

= neue oder wachsende solide Komponente >34 mm? (24 mm)

Rundherd der Kategorie 3 oder 4 mit zusatzlichen Merkmalen oder bild-
gebenden Befunden, die den Verdacht auf Lungenkrebs erhhen

interdisziplindre
Fallkonferenz:

Das Management hdngt
von der klinischen Bewer-
tung, der Patientenprafe-
renz und der Wahrschein-
lichkeit einer Malignitat
ab (Anmerkung 13).
Thorax-CT mit/ohne
Kontrastmittel;

PET/CT (mit Herder-Mo-
dell-Auswertung) kann in
Betracht gezogen werden,
wenn ein solider Rundherd
oder eine solide Kompo-
nente von =268 mm?

(=8 mm) vorhanden ist;
Gewebeentnahme
(Biopsie oder Resektion)

m? (=8 mm) im Baseline-CT ODER

relevanten oder potenziell klinisch relevanten

Befunden ohne Bezug zu Lungenkrebs zu Kategorie 0-4 hinzugefiigt werden

je nach Befund

¢) Zentrale Verwaltung und Auswertung der Daten durch
die jeweiligen Zentren und eine tibergeordnete nationale
Koordinationsstelle

Eine nationale Bilddatenbank, die auch dem Standard
der gerade entstehenden Europdischen Bilddatenbank
entspricht, soll zur Qualitdtssicherung und Weiterent-
wicklung geschaffen werden.

RegelmaRige (prospektive) Abgleiche mit epidemiologi-
schen und klinischen Krebsregistern zum Auftreten von
Lungenkrebs, mit detaillierten Angaben histologischen
Subtypen, Tumorstadien und Art der Behandlung.
RegelmaRige (prospektive) Abgleiche mit Meldeamts-
registern und Gesundheitsdmtern zum Auftreten von
Todesfdllen und deren Hauptursachen.

o
—

)
~
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Eine detaillierte Darstellung im Hinblick auf Aufbau und
Nutzung einer epidemiologischen Qualitdtssicherung
findet sich im Online-Supplement.
10. Fortbildung des beteiligten Fachpersonals und Zertifizie-

rung von Screeningeinheiten

a) Fortbildungen des beteiligten Fachpersonals sowie Zer-
tifizierung der Screeningeinheiten kann nach MaRgabe
durch den G-BA in Analogie zu den Mammografie-Scree-
ning-Programmen erfolgen.

Integration der Tabakentwdhnung - wirksam
und kosteneffektiv

Rund 35-55% der Teilnehmer in den randomisierten LDCT-
Screening-Studien bzw. Pilotstudien waren aktive Raucher [7,
58,59]. Ein Rauchstopp senkt ebenso wie ein LDCT-Lungen-
krebs-Screening-Programm die lungenkrebsbedingte Mortali-
tdt. Bereits eine einmalige therapeutische Intervention zur
Tabakentwdhnung ist effektiv und reduziert nicht nur die
lungenkrebsbedingte Mortalitdt, sondern auch die Sterblichkeit
anderer prédvalenter tabakassoziierter Erkrankungen. Bei Kom-
bination beider Verfahren addieren sich deren mortalitéts-
senkende Effekte. Gleichzeitig wurden bei aktiven Rauchern in
Lungenkrebs-Screening-Programmen eine groRBere Bereitschaft
zur Teilnahme an Tabakentwdhnungsprogrammen und dartiber
hinaus héhere Entwohnungsraten zwischen 7% und 23% im
Vergleich zu Rauchern auBerhalb von Lungenkrebsscreening
evident. Mit therapeutischen TabakentwéhnungsmaRBnahmen
konnten die Entwohnungsraten noch weiter gesteigert werden
[60]. Die Yorkshire Enhanced Stop Smoking Study (YESS) wies
unldngst bei mehr als 30% der noch aktiv rauchenden Teilneh-
mer eines Lungenkrebs-Screening-Programms einen erfolgrei-
chen Rauchstopp nach, wenn sie an einer personalisierten
Tabakentwdhnung teilnahmen [61]. Die Kosteneffektivitdt von
LDCT-Lungenkrebs-Screening-Programmen wird durch die Inte-
gration von Tabakentwohnung signifikant gesteigert, wobei die
Entwohnungsraten den wesentlichen Einflussfaktor darstellen
[62].

Bereits existierende nationale Lungenkrebsscreeningpro-
gramme sowie -Pilotprojekte in den USA, Kroatien, Polen, der
Tschechischen Republik, respektive in GroRbritannien und
Deutschland haben die Tabakentwdhnung integriert [51,63,
64]. Auf der Basis dieser Erfahrungen sollte die Tabakentwdh-
nung auch in Deutschland fester Bestandteil des angestrebten
nationalen Lungenkrebs-Screening-Programms werden, wie be-
reits in dem DGP/DRG-Positionspapier von 2019 [65] sowie der
S3-Leitlinie ,Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Dia-
gnostik und Behandlung“ von 2021 empfohlen [66]. Lungen-
krebs-Screening-Programme sollten ihren Teilnehmern, insbe-
sondere auch in Kooperationsmodellen, einen leichten Zugang
zu Tabakentwdhnungsprogrammen, Telefonangeboten oder
internetbasierten Programmen (DIGA) nach dem Opt-out-Prin-
zip ermdglichen. Deren Aufbau und obligatorische Bestandteile
entsprechen den Vorgaben der S3-Leitlinie bzw. den Vorgaben
des Erhebungsbogens fiir Lungenkrebszentren [66].

Die Kurzberatung sollte nach dem ABC-Methode durchge-
fihrt werden [67,68]:
= Ask: Abfragen und Dokumentation des Raucherstatus

= Brief advice: Individuelle und motivierende Empfehlung zum
Rauchstopp

= Cessation support: Qualifizierte Unterstiitzung beim Auf-
horwunsch oder der Verweis an qualifizierte weiterfiihrende
Hilfsangebote

Die ABC-Methode wurde bereits in Deutschland angewendet
und evaluiert [69].

Zugang zur kostenlosen Telefonberatung ermdglicht das
Rauchfrei-Ticket des Netzwerks Rauchfreier Krankenhduser und
der Bundeszentrale fir Gesundheitliche Aufkldrung (BZGA)
(https://rauchfrei-ticket.de).

Ein Internet-basiertes Programm stellt u.a. die BZGA zu
Verfigung (https:/[rauchfrei-info.de/aufhoeren/das-rauchfrei-
ausstiegsprogrammy/).

Seit kurzem ist auch eine App-L6ésung verfiigbar (https://
www.nichtraucherhelden.de). Die Kosten werden von den Kos-
tentrdgern Gbernommen.

Eine Suchmaske zum Auffinden therapeutischer Pro-
gramme und Einrichtungen findet hat das Deutsche Krebsfor-
schungszentrum mit der BZGA eingerichtet (https://www.an-
bieter-raucherberatung.de/index.php#suchergebnisse).

6. Qualitatssicherung und klinische
Forschung zur Weiterentwicklung eines
organisierten Lungenkrebsfriiherkennungs-
programms in Deutschland

Radiologen, Pneumologen und Thoraxchirurgen sowie ihren
Fachgesellschaften und Berufsverbdnden kommt gemeinsam
eine fachliche Schlisselrolle bei der Implementierung eines
nationalen LDCT-Lungenkrebs-Screening-Programmes auf natio-
naler, regionaler und institutioneller Ebene zu. Aber nur im
Einklang mit Experten und Fachgesellschaften der anderen im
Lungenkrebsscreening involvierten Fachdisziplinen sowie Pa-
tientenvertretern und -organisationen, Gesundheitsbehérden
und Kostentrdgern kann eine erfolgreiche Implementierung
gelingen.

Esist das erkldrte Ziel der an diesem Positionspapier beteilig-
ten Fachgesellschaften, an den Voraussetzungen fiir ein organi-
siertes Lungenkrebsfriiherkennungsprogramm gemdB §25a
SGBV aktiv mitzuarbeiten. Es gilt, das hohe Qualitdtsniveau der
Studien, welche in die Nutzen-Risiko-Analysen der IQWiG- und
BfS-Berichte eingegangen sind, auch in der Versorgung sicher-
zustellen. Die Erfahrungen aus der Weiterentwicklung des Mam-
mografie-Screening-Programms kdnnen einerseits den Weg
weisen, andererseits schon jetzt die strukturellen Vorteile von
einem organisiertem §25a-Fritherkennungsprogramm gegen-
iber § 25 SGB (Gesundheitsuntersuchungen) aufzeigen:
= die regelmaRige zentrale Einladung der Versicherten in

Textform zur Fritherkennungsuntersuchung, die maRgeblich

fur eine gute Teilnahmerate der Risikopopulation ist,
= die MaBnahmen zur Qualitatssicherung fiir eine bundes-

einheitliche Struktur, Umsetzung und Durchfiihrung des

Lungenkrebsfritherkennungsprogramms,
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= die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesse-
rung der Qualitat der Krebsfritherkennungsprogramme
unter besonderer Beriicksichtigung der Teilnahmeraten,
des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver
Diagnosen und der Sterblichkeit an der betreffenden Krebs-
erkrankung unter den Programmteilnehmern.

Erwdhnenswert in diesem Zusammenhang ist das im Rahmen
des EU4Health-Framework geférderte Konsortium SOLACE, das
alle relevanten europdischen Fachgesellschaften, die drei be-
reits in der EU laufenden nationalen LDCT-Lungenkrebs-Scree-
ning-Programme in Kroatien, Polen und der Tschechischen
Republik sowie die relevanten nationalen Pilotprogramme in
der EU zusammenfasst. Ziele des am 1.4.2023 initiierten EU-
Projektesist die Forderung der Implementierung von nationalen
LDCT-Lungenkrebs-Screening-Programmen, u.a. durch die
Erstellung einer umfassenden LDCT Lungenkrebs-Screening-
Leitlinie inkl. Vorgaben zur Qualitatssicherung (als Basis fiir die
geplante offizielle EU-Leitlinie), eine systematische Bestands-
aufnahme von nationalen Lungenkrebs-Screening-Aktivitaten,
Implementierungspilotprojekte in EU-Ldndern unter Beteili-
gung von Deutschland sowie der Aufbau strukturierter Weiter-
bildungsprogramme. Bis Ende Marz 2024 wird die erste Fassung
auf einer systematischen Evidenzsuche und -bewertung auf
GRADE-Niveau vorliegen. Durch eine Zusammenarbeit mit dem
zustandigen EU-Krebsscreening-Leitlinienprogramm und des
Joint Research Centre der EU kann diese Leitlinie zeitnah in eine
offizielle EU-Lungenkrebs-Screening-Leitlinie (berfihrt wer-
den.

Die wdhrend dieses dreijdhrigen Projekts unter Leitung bzw.
Beteiligung von Autoren dieses Positionspapiers gewonnenen
umfangreichen Erkenntnisse werden auch den deutschen Ge-
sundheitsbehérden zur Verfiigung gestellt. Parallel wird das
Friitherkennungskapitel in der deutschen S3-Leitlinie ,Lungen-
karzinom* entsprechend (iberarbeitet und dann regelmaRig
aktualisiert.

Die beteiligten Fachgesellschaften bieten ihre Mithilfe bei
dem weiteren Aufbau und der Implementierung eines nationa-
len organisierten Lungenkrebsfritherkennungsprogrammes an.
Hierzu zahlen insbesondere die fachliche Unterstiitzung zentra-
ler und regionaler Organisationsstrukturen sowie bei dem Auf-
bau einer nationalen Qualitdtssicherung inklusive von Feed-
back- und Verbesserungsmechanismen.

Des Weiteren erscheint fiir eine erfolgreiche Umsetzung ein
strukturiertes nationales Weiterbildungsprogramm fiir die am
LDCT-Lungenkrebs-Screening beteiligten Fachdisziplinen und
Behandler notwendig, bspw. in Form eines Bundesarztekam-
mer-Curriculums.

Gleichzeitig sollte wdhrend der Planung und dem schritt-
weisen Aufbau eines nationalen Lungenkrebs-Screening-Pro-
gramms eine gut koordinierte Einbindung von klinischer und
translationaler Forschung vorgesehen und gefordert werden.
Folgende wissenschaftliche Felder bilden aktuell den Schwer-
punkt bei derauchin der neuen EU-Richtlinie geforderten konti-
nuierlichen Weiterentwicklung von Lungenkrebsfritherken-
nungsprogrammen:
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1. Aufbau national koordinierter wissenschaftlicher Strukturen
mit Gibergeordneten Datenanalysen/-banken (foderierter
Ansatz)

2. Optimierung und Integration von Risikomodellen zur
sbesseren Identifikation von Risikopopulationen

3. Risikoadaptierte Screeningintervalle

4. Optimierung von radiologischen CAD-L6sungen und
Al-Lésungen zur besseren Dignitdtsabschatzung von
Screeningbefunden sowie Bewertung inzidenteller Befunde

5. Exploration der Wertigkeit von blut- und atemexhalat-
basierten Biomarkern und Mdglichkeiten der Integration in
Lungenkrebs-Screening-Programme

7. Zusammenfassung

Wie in dem Abschlussbericht des wissenschaftlich unabhangi-
gen Science Advice for Policy by European Academies (SAPEA)
der EU auf der Basis einer systematischen Evidenzbewertung
empfohlen, rechtfertigen die starke Evidenzbasis der randomi-
siert-kontrollierten Studien sowie die positiven Ergebnisse
nationaler Pilotprogramme nun den Beginn LDCT-basierter
Lungenkrebsfritherkennungsprogramme innerhalb der EU. Fir
Deutschland existieren bereits wertvolle Vorerfahrungen durch
das Friherkennungsprogramm der DGUV im Hinblick auf Lun-
genkrebs bei asbestexponierten Arbeitern mittels LDCT (EVA-
Lunge) sowie das Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs
der Kooperationsgemeinschaft Mammografie auf der Basis von
§25a SGB V. Die HANSE-Implementierungsstudie wird mit
mittlerweile 5000 an 3 norddeutschen Standorten gescreenten
Teilnehmern zeitnah weitere, spezifische Erkenntnisse liefern.

LDCT-Lungenkrebs-Screening bei Risikopopulationen sollte
innerhalb eines organisierten Fritherkennungsprogramms in
Deutschland erfolgen und vergiitet werden. Nur in einem struk-
turierten Ansatz sind der Nutzen, die ausreichende Begrenzung
der Risiken sowie die Kosteneffektivitdt hinlanglich mit Evidenz
belegt. Unstrukturierte Ansdtze bergen hingegen substanzielle
Risiken fiir die Teilnehmer und sollten nicht unterstiitzt werden.
Entsprechend sollten in Deutschland die Voraussetzungen fir
ein strukturiertes Programm zeitnah geschaffen werden.
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