


Ill

Das Projekt ,Mammographie-Screening Modell Tirol“ wurde

aus Mitteln der Bundesgesundheitsagentur finanziert.



Gesamtbericht - Evaluierung
Mammographie Screening
Modell Tirol

Juni 2008 bis Dezember 2013

Tiroler Gesundheitsfonds

TGK gggEL%KRANKENKASSE

wWa 1svewm ]\

www.svb.at
EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE i hnen und Bergbau

(@ > OSTERREICHISCHE KREBSHILFE 8 J BUNDESMINISTERIUM
Y st = ] FUR GESUNDHEIT






Hinweis im Sinne des Gleichbehandlungsgesetzes:

Aus Griinden der leichteren Lesbarkeit wird auf eine geschlechtsspezifische Differenzierung, wie z.B.
Radiologe/Radiologin, verzichtet. Entsprechende Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung fiir
beide Geschlechter in gleicher Weise.

Anmerkung zur Dezimalschreibweise:
Aus technischen Griinden (Statistikprogramm STATA 13) wird im Bericht durchgangig ein Punkt als
Dezimaltrennzeichen an Stelle eines Kommas verwendet.

Anmerkung zur Bezeichnung der Projektjahre/Rollout zu vorangegangenen Berichten:

Zum besseren Verstandnis wurde die Bezeichnung der Projektjahre in diesem Bericht im Unterschied
zum letzten Bericht des Tiroler Gesundheitsfonds vom Marz 2012 ab dem Rollout auf das gesamte
Bundesland durchgezéhlt, d.h. das erste Projektjahr (Rollout 1) bezeichnet den Zeitraum ab
Ausdehnung auf das gesamte Bundesland Tirol mit 1. Juni 2008 bis zum 31. Mai 2009, das zweite
Projektjahr (Rollout 2) von 1. Juni 2009 bis 31. Mai 2010 usw.
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Liebe Leserin, lieber Leser!

Der Gesamtbericht ,Mammographie Screening Modell Tirol 2008 bis 2013“ belegt eindrucksvoll die
auf den internationalen Qualitdtsvorgaben (EU Guidelines) basierende hohe Qualitit, welche durch
die in Tirol niedergelassenen Radiologen und in den Tiroler Fondskrankenanstalten téglich erbracht

werden.

Brustkrebs ist in Osterreich das hédufigste Karzinom bei Frauen. In Tirol erkranken jéhrlich ca. 520
Frauen an Brustkrebs, wovon rund 100 Frauen an einem invasiven Mammakarzinom versterben. Auch
wenn eine Teilnahme am Mammographie Screening das Auftreten von Brustkrebs nicht verhindern
kann, so hilft sie doch, einen Tumor in einem méglichst friihen Stadium zu erkennen. Je friiher ein
Mammakarzinom entdeckt wird und je kleiner es ist, desto besser sind die Therapie- und

Heilungschancen.

Die Mammographie (Réntgenuntersuchung der Brust) ist das beste Verfahren, um Brustkrebs bereits
in einem sehr friihen Stadium zu erkennen. Daher hat sich der Tiroler Gesundheitsfonds entschlossen,
ein tirolweites Friiherkennungsprogramm als Referenzprojekt fiir eine spdtere Einflihrung eines

Osterreichweiten Screening-Programms durchzufiihren.

Alle teilnehmenden niedergelassenen Radiologen haben sich der Zertifizierung durch die
Osterreichische ~ Réntgengesellschaft — unterzogen  (Qualitétszertifikat ~Mammographie  der
Osterreichischen Réntgengesellschaft und der Osterreichischen Arztekammer). Zudem wurde durch
regelmdfige Adaptierung der eingesetzten Radiologie-Softwarel6sungen sichergestellt, dass
sdmtliche relevanten Daten in Zusammenhang mit dem Tiroler Modell an das Institut fiir Klinische
Epidemiologie (IET) der Tirol Kliniken GmbH pseudonymisiert iibermittelt und ausgewertet werden
konnten. Sdmtliche von den Screening-Untersuchungsstellen und Assessment-Einrichtungen
Ubermittelten Daten wurden laufend technisch und medizinisch qualitétsgesichert und

datenschutzkonform behandelt.



Beim Mammographie Screening Modell Tirol wurden sozialversicherte Frauen in einem bestimmten

Alter zur Inanspruchnahme dieser wichtigen Friiherkennungs-Untersuchung eingeladen.

Das konkrete Projekt richtet sich an die wichtige Zielgruppe der Tirolerinnen zwischen dem 40. und
dem 69. Lebensjahr. Es ist erfreulich, dass das Tiroler Projekt zur Friiherkennung von Brustkrebs von
den Tirolerinnen so gut angenommen wurde. In den vergangenen sechs Jahren wurden mehr als

254 000 Mammographien durchgefiihrt, dokumentiert und statistisch ausgewertet.

Am 31. Dezember 2013 wurde das Tiroler Modell beendet und mit 1. Jdnner 2014 startete das
Osterreichweite Brustkrebsfriiherkennungs-Programm ,friih erkennen”. Dieses wurde unter
Federfiihrung des Hauptverbands der dsterreichischen Sozialversicherungstréiger, vom Competence
Center Integrierte Versorgung (CCIV) und der Wiener Gebietskrankenkasse erarbeitet. Aber auch
Erfahrungen aus dem Tiroler Modell sind in ,friih erkennen” eingeflossen. So ist es weiterhin méglich,
dass Frauen ab dem vollendeten 40. Lebensjahr eine Friiherkennungs-Mammographie in Anspruch
nehmen kénnen. Weiters wurde bei bestimmten Voraussetzungen die Ultraschalluntersuchung ins

Programm aufgenommen.

Unser herzlicher Dank geht an alle Tirolerinnen, die die Brustkrebs-Friiherkennung wahrgenommen
und ihre pseudonymisierten Daten zur Auswertung zur Verfiigung gestellt haben. Weiters danken wir
allen im Referenzprojekt Mammographie Screening Modell Tirol Beteiligten, die sich mit grofsfem

Einsatz diesem wichtigen Thema gewidmet haben.

Wir hoffen, dass auch das Gsterreichweite Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm von den Tirolerinnen
in gleichem oder noch héherem MafS in Anspruch genommen wird. Denn je friiher ein
Mammakarzinom entdeckt wird und je kleiner es ist, desto besser sind die Therapie- und

Heilungschancen.

Univ.-Prof. DI Dr. Bernhard Tilg Werner Salzburger

Gesundheitslandesrat Obmann der Tiroler Gebietskrankenkasse
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Zusammenfassung

ZUSAMMENFASSUNG

Das Mammographie Screening Modell Tirol wurde als Referenzprojekt vor Einflihrung eines
nationalen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms konzipiert und ab Juni 2008 in ganz Tirol
ausgerollt. Mit 1. Jidnner 2014 wurde das Programm durch das Osterreichische Brustkrebs-

Friiherkennungsprogramm (BKFP) abgelost.

Das Tiroler Screeningprogramm wurde in bestmoglicher Anlehnung an die Europaischen Leitlinien
(,European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis“) umgesetzt,

wich jedoch in einigen wesentlichen Punkten von diesen ab:
e Die Zielpopulation umfasste alle Frauen zwischen dem 40. und dem 69. Lebensjahr.

e Die Screeningintervalle betrugen in der Altersgruppe 40 bis 59 Jahre ein Jahr und in der

Altersgruppe 60 bis 69 Jahre zwei Jahre.
e Es erfolgte keine Doppelbefundung der Mammographieuntersuchungen.
e Eine erganzende Ultraschalluntersuchung wurde bei Bedarf durchgefihrt.

e Die nach Europdischen Leitlinien geforderte Mindestzahl von jahrlich 5000 befundeten
Screeningmammographien war im Modell Tirol kein Pflichtkriterium, um das Programm
wohnortnahe anbieten und eine Versorgung in Gebieten mit peripherer Randlage

sicherstellen zu kdnnen.

Um eine internationale Vergleichbarkeit zu ermdéglichen, wurden regelmaRig alle von den
Europdischen Leitlinien vorgegebenen Qualitatsindikatoren analysiert und in Evaluationsberichten
publiziert (1). Da eine Evaluation mit anndhernd vergleichbarer Qualitdt in keinem anderen
Pilotprojekt moglich war und auch im Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm auf
absehbare Zeit nicht moglich sein wird, sind die Berichte des Mammographie Screening Modell Tirol
die einzige valide Quelle fiir eine Beurteilung der Screeningsituation in einem 06sterreichischen

Bundesland.

Der vorliegende Abschlussbericht umfasst das gesamte Projekt mit Ausnahme der Pilotphase und
somit den Zeitraum vom 1. Juni 2008 bis zum 31. Dezember 2013. Folgende Ergebnisse konnten

erzielt werden:

e In der gesamten Laufzeit des Programms wurden 254 465 Screeninguntersuchungen

durchgefiuhrt. Es konnte eine Zweijahres-Teilnahmerate von im Mittel 60.2% erreicht
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werden. Die Teilnahmerate bei den dlteren Frauen zwischen 60 und 69 Jahren war Uber die
gesamte Projektzeit um mindestens 10% niedriger als bei den beiden jlingeren
Altersgruppen. Mit Ausnahme des Bezirks Lienz lag die Teilnahmerate in den letzten beiden

Projektjahren in allen Tiroler Bezirken iber 60%.

Bei 74.8% aller Screeninguntersuchungen wurde zusatzlich zur Mammographie eine
Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt. Der Grund fir die Ultraschalluntersuchung war zu

54% dichtes Brustdriisengewebe und zu 9.6% ein unklarer Mammographiebefund.

97.4% der Screeninguntersuchungen waren unauffallig. In 3008 Fallen (1.2%) wurde eine
kurzfristige Kontrolluntersuchung und in 3486 Fallen (1.4%) eine weitere Abkldarung in einem
Assessmentzentrum durchgefiihrt. Bei 82.6% der Frauen mit einem invasiven Karzinom
erfolgte das Assessment innerhalb von maximal finf Arbeitstagen nach dem auffalligen
Befund. Die Wiedereinbestellungsrate lag bei 1.3% und lag damit deutlich unter dem von den

Europaischen Leitlinien geforderten Wert von maximal 5%.

In 1966 Fallen (56.4%) erfolgte im Assessment eine invasive Abklarung durch eine Biopsie.
97.2% aller histologischen Abklarungen wurden minimal invasiv in Form einer Stanzbiopsie
durchgefiihrt. Die Biopsierate bezogen auf alle Screeninguntersuchungen lag bei 0.8% und

damit deutlich niedriger als in anderen europaischen Screeningprogrammen.

Der positive Vorhersagewert (PPV) fiir das Assessment - d.h. der Anteil bosartiger Befunde
unter den durchgefiihrten Assessments - lag bei 27.5%. Der positive Vorhersagewert (PPV)
der Biopsie betrug 48.8%, d.h. fast die Halfte aller biopsierten suspekten Verdanderungen

waren tatsachlich Karzinome.

In der gesamten Projektlaufzeit wurden im Assessment 959 Mammakarzinome, davon 125 in
situ-Karzinome und 834 invasive Karzinome diagnostiziert. Die Karzinomentdeckungsrate lag
bei 4.7 Karzinomen pro 1000 gescreenten Frauen in der Altersgruppe 50 - 69 Jahre und 2.5

Karzinomen pro 1000 gescreenten Frauen in der Altersgruppe 40 — 49 Jahre.

Die Rate der im Screening nicht entdeckten Karzinome (Intervallkarzinome) lag in einem
Zeitraum von bis zu 12 Monaten nach dem Screening bei 32.8 pro 100000
Screeninguntersuchungen bzw. bei 18.5% der Hintergrund-Inzidenzrate vor Einfiihrung des

Screenings und somit im internationalen Vergleich in einem sehr guten Bereich.

Die im Screening gefundenen invasiven Karzinome wiesen in allen Altersgruppen einen

Tumordurchmesser von durchschnittlich 14 mm auf. 30.3% der invasiven Karzinome waren
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nicht groBer als 10 mm, 63.3% waren nicht gréBer als 15 mm und 75.0% wiesen keinen

Lymphknotenbefall auf. 76.2% der invasiven Karzinome wurden brusterhaltend operiert.

Diese Ergebnisse dokumentieren die konstant hohe Qualitat im Mammographie Screening Tirol
wahrend der gesamten Laufzeit sowie die hohe Akzeptanz in der Bevolkerung. Es bleibt abzuwarten,
ob das Osterreichische Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm diesen positiven Trend fortsetzen kann

und ob die beobachteten Rickgange der Teilnahmerate kompensiert werden kénnen.

Da eine mit dem Modell Tirol vergleichbare Evaluierung der Ergebnisqualitat in den nachsten Jahren
auf nationaler Ebene auf Grund fehlender Assessmentdaten und inkompletter Tumorregisterdaten
nicht moglich sein wird, sollte die parallele Auswertung der Tiroler Daten durch das Institut fir

Epidemiologie der Tirol Kliniken GmbH unbedingt weitergefiihrt werden.
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Einleitung

1 EINLEITUNG

Jahrlich erkranken in Osterreich ca. 5400 Frauen an Brustkrebs und ca. 1480 sterben an dieser
Erkrankung (2). Damit ist Brustkrebs die haufigste Krebserkrankung bei Frauen. In Tirol ist Brustkrebs
flir 27% der Krebsneuerkrankungen (ca. 1700 Neuerkrankungen pro Jahr) und fir 15% der

Krebstodesfalle (ca. 700 Todesfalle pro Jahr) verantwortlich (3).

Durch organisiertes Screening kann die Brustkrebssterblichkeit in der eingeladenen Bevélkerung um
25% - 31% gesenkt werden. Bei tatsachlich am Screening teilnehmenden Frauen reduziert sich das
Mortalitatsrisiko sogar um 38% - 48% (4). Aus diesem Grund hat die Europdische Union im Jahr 2003
die  Mitgliedsstaaten  zur  Implementierung von  organisierten  populationsbasierten
Screeningprogrammen fir alle Frauen zwischen 50 und 69 Jahren aufgerufen. Bereits seit dem Jahr
1993 existieren Umsetzungsleitlinien in Form der ,European Guidelines for Quality Assurance in

Breast Cancer Screening and Diagnosis”, welche derzeit in der vierten Auflage vorliegen (1).

In  Tirol wurde seit dem Jahr 1990 im Rahmen des Vorsorgekonzeptes der
Krankenversicherungstrager ein ,,opportunistisches” Brustkrebsfriiherkennungsprogramm angeboten
(5). Die Nachteile eines derartigen nicht organisierten Programms sind allerdings das Fehlen eines
einheitlichen Qualitatsstandards und einer Datenbasis, die es erlaubt, die Effekte des Screenings
tatsachlich zu messen. Im Rahmen der Pilotprogramme vor der geplanten Einfihrung eines
nationalen 6sterreichischen Screeningprogramms wurde daher im Jahr 2006 mit der Planung eines
landesweiten organisierten Tiroler Mammographie Screenings begonnen und dieses von Juni 2007
bis Mai 2008 zunachst in den Bezirken Innsbruck-Stadt und Innsbruck-Land im Rahmen einer

Pilotphase durchgefiihrt und ab Juni 2008 in ganz Tirol implementiert.

In dieser Pilotphase war das Mammographie Screening Modell Tirol das einzige Brustkrebs-
Screeningprogramm in Osterreich, das in der Lage war, regelmiRig standardisierte Berichte nach den
Vorgaben der Europdischen Leitlinien zu veroffentlichen und dariber hinaus seine Daten
international zu publizieren (6-9). Dies war auch deshalb von besonderer Bedeutung, weil das Tiroler
Programm nicht nur stark dezentral unter Einbeziehung von niedergelassenen Arztinnen und Arzten
sowie von Krankenhausambulanzen aufgebaut und mit minimalem administrativem Aufwand
organisiert war, sondern auch weltweit erstmals im populationsbasierten Screening den Ultraschall

als zusatzliche Untersuchungsmethode zur Mammographie eingesetzt hat.

Mit 1. Janner 2014 wurde das Tiroler Programm in das Osterreichische Brustkrebs-
Friherkennungsprogramm (BKFP) Ubergefiihrt. Aus diesem Anlass sollen die Ergebnisse aller
Projektjahre vom 1. Juni 2008 bis zum 31. Dezember 2013 nochmals zusammenfassend dargestellt

werden.
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Methoden

2 METHODEN

Der Aufbau und Ablauf des Mammographie Screening Modell Tirol wurde bereits in einem
Sonderbericht der Tiroler Gesundheitsberichterstattung (Pilotphase von Juni 2007 bis Mai 2008) (7)
ausfiihrlich beschrieben. Nachfolgend werden die Programmarchitektur und die Anderungen, welche
sich durch die Ausdehnung auf das gesamte Bundesland Tirol ergeben haben, sowie die wesentlichen

Unterschiede zu anderen europaischen Programmen kurz dargestellt.

PROGRAMMARCHITEKTUR

e Obwohl die Zielpopulation alle Frauen zwischen dem 40. und 69. Lebensjahr mit Wohnsitz in
Tirol umfasst, konnten weiterhin aufgrund der Organisation des Einladungsmanagements nur
sozialversicherte Frauen eingeladen werden. Das entspricht in etwa 98% der Zielpopulation.
Frauen zwischen dem 40. und 59. Lebensjahr wurden weiterhin einmal jahrlich, Frauen
zwischen dem 60. und 69. Lebensjahr im regelmalRigen Zeitabstand von zwei Jahren zur

Brustkrebs-Friiherkennungsuntersuchung eingeladen.

e Die Zuweisung erfolgte durch den praktischen Arzt (in der Regel der Hausarzt der Frau) oder

dem Gynakologen.

e Im Modell Tirol hat die Frau die freie Wahl der Screening-Einrichtung, bei der sie die
Untersuchung durchfiihren lassen will. Sie benétigt dazu allerdings eine Zuweisung. Diese
Vorgehensweise hat den Vorteil, dass sie mehr Flexibilitdt bei der Terminvergabe erlaubt.
Noch wichtiger ist jedoch die gestarkte Selbstverantwortung der mindigen Frau, die

Brustkrebsfriiherkennung aktiv aus eigenem Antrieb zu organisieren.
e Mit 1. Juni 2008 wurde das Programm zusatzlich auf die restlichen Bezirke Tirols ausgedehnt.

e Als Screening-Einheiten fungieren 12 in Tirol niedergelassene Radiologen und die acht

radiologischen Abteilungen der Tiroler Fondskrankenanstalten.

e Als Screeningmethode wird in allen Fallen die Mammographie eingesetzt. Im Tiroler Modell

ist auRerdem eine ergdnzende Sonographie moglich.

e Patientinnen mit einem auffalligen Befund (BI-RADS 4 und 5) aus der Screeninguntersuchung
werden wohnortnahe in der zustindigen Krankenanstalt abgeklart (Assessment). Die
Abklarung erfolgt durch die Anfertigung von mammographischen Zusatzaufnahmen, durch

eine erganzende Ultraschall- oder MRT-Untersuchung, in manchen Fallen durch eine Biopsie.



Im Falle eines therapiebedirftigen Befundes wird die Patientin an eine weiterbehandelnde

Stelle Gberwiesen.

Im Rahmen der Qualitatssicherung wurden in monatlichen Besprechungen der Projektleitung
Auswertungen des IET diskutiert und die Prozesse im Mammaographie Screening Modell Tirol

kontrolliert.

Die teilnehmenden Abteilungen erhielten einmal pro Quartal eine Auswertung der Screening
Datenbank in anonymisierter Form. Diese Quartalsberichte sind ein wichtiger Beitrag fiir die
Quialitatssicherung und dienen den Screening-Einheiten als Feedback und Ubersicht zu den

von ihnen Gbermittelten Daten.

Es wurden mehrere Intervallkarzinomkonferenzen abgehalten. Dazu wurden die Bilddaten
aller Patientinnen mit Intervallkarzinomen aus dem gesamten Zeitablauf des Programms

gesammelt, anonymisiert und mit allen im Screening tatigen Radiologen diskutiert.

ABWEICHUNGEN VON EU-LEITLINIEN

Das Tiroler Programm zur Friherkennung von Brustkrebs wurde in Anlehnung an die EU-Leitlinien

mit Abweichungen in nur wenigen Punkten umgesetzt:

Frauen vom 40. bis zum 49. Lebensjahr geh6ren zur Zielpopulation.

Einjahriges Screening-Intervall fiir Frauen zwischen dem 40. und 59. Lebensjahr bzw.
zweijahriges Screening-Intervall fir Frauen zwischen dem 60. und 69. Lebensjahr. Die
unterschiedlichen Screening-Intervalle begriinden sich mit einer altersabhdngigen
Tumorprogredienz bei ein und derselben Entitdit von Brustkrebs. So sind die

Tumorverdoppelungszeiten beim Befall jingerer Frauen deutlich kiirzer.

Die Ultraschalluntersuchung als erganzende Methode zur Mammographie wird bereits im

Screening angeboten.

Es erfolgt keine Doppelbefundung der Mammographieuntersuchungen.

Das nach EU-Leitlinien geforderte Kriterium fiir teilnehmende Radiologen der Befundung von
jahrlich 5000 Mammographien ist im Modell Tirol kein Pflichtkriterium, um das Programm
wohnortnahe anbieten und eine Versorgung in Gebieten mit peripherer Randlage

sicherstellen zu kbnnen
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2.1 DATENFLUSS

Die in den Screening- und Assessment-Einheiten  erfassten Daten zu den
Mammographieuntersuchungen wurden an das Screening-Register am Institut fir klinische
Epidemiologie (IET) libermittelt. Das Screening-Register dient der kontinuierlichen Evaluierung und

Uberwachung des Programms.

Die Datenilibermittlung erfolgte elektronisch. Aus Datenschutzgriinden wurden nur pseudonymisierte
Daten Ubertragen, die Datenlibertragung war zusatzlich durch einen Sicherheitsschliissel abgesichert.
Die Pseudonymisierung erfolgte direkt in der Screening- bzw. Assessment-Einheit. In der
Auswertungsstelle (IET) konnten mit dieser Methode die Daten von einer Frau, die von
verschiedenen Stellen gemeldet werden, zusammengefihrt werden. Abbildung 1 beschreibt dieses

Vorgehen.

Die Pseudonymisierung ist spezifisch flir das Mammographie-Projekt Tirol eingerichtet worden. Das
Pseudonymisierungsprogramm wird von der Abteilung fir Statistik des Landes Tirol (Mag. Kaiser)
direkt an die teilnehmenden Standorte verteilt. Die Pseudonymisierung basiert auf der
Sozialversicherungsnummer, es handelt sich um SHA-5 Verfahren und wird innerhalb der
Krankenh&user bzw. Arztpraxen durchgefiihrt, also werden ausschlieRlich pseudonymisierte Daten an
die Evaluierungsstelle weitergeleitet. Vor dem Versand der Daten an das IET werden die Daten mit
einem Public Key Verfahren verschliisselt (6ffentlicher Schliissel des Mammographie Projektes), der

private Schlissel ist nur im IET/Mammographie Projekt bekannt.

Abbildung 1: Datenfluss im Mammographie Screening Modell Tirol
|
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r ' | |
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2.2 EVALUIERUNG

Die Dateninfrastruktur und das Screening-Register am Institut flir Klinische Epidemiologie (IET) der
Tirol Kliniken GmbH standen dem Projekt fiir den gesamten Projektzeitraum von 1. Juni 2008 bis 31.
Dezember 2013 zur Verfligung und der Datenabgleich mit dem Tumorregister Tirol war stets
gewadhrleistet. Als einziges Osterreichisches Pilotprogramm war das Mammographie Screening
Modell Tirol in der Lage, die Verarbeitung der Daten auf regionaler Ebene selbst durchzufiihren und
damit sowohl hohe Datenqualitdt, Qualitatssicherung als auch eine mit den EU-Leitlinien konforme

Evaluierung zu gewahrleisten.

Das Screening-Register wurde als STATA Datensatz (10) gefiihrt. Die Ergdnzung der ebenfalls als
STATA-Datensatze vorliegenden Assessmentinformationen und Tumorregisterdaten erfolgte (ber

das Pseudonym.

Die kontinuierliche Evaluierung ist integraler Bestandteil der Qualitatssicherung jedes Screening
Programmes. Fiir die Evaluierung wurden die Vorgaben der European Guidelines for Quality Assurance
in Breast Cancer Screening and Diagnosis (Fourth Edition) (1) berlicksichtigt. Diese geben im ersten
Kapitel ,,Epidemiological Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening” eine Struktur

fir Evaluierungsberichte vor, an die sich die Prasentation der Ergebnisse in vorliegenden Bericht halt.

Bezlglich Teilnahmerate wurde eine Zweijahres-Teilnahmerate berechnet, d.h. jede Frau wurde
genau einmal im Beobachtungszeitraum von zwei Jahren gezahlt, unabhdngig vom zugeordneten
Einladungsintervall (fast die Halfte der Frauen im Alter von 40 bis 59 Jahren geht nicht jahrlich zum
Screening, obwohl sie jahrlich eingeladen werden). Zuséatzlich wird eine korrigierte Teilnahmerate
angegeben, welche sich aus der beobachteten Teilnahmerate plus einen Korrekturfaktor von 4-5%
ergibt und dadurch den Prozentsatz der Frauen ohne Zustimmung zur Datenweiterleitung

berlicksichtigt.

Die Brustkrebsinzidenz vor Einfiihrung des opportunistischen Screeningprogramms wird auch als
Hintergrundinzidenzrate (HIR) bezeichnet und aus den Daten des Tumorregisters Tirol (11)
berechnet. Zur Berechnung der Hintergrundinzidenzrate werden die Jahre 1988 bis 1990
herangezogen, da spater zu Beginn der 1990er Jahre in Tirol bereits Screeninguntersuchungen -
allerdings ohne individuelle Einladung - angeboten und durchgefiihrt wurden. Die HIR ist fir die

Berechnung der Intervallkarzinomrate und der Mammakarzinomentdeckungsrate notwendig.

Intervallkarzinome sind Mammakarzinome, die bei einer Frau in einem Zeitraum bis zu 12 bzw.
maximal 24 Monaten nach einer Screeninguntersuchung mit unauffalligem Ergebnis aufgrund von

Symptomen diagnostiziert werden. Zur besseren Vergleichbarkeit wird sie meist als prozentueller
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Anteil an der HIR angegeben. Eine niedrige Rate von Intervallkarzinomen ist eine entscheidende
Malzahl fir die Effektivitdt eines Screening Programms, da die davon betroffenen Frauen von der
Screeninguntersuchung nicht profitieren. Fiir die Ermittlung der Intervallkarzinome wurden die Daten
der Screening-Datenbank auf pseudonymisierter Basis mit den Karzinomdaten des Tumorregisters
Tirol verbunden. Alle moglicherweise als Intervallkarzinom einzustufenden Falle wurden individuell
Uberprift, dabei wurden Parameter wie ein Tumordurchmesser (iber 35 mm erneut abgeklart.
Zusatzlich wurden im Rahmen der Qualitatssicherung Intervallkarzinomkonferenzen abgehalten.
Dabei werden alle als Intervallkarzinome eingestuften Falle direkt an einer Befundkonsole
prasentiert, um unter realen Diagnosebedingungen die einzelnen Falle zur Diskussion zu stellen. Dazu
wurde vom IET nach Abstimmung mit der Projektleitung und nach Riicksprache mit den betroffenen
Radiologen eine Liste mit allen als Intervallkarzinom eingestuften Fallen (Name der Patientin,
Geburtsdatum, Screeningdatum mit BI-RADS Klassifikation sowie Folgeuntersuchung) an den fiir die
Intervallkarzinomkonferenz verantwortlichen Arzt weitergeleitet. Fir alle diese Falle wurden die
Bilddaten gesammelt. Die noch nicht elektronisch vorliegenden Mammographien wurden nach
Anforderung in Folge teleradiologisch, auf CD oder als eingescannte Folien in das
Mammareportsystem der Innsbrucker Klinik eingespielt, wobei eine Anonymisierung der
Patientinnen- und  Untersucherdaten (Radiologen) vorgenommen wurde. An den
Intervallkarzinomkonferenzen nahmen samtliche Vorstidnde der radiologischen Abteilungen in den
Krankenanstalten Tirols mit einem Grofiteil ihrer Mitarbeiter sowie nahezu alle niedergelassenen
Radiologen teil. Die Bildmaterialien wurden ausfihrlich diskutiert und die Intervallkarzinome nach

Kriterien der EU-Guidelines klassifiziert.

2.3 EU-INDIKATOREN

Die Europaischen Richtlinien (1) unterscheiden Performance-Indikatoren (im Wesentlichen Struktur-
und Prozessqualitats-Indikatoren) und Impact-Indikatoren (beziehen sich auf das Ziel bzw. den

Nutzen des Screeningprogramms, also auf die Ergebnisqualitat).

2.3.1 PERFORMANCE (STRUKTUR- UND PROZESSQUALITATS-) INDIKATOREN

Performance-Indikatoren beziehen sich auf die Verfligbarkeit und Akzeptanz des Screening sowie auf

die Qualitat der Screeninguntersuchung, des Assessments und der Ergebniskommunikation.
Wichtige Performance-Indikatoren sind unter anderem
e die Teilnahmerate

e die Wiederholungsrate der Screeninguntersuchung aus technischen Griinden



e die Recall-Rate (der Anteil der zur weiteren Abkldrung verdachtiger Befunde einbestellten

Frauen zum Assessment)

e die Rate ,intermediate mammogram following further assessment” (Anteil der Frauen, die
nach dem Assessment kurzfristig — d.h. nach sechs Monaten — zur Kontrolle wieder

einbestellt wurden)
e das Verhaltnis von benignen zu malignen offenen Biopsien
e die Zeit zwischen Screeninguntersuchung und Assessment
e die Zeit zwischen Tumorboard und Operation.

2.3.2 IMPACT- (ERGEBNISQUALITATS-) INDIKATOREN

Der klassische Endpunkt in Bezug auf den Nutzen von Screeningprogrammen ist die Reduktion der
Mortalitdt. In randomisierten kontrollierten Studien der 1970er und 1980er Jahre wurde eine
durchschnittliche Mortalitatsreduktion von 20 - 30% in der eingeladenen Population im Vergleich zur
Kontrollgruppe gefunden. Eine Ubersichtsarbeit der Cochrane Collaboration zum Thema ,Screening
for breast cancer with mammography” schlussfolgerte, dass durch ein organisiertes
Screeningprogramm von Frauen die mit Brustkrebs assoziierte Mortalitdt um mindestens 15%
gesenkt werden kann (12). Im Gegensatz zu diesen randomisierten Studien ist die Abschatzung des
Effekts in populationsbasierten Screening Programmen aufgrund der notwendigen langen
Beobachtungszeit, der schwierigen Verknlipfung von Tumorregisterdaten mit dem individuellen
Screeningverhalten der Frauen und vor allem aufgrund des Einflusses anderer Faktoren,
insbesondere von Verbesserungen in der Brustkrebstherapie, nicht moglich. Dazu kommt, dass eine
ahnliche Senkung der Mortalitatsraten wie in den randomisierten Studien (dabei wird jeweils eine
Screening-Gruppe mit einer nicht-Screening Gruppe von Frauen verglichen) bei einer
vorbestehenden hohen Teilnahmerate am sogenanntem ,,opportunistischen” Screening — wie dies in

Tirol vor Start des Pilotprojekts der Fall war — nicht zu erwarten ist.

Eine bewédhrte und auch von den ,European Guidelines” empfohlene Methode zur kurzfristigeren
Abschatzung des Screeningeffektes ist die kontinuierliche Erhebung von sogenannten

,Surrogatparametern”.
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Die wichtigsten dieser Surrogat-Qualitdtsindikatoren sind

e die Brustkrebsentdeckungsrate (Anzahl der entdeckten Karzinome — in situ und invasive —
bezogen auf alle Screeninguntersuchungen. Die Mammakarzinomentdeckungsrate wird

bezogen auf die Hintergrundinzidenz ohne / vor Screening angegeben)

e das Tumorstadium der im Screening detektierten Karzinome nach UICC, insbesondere die
Stadien I+

e der Anteil der invasiven Karzinome an allen entdeckten Karzinomen
e der Anteil der invasiven Karzinome mit Durchmesser < 10 mm

e der Anteil der invasiven Karzinome mit Durchmesser < 15 mm

e der Anteil der Karzinome ohne Lymphknotenmetastasen

e die Intervallkarzinomrate (Anzahl der Karzinome, die zwischen den Screeningrunden bei
Frauen mit unauffalligem Screeningergebnis entdeckt werden. Die Intervallkarzinomrate wird

bezogen auf die Hintergrundinzidenz ohne / vor Screening angegeben).

Die EU-Leitlinien geben fir alle diese Indikatoren Zielwerte (akzeptabel/ winschenswert) an. Die
Analyse der Daten fiir den gesamten Projektzeitraum wurde fir die von der EU empfohlenen

Altersgruppe der 50- bis 69-jahrigen Frauen vorgenommen.

2.4 NEGATIVE EFFEKTE DES SCREENING PROGRAMMS

In den letzten Jahren wird international eine heftige Diskussion liber die Vor- und Nachteile eines
Mammographie Screening Programmes gefiihrt (13, 14), deshalb haben wir aus den Tiroler Daten
soweit als moglich eine Abschatzung negativer Effekte vorgenommen. Aus den Tiroler Daten konnten
Berechnungen zu falschpositiven Screening-Befunden und zu unnétigen Biopsien durchgefiihrt
werden. Dies ist besonders relevant, da im Tiroler Modell das Screening schon ab einem Alter von 40
Jahren angeboten wurde und das Screening im Altersbereich von 40 bis 59 Jahren mit einem
einjahrigen Abstand moglich war. Als falsch-positiver Befund wird eine Mammographieuntersuchung
mit auffalligem Ergebnis bezeichnet, welche nach weiterer Abkldarung eine benigne Diagnose ergibt.
Eine Biopsie wird als unnotig eingestuft, wenn das Ergebnis der Biopsie eine benigne Diagnose ergibt.
Fir die Berechnung dieser negativen Effekte wurden zwei Ansdtze gewahlt: der sogenannte
»lnvitation Approach (erwartete Inanspruchnahme aller Screeninguntersuchungen nach

vorgegebenem Screeningintervall)” bericksichtigt, dass eine Frau alle Screeninguntersuchungen



auch in Anspruch nimmt, d.h. im Alter 40 bis 69 Jahre genau 25 Untersuchungen (jahrlich im Alter 40-

59 Jahren und alle zwei Jahre im Alter von 60-69 Jahren) und der , Actual Attendance Approach
(Beobachtete Inanspruchnahme der Screeninguntersuchungen nach tatsachlichem
Screeningintervall)” berlicksichtigt, dass eine Frau nicht alle Screeninguntersuchungen in Anspruch
nimmt, sondern im Alter 40 bis 69 Jahre weniger, ndmlich ca. 12 Untersuchungen (die MST Daten
haben gezeigt, dass Frauen obwohl sie jahrlich eingeladen werden, doch nur alle zwei Jahre oder

seltener zur Mammographieuntersuchung gehen).

Die Evaluierung der Tiroler Daten umfasst den gesamten Zweitraum von 1. Juni 2008 bis 31.
Dezember 2013 (Rollout 1 bis 6). Alle Ergebnisse sind in Tabellen im Anhang detailliert dargestellt.
Bei jeder Tabelle wird auf die entsprechende Tabelle in den EU-Guidelines verwiesen (z.B.: EU-1).
Zusatzlich werden einige Tirol- und programmspezifische Tabellen und Grafiken beschrieben bzw.

prasentiert, auf die auch in der Beschriftung entsprechend hingewiesen wird.
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3 ERGEBNISSE

Anmerkung zur Prasentation der Ergebnisse: Im nachfolgenden Kapitel werden die Ergebnisse des

Mammographie Screening Tirol getrennt fiir die Altersgruppen 40 - 49 Jahre, 50 - 59 Jahre und 60 -
69 Jahre sowie den gesamten Altersbereich von 40 - 69 Jahren beschrieben. In den Tabellen im
Anhang wird zusatzlich die in den EU-Guidelines vorgeschlagene Altersgruppe der 50- bis 69-jahrigen

angefiihrt, um eine bessere Vergleichbarkeit mit anderen EU-Programmen zu ermoéglichen.

Die Daten wurden fir den Zeitraum von 1. Juni 2008 bis 31. Dezember 2013 (Rollout 1 bis 6)
analysiert (Anhang: Tabelle 1). In Tabelle 2 sind die teilnehmenden Standorte angefiihrt, welche alle

niedergelassene Radiologen und radiologischen Abteilungen in Krankenanstalten in Tirol umfassen.

3.1 DEMOGRAPHISCHE DATEN

Im Jahr 2008 betrug die weibliche Wohnbevoélkerung im Altersbereich von 40 bis 69 Jahren 141 641
Frauen (entspricht der Zielpopulation des Mammographie Screening Programms Tirol), davon waren
41.8% in der Altersgruppe von 40 bis 49 Jahre, 31.0% in der Altersgruppe von 50 bis 59 Jahre und
27.2% in der Altersgruppe der 60- bis 69-jahrigen (15) (Anhang: Tabelle 3, EU-1).

3.2 TUMORREGISTER TIROL

Das Tumorregister Tirol (11) registriert alle Tumorfélle der Tiroler Bevolkerung seit 1988. Registriert
werden alle bdsartigen Neubildungen, insbesondere die invasiven und die in-situ Brustkrebsfalle. Das
Tumorregister liefert vollstandige Daten fiir den berichteten Zeitraum und wird fiir die Auswertung
der Tumorcharakteristika und Intervallkarzinome im Rahmen des Mammographie Screening

Projektes herangezogen (Anhang: Tabelle 4, EU-2).

Die invasive Brustkrebsrate im Zeitraum 1988 bis 1990 (Hintergrundinzidenzrate) betrug fiir Frauen
in der Altersgruppe 40 bis 49 Jahre 123.8 pro 100 000 Frauen pro Jahr, fiir die Altersgruppe von 50
bis 59 Jahre 172.7 pro 100 000 Frauen pro Jahr und fir die Altersgruppe der 60- bis 69-jahrigen 238.5
pro 100 000 Frauen pro Jahr (Anhang: Tabelle 5, EU-3).

Die zeitliche Entwicklung der altersspezifischen Inzidenzraten flir Mammakarzinom in Tirol wird in
Abbildung 2 fir den Zeitraum 1988 bis 2011 fiir die drei Altersgruppen getrennt dargestellt.
Zusatzlich zeigt die Abbildung 3 die zeitliche Entwicklung der altersspezifischen Mortalitatsrate fir

Mammakarzinom in Tirol.
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Abbildung 2: Zeitliche Entwicklung der Mammakarzinom Inzidenz (altersspezifische Rate pro

AR (pro 100.000)

Abbildung 3: Zeitliche Entwicklung der Mammakarzinom Mortalitit (altersspezifische Rate pro

ARj (pro 100.000)
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3.3 EINLADUNGSSYSTEM

Es fallen keine Gebihren fir die Frau fir die Inanspruchnahme der Mammographieuntersuchung an,

die Teilnahme am Screeningprogramm ist kostenlos (Anhang: Tabelle 6, EU-4).

Aus datenschutzrechtlichen Griinden konnte die Identifikation und Einladung der Zielbevolkerung

nur Uber die Versichertendaten der Sozialversicherung erfolgen (Anhang: Tabelle 7, EU-5).

Aufgrund der Organisation des Einladungssystems konnten nicht die gesamte Zielpopulation,
sondern nur alle sozialversicherten Frauen (ca. 98% der Zielpopulation) eingeladen werden (Anhang:
Tabelle 8, EU-6). Die Einladungsdatenbank wurde vom Hauptverband der Sozialversicherungstrager
erstellt (Anhang: Tabelle 9, EU-7). Die Frauen wurden persdnlich mittels Einladungsschreiben zur
Mammographieuntersuchung und Teilnahme am Screening eingeladen (Anhang: Tabelle 10, EU-8).
Fir die Evaluierung konnten nur die Daten aller beschwerdefreien, sozialversicherten Frauen
verwendet werden, welche die Zustimmung fiir die Weiterleitung der Daten an die Evaluierungsstelle
(IET) gaben (Anhang: Tabelle 11, EU-9).

3.4 SCREENINGPROZESS

Als Screening-Einheiten standen 12 niedergelassene Radiologen und acht radiologische Abteilungen
in Krankenanstalten zur Verfligung und gewahrleisteten eine flaichendeckende und wohnortnahe
Versorgung. Im Median  wurden bei den niedergelassenen Radiologen 2674
Mammographieuntersuchungen pro Jahr durchgefiihrt, im Minimum 835, im Maximum 4902. In den
Krankenanstalten wurden zwischen 275 und 3966 Mammographieuntersuchungen durchgefiihrt, im
Median sind dies 1448 Untersuchungen pro Jahr (Anhang: Tabelle 12, EU-10).

Im Mammographie Screening Modell Tirol wurden Frauen im Alter von 40 bis 59 Jahren einmal
jahrlich zur Mammographie-Untersuchung eingeladen, Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren in einem
Intervall von zwei Jahren. Eine Doppelbefundung der Mammographieuntersuchungen wurde nicht
durchgefihrt, jedoch wurde die Ultraschalluntersuchung als erganzende Methode zur
Mammographie angeboten. Frauen mit einem auffélligen Befund (BI-RADS 4 und 5) aus der
Screeninguntersuchung wurden wohnortnahe in der zustdndigen Krankenanstalt abgeklart
(Assessment). Die Abklarung erfolgt durch die Anfertigung von mammographischen
Zusatzaufnahmen, durch eine ergdnzende Ultraschall- und/oder MRT-Untersuchung und nach
Notwendigkeit durch eine Biopsie. Frauen mit einem unklaren Befund (BI-RADS 3 oder BI-RADS 0)
wurden nach Entscheidung des Radiologen entweder sofort einer Assessmenteinheit zugewiesen
oder erhielten in einem verkirzten Screeningintervall von sechs Monaten eine Wiedereinladung zur

Mammographie- bzw. Ultraschalluntersuchung (Anhang: Tabelle 13, EU-11).

et

sse




Gesamtbericht MST

3.4.1 TEILNAHMERATE

Im gesamten Projektzeitraum (Rollout 1 bis 6) wurden 656 811 Einladungen zur Mammographie-
untersuchung im Rahmen des Screening Programms verschickt, 254 465 Screeninguntersuchungen
wurden in diesem Zeitraum in Anspruch genommen (Anhang: Tabelle 14, EU-12). In ca. 5% der Fille
gaben Frauen keine Zustimmung zur Weiterleitung der Daten an die Screening-Datenbank. Fir diese
Gruppe ist die einzige Information, dass eine Mammographieuntersuchung durchgefiihrt wurde, es

liegen aber keine Befunde oder weitere Informationen zur Frau vor.

Die beobachtete Zweijahresteilnahmerate liegt bei 51.8% fiir Rollout 1-2, bei 52.5% fiir Rollout 3-4
und bei 62.3% fir Rollout 5-6, die geringste Teilnahmerate ist in der Altersgruppen der 60 bis 69-
jahrigen zu beobachten. Nach Korrektur um jenen Anteil der Frauen, welche die Ubermittlung der
Daten verweigerte aber trotzdem die Screeninguntersuchung in Anspruch genommen hat, betrug die
korrigierte Zweijahres-Teilnahmerate 56.3%, 57.5% bzw. 66.8% mit wiederum einer hdheren
Beteiligung in den jlingeren Altersgruppen (40 bis 59 Jahre) (Anhang: Tabelle 15). Obwohl die
Teilnahmerate im Vergleich zu den Nachbarldandern in einem akzeptablem Bereich liegt, konnte die

EU-Vorgabe von 70% im gesamten Zeitraum nicht erreicht werden.

Die Teilnahmeraten in den einzelnen Bezirken Tirols wurden jeweils getrennt fiir Rollout 1-2, Rollout
3-4 und Rollout 5-6 ausgewertet (Anhang: Tabelle 16-18). Die Bezirke weisen zum Teil
unterschiedliche Beteiligungsraten am Screeningprogramm auf. Die geringste Teilnahmerate konnte
in allen Projektjahren im Bezirk Lienz mit 45.7% (Rollout 1-2), 48.6% (Rollout 3-4) und 54.1% (Rollout
5-6) beobachtet werden.

3.4.2 ERGEBNISSE AUS DEM SCREENING

Fiir die Ergebnisse aus dem Screening werden jeweils alle durchgefiihrten Screeninguntersuchungen
bericksichtigt und ausgewertet, d.h. auch jene Untersuchungen in der Altersgruppe der 60 bis 69-

jahrigen, die in den einzelnen Projektjahren nicht Teil der Einladungsrunde waren.

Im gesamten Zeitraum wurden 254 465 Mammographieuntersuchungen durchgefiihrt, wobei in
97.4% der Fille ein unauffilliger Befund vorlag. Bei 3486 Frauen (1.4%) mit auffélligem oder
unklarem Befund wurde ein Assessment zur weiteren Abkldrung in einer Krankenanstalt
durchgefiihrt (Anhang: Tabelle 19, EU-13). 1.2% der Frauen mit Ergebnis BI-RADS 3, welche nicht
Uber Assessment abgeklart wurden, wurden in einem verkirztem Intervall von sechs Monaten
erneut zu einer Screeninguntersuchung eingeladen (intermediate mammogram following screening)
(Anhang: Tabelle 19). Bei insgesamt 422 Fallen wurde ein Assessment empfohlen aber nicht

durchgefiihrt. Die Griinde dafiir waren bei 82.5% ein Screeningergebnis BI-RADS 0, fur die keine
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weitere Untersuchung dokumentiert wurde, in 11.8% wurde die weitere Abklarung verweigert und
5.7% konnten in der Datenbank aufgrund der Pseudonymisierung nicht mehr identifiziert werden
(Anhang: Tabelle 20-21).

3.4.3 ULTRASCHALLUNTERSUCHUNG

Bei 74.8% aller Mammographien wurde zusatzlich eine Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt mit
Unterschieden nach den Altersgruppen: Die Anteile der Mammographieuntersuchungen mit
Ultraschall waren mit 81.2% in der Altersgruppe 40 bis 49 Jahre am grofSten. Der Grund fir die
zusatzliche Ultraschalluntersuchung in dieser Altersgruppe war zu 61.8% eine dichte Brust (ACR 3/4)
und zu 8.7% ein unklarer Mammographie-Befund. Fiir 29.5% wurde ,Sonstiges” vermerkt. In der
Altersgruppe 50-59 Jahre wurde bei 72.9% zusatzlich eine Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt. Die
Grinde daflr waren zu 51.1% eine dichte Brust (ACR 3/4) und zu 9.8% ein unklarer Mammographie-
Befund. Jedoch  wurden  fiir 39.0% ,Sonstiges”  vermerkt. Die  Anteile der
Mammographieuntersuchungen mit Ultraschall waren mit 65.6% in der Altersgruppe 60 bis 69 Jahre
am geringsten. Der Grund fir die zusatzliche Ultraschalluntersuchung in dieser Altersgruppe war zu
40.4% eine dichte Brust (ACR 3/4) und zu 11.3% ein unklarer Mammographie-Befund. Fur 48.3%

wurde ,,Sonstiges” vermerkt (Anhang: Tabelle 22).

3.5 ERGEBNISSE AUS DEM ASSESSMENT

Im Projektzeitraum wurden 3486 Assessmentuntersuchungen durchgefiihrt, das entspricht 1.4% aller
Screeninguntersuchungen. Als zuséatzliche bildgebende Methoden wurden bei 88.2% ein Ultraschall
und bei 30.8% der Frauen ein MRT durchgefiihrt (Anhang: Tabelle 23, EU-14).

In 56.4% der zum Assessment zugewiesenen Frauen war eine invasive Abkldrung (Biopsie)
notwendig, das entspricht 0.8% aller Screeninguntersuchungen. Der liberwiegende Teil der Biopsien
(97.2%) wurden in Form einer Stanzbiopsie durchgefiihrt, in 55 Fallen (2.8%) erfolgte eine offene
Biopsie. Zwischen den Altersgruppen gab es keine Unterschiede in der Wahl der Biopsie-Methode
(Anhang: Tabelle 23, EU-14).

In 53.5% der durchgefiihrten Assessments war das Ergebnis unauffallig, 17.2% der zum Assessment
zugewiesenen Frauen wurden zu einer erneuten Kontrolle in sechs Monaten eingeladen. Bei 959
Frauen (27.5%) wurde ein Mammakarzinom diagnostiziert, bei 23.9% handelte es sich um ein
invasives Mammakarzinom und bei 3.6% um ein duktales Carcinoma in situ (DCIS) (Anhang: Tabelle
24, EU-15). Der Anteil der DCIS an allen Mammakarzinomen betragt insgesamt 13.0%, wobei dieser

mit 14.8% in der Altersgruppe der 40-49-jdhrigen am hochsten war.
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3.6 MAMMAKARZINOMENTDECKUNGSRATE

Die Karzinomentdeckungsrate bezogen auf alle Screeninguntersuchungen lag bei 2.5 pro 1000
Untersuchungen fir die Altersgruppe der 40 bis 49-jahrigen, bei 3.6 pro 1000 Untersuchungen bei
den 50 bis 59-jahrigen und bei 6.5 pro 1000 Untersuchungen bei den 60 bis 69-jahrigen (Anhang:
Tabelle 25). Die Ratio Karzinomentdeckungsrate versus Hintergrundinzidenzrate (HIR) lag in allen
Altersgruppen mit 1.9, 2.1 und 2.6 (ber der in den EU-Leitlinien geforderten 1.5*HIR fiir

nachfolgende Screening-Runden.

3.7 POSITIVE VORHERSAGEWERTE (PPV)

Der positive Vorhersagewert (PPV) fur Assessment, d.h. der Anteil der entdeckten Karzinome unter
allen durchgefiihrten Assessments, lag bei 27.5%. Der positive pradiktive Wert der Stanzbiopsie
betragt flr den gesamten Zeitraum 49.1%, d.h. 49.1% der gestanzten verdachtigen Lasionen waren
tatsachlich Karzinome. Fiir die offenen Biopsien lag der positive Vorhersagewert bei 38.2%, wobei zu
erwahnen ist, dass eine offene Biopsie in allen Projektjahren in nur wenigen Fallen durchgefiihrt
wurde (Anhang: Tabelle 26, EU-16).

3.8 CHARAKTERISTIKA DER ENTDECKTEN KREBSFALLE

Zur Charakterisierung der entdeckten Mammakarzinomfille (Daten zu Tumordurchmesser,
Lymphknotenstatus und Tumorstadium nach UICC) wird die im Assessment gestellte Diagnose mit

der endgitiltigen Diagnose im Tumorregister Tirol abgeglichen.

35 der 959 Fille mit der Assessmentdiagnose Mammakarzinom (DCIS und invasive Karzinome)
wurden nicht im Tumorregister Tirol registriert. Alle diese Falle wurden Uberprift. Bei vier Fallen
konnte ein LCIS nachgewiesen werden und bei 31 Fallen wurde bei weiteren Untersuchungen kein
pathologischer Befund eines Mammakarzinoms gefunden. Nach diesem Abgleich mit dem
Tumorregister Tirol verbleiben 924 Mammakarzinome (93 DCIS und 831 invasive Karzinome), welche
im Screening entdeckt wurden und als Basis flir die weitere Charakterisierung dienen (Anhang:
Tabelle 27-28). Die Altersverteilung der Mammakarzinome zeigt, dass 27.7% in der Altersgruppe 40
bis 49 Jahre, 33.2% in der Altersgruppe 50 bis 59 Jahre und 39.1% bei den 60- bis 69-jdhrigen
gefunden wurden. Der Anteil der DCIS an allen Mammakarzinomen ist altersabhangig, der geringste
Anteil von 8.0% zeigt sich in der Gruppe der 60 bis 69 Jahren (Anhang: Tabelle 29).

Im Median betragt der Durchmesser eines invasiven Karzinoms 14 mm, wobei die Bandbreite
zwischen 1 und 70 mm lag (alle Falle mit einem Tumordurchmesser iber 35 mm wurden individuell

Uberprift). Kleine Karzinome mit einem Durchmesser von maximal 10 mm sind das bevorzugte Ziel



des Brustkrebsfriiherkennungsprogrammes, da diese Karzinome selten metastasieren und daher die

Frauen von der frihzeitigen Entdeckung besonders profitieren. Der Anteil der Karzinome bis 10 mm
betrug in Zeitraum 30.3%, dies liegt deutlich liber den in den EU-Leitlinien geforderten mindestens
25%. Auch in der Gruppe der Tumore mit einem Durchmesser von unter 15 mm konnten die
geforderten Qualitatsparameter erreicht werden: mit 63.3% lag der Anteil im gesamten Zeitraum
Uber den geforderten mindestens 50%. Karzinomdurchmesser von 11 bis 20 mm wurden bei 47.5%
der Frauen entdeckt, bei 22.2% der Frauen betrug der Durchmesser des Karzinoms mehr als 20 mm

(Anhang: Tabelle 30, EU-21 angepasst an Projekt Tirol).

Ein hoher Anteil von Karzinomen ohne Metastasierung in den regionalen Lymphknoten ist ein
weiteres wichtiges Ziel des Friherkennungsprogrammes. Der Anteil der lymphknotennegativen
Tumoren lag in den untersuchten Projektjahren bei 75%, fur die Altersgruppe der 50-69-jahrigen bei
76% und entspricht damit den in den EU-Leitlinien geforderte Wert von mindestens 75% (Anhang:
Tabelle 31, EU-21 angepasst an Projekt Tirol).

Die Verteilung der Tumorstadien nach UICC fir alle im Screening entdeckten Karzinome (in-situ und
invasive Karzinome zusammen) ergab, dass in 10.1% der Falle einen Klassifikation von UICC 0
(entspricht den in situ Karzinomen) angegeben wurde, bei 55.4% der Frauen war die Klassifikation
UICC | (Anhang: Tabelle 32, EU-22 angepasst an Projekt Tirol). Der Anteil der Karzinome mit UICC
Stadien I+ an allen Karzinomen betragt 34.6%. (Anhang: Tabelle 33)

3.8.1 BEHANDLUNG VON IM SCREENING ENTDECKTEN KARZINOMEN

Im gesamten Zeitraum wurden 70 (75.3%) von 93 in-situ Karzinome (DCIS) brusterhaltend operiert
und bei 23 Frauen (24.7%) mit einem in-situ Karzinom wurde eine Mastektomie vorgenommen. Der
Anteil der brusterhaltenden Operationen war in der Altersgruppe 50-59 Jahre mit 82.9% am groRten
(Anhang: Tabelle 34, EU-17).

Von den 819 (98.6%) operierten invasiven Mammakarzinomen wurden 76.2% brusterhaltend
operiert. Bei 192 Frauen (23.4%) mit einem invasiven Karzinom wurde eine Mastektomie
vorgenommen, 7.1% der operierten Frauen erhielten eine neoadjuvante Therapie (Anhang: Tabelle
35, EU-18).

3.8.2 WARTEZEITEN VON SCREENING BIS ASSESSMENT UND TUMORBOARD BIS
OPERATION

Berechnet wurden einerseits die Wartezeiten fiir Frauen mit einem auffalligen Befund aus der
Screeninguntersuchung bis zur weiteren Abklarung (Assessment) sowie die Zeit vom Tumorboard

(Tumorkonferenz, Therapieentscheidung, ,decision to operate”) bis zur Operation fiir alle invasiven
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Karzinome. In manchen Fallen wird vor dem operativen Eingriff noch eine zusatzliche, meistens
Chemotherapie zur Reduktion der Tumormasse durchgefiihrt (neoadjuvante Therapie). Jene Falle mit

neoadjuvanter Therapie wurden nicht in die Auswertungen zu den Wartezeiten einbezogen.

Bei 82.6% der Frauen mit einem auffalligen Befund aus der Screeninguntersuchung wurde die
weitere Abklarung (Assessment) innerhalb von 5 Arbeitstagen vorgenommen. Bei 7.6% erfolgte die
weitere Abklarung innerhalb von 6 bis 10 Arbeitstagen und in 9.8% der Falle nach mehr als 10

Arbeitstagen (Anhang: Tabelle 36, EU-26 angepasst an Projekt Tirol).

In Anlehnung an die EU-Guidelines wurde zusatzlich die Zeit vom praoperativem Tumorboard
(,decision to operate”) bis zur Operation der invasiven Karzinomfille berechnet. Hier lag bei 90.4%
die Zeit zwischen Tumorboard und Operation innerhalb von 15 Arbeitstagen (Anhang: Tabelle 36, EU-

26 angepasst an Projekt Tirol).

3.9 INTERVALLKARZINOME

Die Intervallkarzinomrate konnten sowohl fir den Zeitraum bis zu 12 Monate nach einer
Screeninguntersuchung mit unauffilligem Ergebnis fir die Jahre Rollout 1-4 als auch fiir den
Zeitraum 13 bis 24 Monate nach einer Screeninguntersuchung mit unauffalligem Ergebnis allerdings

vorerst nur fur Jahre Rollout 1-3 berechnet werden.

Im Zeitraum bis zu 12 Monate nach einer unauffalligen Screeninguntersuchung wurden insgesamt 58
Intervallkarzinome identifiziert, das entspricht einer Intervallkarzinomrate von 32.8 pro 100 000
Screeninguntersuchungen und einer Intervallkarzinomrate bezogen auf die Hintergrundinzidenz von
18.5% (Anhang: Tabelle 37, EU-31). Im Zeitraum 13 bis 24 Monate nach einer unauffilligen
Screeninguntersuchung wurden insgesamt 62 Intervallkarzinome identifiziert, das entspricht einer
Intervallkarzinomrate von 47.4 pro 100000 Screeninguntersuchungen und einer
Intervallkarzinomrate bezogen auf die Hintergrundinzidenz von 26.7% (Anhang: Tabelle 38, EU-31).
Beide Werte liegen auch bei Einschrankung auf die Altersgruppe 50-69 Jahre unter den von den EU-

Leitlinien angegebenen Grenzwerten von 30% bzw. 50%.

3.9.1 INTERVALLKARZINOMKONFERENZ

Im Rahmen der Intervallkarzinomkonferenzen wurden 118 Intervallkarzinome prasentiert und nach
Kriterien der EU-Guidelines klassifiziert. Als ,falsch negativ’ wurden 47 (39.8%) Intervallkarzinome

eingestuft, 33 (28.0%) Intervallkarzinome wurden als ,,echte IC* klassifiziert (Anhang: Tabelle 39).
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3.10 EU-INDIKATOREN

Die Europdischen Richtlinien (1) unterscheiden Performance-Indikatoren (im Wesentlichen Struktur-
und Prozessqualitats-Indikatoren) und Impact-Indikatoren (beziehen sich auf das Ziel bzw. den

Nutzen des Screeningprogramms, also auf die Ergebnisqualitat).

3.10.1 PERFORMANCE - INDIKATOREN

Die Analyse der Daten fir den gesamten Projektzeitraum fiir die von der EU empfohlenen
Altersgruppe der 50- bis 69-jahrigen Frauen ergab, dass nur zwei Indikatoren die EU-Zielwerte nicht
erreichten: Die Zweijahres-Teilnahmerate liegt mit 57.4% unter den akzeptierten 70% und der Anteil
der Falle mit einem invasiven Mammakarzinom, mit einer Zeit zwischen Screeninguntersuchung und
Assessment von maximal fiinf Arbeitstagen liegt mit 82.3% auch unterhalb dem akzeptierten EU-

Grenzwert von 90%.

Die Recall-Rate mit 1.3% und der Anteil der Fille mit einem invasiven Mammakarzinom, bei denen
die Zeit zwischen Tumorboard und Operation innerhalb von 15 Arbeitstagen lag (90.3%) entsprachen

jeweils den erwiinschten EU-Werten (Anhang: Tabelle 40, EU-32).

3.10.2 IMPACT - INDIKATOREN

Die Analyse der Daten fir den gesamten Projektzeitraum und fiir die von der EU empfohlenen
Altersgruppe der 50- bis 69-jahrigen Frauen ergab, dass es nur bei einem Indikator Abweichungen zu
den jeweils erwiinschten EU-Grenzwerten gab. Der Anteil der Karzinome mit UICC Stadium I+ lag mit
33.3% auBerhalb des EU-Grenzwertes von <25% (Anhang: Tabellen 41, EU-33).

3.11 NEGATIVE EFFEKTE DES MAMMOGRAPHIE SCREENINGS — ANALYSE DER
TIROLER DATEN

Das Risiko, nach dem Tiroler Modell zumindest einen falschpositiven Screening-Befund zu erhalten,
ist flr eine Frau, die laut dem Tiroler Modell an allen empfohlenen Screening-Untersuchungen
teilgenommen hat, 21.1% (d.h. dass von 1000 40-jahrigen Frauen, die alle Screeninguntersuchungen
bis zum Alter 69 Jahre in Anspruch nehmen, 211 Frauen zumindest einen falsch-positiven Befund
erhalten werden). Die Berechnung auf Basis des tatsachlich in Anspruch genommenen
Screeningintervalls (die Tiroler Daten haben gezeigt, dass Frauen, obwohl sie jahrlich eingeladen
werden, doch nur alle zwei Jahre oder seltener zur Mammographieuntersuchung gehen, d.h. Frauen
kommen weniger hdufig zur Mammographieuntersuchung als nach Tirol Modell vorgegeben) ergibt

einen falsch-positiven Befund bei 15.7% der Frauen (Anhang: Tabelle 42).



Analog dazu wurde das Risiko fiir eine Frau zumindest eine unnétige Biopsie zu erhalten, ermittelt:

Halt sich eine Frau an die vorgegebenen Intervalle, so betragt dieses Risiko 9.4%, d.h. dass von 1000
40-jahrigen Frauen, die alle Screeninguntersuchungen bis zum Alter 69 Jahre in Anspruch nehmen,
94 Frauen zumindest eine unndtige Biopsie erhalten werden. Die Berechnung auf Basis des
beobachteten Screeningintervalls ergibt eine unnétige Biopsie bei 6.8% der Frauen (Anhang: Tabelle
42).
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4 DISKUSSION

Im Folgenden werden die wichtigsten Ergebnisse des Berichts eingehender diskutiert und den
Zielwerten der Europdischen Leitlinien sowie Daten aus anderen Screeningprogrammen
gegenibergestellt. Besonderes Augenmerk soll dabei auf jene Besonderheiten des Mammographie

Screening Modell Tirol gelegt werden, in denen dieses von den Europaischen Leitlinien abweicht.

HINTERGRUNDINZIDENZ VOR EINFUHRUNG DES SCREENINGPROGRAMMS

Screening fihrt auf Grund der Vorverlegung der Diagnose zu einem signifikanten Anstieg der
Brustkrebs-Inzidenzrate. Fiir die Abschatzung der Sensitivitdit des Screenings werden die
Karzinomdetektionsrate und die Intervallkarzinomrate in Relation zur Hintergrundinzidenzrate
gesetzt. Als Hintergrundinzidenz wird diejenige Inzidenz bezeichnet, die in der Zielpopulation ohne

ein Screening-Programm zu erwarten ware.

Obwohl ein organisiertes Screening erst im Jahre 2008 eingeflihrt wurde, ist zu berlicksichtigen, dass
in Tirol bereits seit dem Jahr 1990 die Mammographie im Rahmen eines opportunistischen
Screenings angeboten wurde. Da Inzidenzdaten erst seit der Griindung des Tiroler Tumorregisters im
Jahr 1988 =zur Verfiigung stehen, wurde als Hintergrundinzidenzrate die Inzidenzrate der
Diagnosejahre 1988 bis 1990 definiert. Diese Festlegung ist in gewisser Weise willkiirlich, weil in
Osterreich seit Jahrzehnten die Mammographierate zu den héchsten in Europa zihlt und ein Anstieg
der Mammakarzinom-Inzidenz nicht nur durch Screening, sondern auch durch andere Faktoren
beeinflusst wird. Andererseits sprechen die starke Zunahme des Anteils an in situ-Karzinomen und
kleinen invasiven Karzinomen der Stadien pTla und pT1b in Tirol seit Beginn der 1990 er Jahre fir

eine steigende Inanspruchnahme des opportunistischen Screenings (16).

Die Wahl eines spateren Bezugszeitraums hatte auf Grund einer hoheren Hintergrundinzidenzrate zu
einem niedrigeren Verhéltnis von Karzinomdetektionsrate zu Hintergrundinzidenzrate gefiihrt.
Andererseits wird die Hintergrundinzidenzrate auch fiir die Beurteilung der Intervallkarzinom-Rate
herangezogen. Daher hatte ein spaterer Bezugszeitraum in einer niedrigeren und damit glinstigeren

Ratio aus Intervallkarzinomrate und Hintergrundinzidenzrate resultiert.

SCREENING-POLITIK

Im Gegensatz zu den meisten europdischen Programmen umfasste die Screeningpopulation im
Modell Tirol alle Frauen zwischen 40 und 69 Jahren. Das Einladungsintervall betrug zwei Jahre fir

Frauen zwischen 60 und 69 Jahren und ein Jahr fir Frauen zwischen 40 und 59 Jahren.
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Frauen unter 50 Jahren ein Screening grundsatzlich anzubieten, wird durch zwei rezente
Meataanalysen der Canadian Task Force und der US Preventive Services Task Force unterstiitzt, die
beide einen signifikante Mortalitatsreduktion durch Screening auch in der Altersgruppe 40 bis 49
Jahre fanden (17, 18). Der Grund, warum beide Reviews dennoch keine Empfehlung fiir ein
systematisches Screening von Frauen unter 50 Jahren aussprachen, liegt in der vermuteten vielfach
hoheren Anzahl von falsch positiven Befunden in dieser Altersgruppe. Diese Vermutung wurde durch
die Ergebnisse des Tiroler Screeningprogramms jedoch widerlegt. Der positive pradiktive Wert der
bioptischen Abklarung von im Screening detektierten suspekten Befunden war in der Altersgruppe
40-49 Jahre mit 34.7% zwar etwas niedriger als in der Altersgruppe 50 - 69 Jahre (58.0%), lag jedoch

noch immer in einem akzeptablen Bereich.

Die Rationale fur die gewahlten altersangepassten Screeningintervalle liegt in der in mehreren
Studien nachgewiesenen erheblich héheren proportionalen Inzidenzrate von Intervallkarzinomen
(d.h. Intervallkarzinomrate als Anteil an der gesamten Mammakarzinominzidenz) bei jlngeren
Frauen, insbesondere in der Altersgruppe 40-49 Jahre (19, 20). Ob die nach dem Ubergang in das
osterreichische Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm auch fiir die Altersgruppe 40- 49 Jahre
angewandten zweijdhrigen Screeningintervalle zu einem Anstieg der Intervallkarzinome bei jungen

Frauen fihren werden, bleibt abzuwarten.

SCREENING- UND ASSESSMENTEINHEITEN

Ein wesentliches Merkmal des Mammographie Screenings Modell Tirol war die stark dezentrale
Organisation mit zwanzig Screeningeinrichtungen, davon acht in Krankenanstalten und zwolf bei
niedergelassenen Radiologen. Die Anzahl der Untersuchungen pro Untersuchungseinheit lag im
niedergelassenen Bereich bei 835 — 4902 (Median: 2674) und im Krankenhausbereich bei 275 — 3966
(Median: 1448). Sehr niedrige Fallzahlen stellen mit Sicherheit ein Qualitatsrisiko dar. Andererseits
kénnen die in zentral organisierten europdischen Screeningprogrammen Ublichen hohen Fallzahlen
unter den geographischen Bedingungen Tirols ohne Aufgabe der Ziele der Niederschwelligkeit und

der freien Wahimaglichkeit der Biirgerin nicht erreicht werden.

In den Europadischen Leitlinien werden Mindestfallzahlen von 5000 Untersuchungen pro Befunder
und Jahr empfohlen. Dem gegeniiber konnte in einer umfangreichen Untersuchung von tber 780 000
Screeninguntersuchungen keine Evidenz fiir eine verbesserte diagnostische Qualitdt jenseits von
2000 Untersuchungen pro Befunder und Jahr gefunden werden (21). Diesem Umstand wurde im
osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm dadurch Rechnung getragen, dass die

Mindestfallzahl pro Untersucher und Jahr mit 2000 Screeninguntersuchungen festgesetzt wurde.
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Die Anzahl der Assessmenteinheiten war mit acht — davon samtliche in Krankenhausambulanzen -
mit Sicherheit zu hoch, zumal die Anzahl der gemeldeten Assessments von 1 — 653 variierte (Median:
29). Zu diesem Umstand hat mit Sicherheit auch eine zum Teil unvollstandige Meldung von
Assessments an das |ET beigetragen. Die Festlegung von Strukturqualitdtskriterien fir
Assessmentzentren einschlieRlich Mindestfallzahlen erscheint im Interesse der Behandlungsqualitat
dringend geboten, ist aber auch im 06sterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm nicht

umgesetzt.

EINLADUNGSSYSTEM UND TEILNAHMERATE

Die um die Screeningfille ohne Zustimmung zur Datenweiterleitung korrigierte Zweijahres-
Teilnahmerate lag im Mittel bei 60.2%. Dies liegt iber der Teilnahmerate von 56% im Deutschen

Mammographie-Screening-Programm (22).

Dies erscheint bemerkenswert, da das Mammographie Screening Modell Tirol ohne nennenswerte
WerbemaBnahmen auskommen musste. Dennoch gelang es offenbar, auch die Frauen zwischen 60
und 69 Jahren, die zu Beginn des Rollouts nur zu 48.1% der Einladung folgten, zur Teilnahme am
Screening zu motivieren, sodass die Teilnahmerate auch in dieser Altersgruppe am Ende der
Programmlaufzeit bei fast 55% lag. Trotz einer in erster Linie strukturell bedingten etwas niedrigeren
Teilnahmerate im Bezirk Lienz war die Teilnahmerate regional relativ ausgeglichen und lag in den

beiden letzten Projektjahren in allen anderen Bezirken zwischen 60.9% und 78.2%.

Diese in relativ kurzer Zeit und mit minimalem Aufwand erreichte hohe Akzeptanz unter den Tiroler
Frauen dirfte der traditionell hohen Mammographierate und einem kumulativen Effekt von
schriftlicher Einladung und Motivation durch Hausdrzte und Gyndkologen geschuldet sein. Der
signifikante Rlickgang der Untersuchungszahlen nach der Umstellung auf ein reines
Einladungssystem ohne Zuweisung spricht dafiir, dass dieses duale System einen erheblichen Beitrag

zum Erfolg des Tiroler Programms geleistet hat.

Diese Vermutung wird durch die Ergebnisse einer Befragung von 2561 Tiroler Frauen unterstitzt, in
der 57% der Teilnehmerinnen am Screening die erhéhten Heilungschancen durch die frihere
Diagnose, 53.7% den eigene Wunsch nach einer Mammographieuntersuchung und 48.7% die
Empfehlung ihres Vertrauensarztes bzw. ihrer Vertrauensarztin als wesentliche Grinde fir die
Teilnahme anfiihrten (23). Weiters gaben 66.3% der Frauen an mit dem Frauenarzt und 15.7% der

Frauen mit dem Hausarzt Gber die Mammographieuntersuchung gesprochen zu haben.
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DOPPELBEFUNDUNG

Die unabhangige Doppelbefundung der Mammographieaufnahmen kann die Detektionsrate von
Mammakarzinomen im Screening erhéhen und wird daher von den Europdischen Leitlinien
empfohlen. Der Beitrag der Doppelbefundung zur Erhdéhung der Sensitivitdt ist mit 5% - 15%

allerdings als relativ gering einzuschatzen (24).

Im Modell Tirol, das von Anfang an nicht als Pilotprojekt, sondern als Referenzprojekt angelegt wurde
und auch das Ziel hatte, moéglichst schnell und mit moglichst wenig Aufwand ein flachendeckendes
Screening in einem ganzen Bundesland zu implementieren, war die unabhangige Doppelbefundung
von Mammographien aus organisatorischen Griinden nicht vorgesehen. Dennoch lag die
Karzinomdetektionsrate mit dem 2.1-fachen der Hintergrundinzidenzrate in dem von den

Europdischen Leitlinien geforderten Bereich.

Im Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm wird die Doppelbefundung verpflichtend
durchgefiihrt. Welche Auswirkungen dies auf die Sensitivitat des Screenings hat, wird die weitere

Beobachtung zeigen.

ERGANZENDE ULTRASCHALLUNTERSUCHUNG

Die Ultraschalluntersuchung (Sonographie) der Brust als Erganzung zur Mammographie wurde im
Modell Tirol im Rahmen des Screenings liberal zugelassen. Der Grund fir die Ultraschalluntersuchung
musste zwar dokumentiert werden, neben den Indikationen ,dichtes Mammaparenchym”
(Dichtegrad 3 und 4 analog zur BI-RADS Klassifikation) und ,,unklarer Befund in der Mammographie”
konnte jedoch auch die Kategorie ,Sonstiges” angegeben werden. Diese Unschéarfe in der
Kategorisierung der Indikationsstellung ermoglichte eine grolziigige Indikation zur

Ultraschalluntersuchung, die sich in hohen Untersuchungszahlen niederschlug.

Insgesamt wurde bei 190412 Screeninguntersuchungen (74.8%) eine additive Sonographie
durchgefiihrt. Diese hohe Inanspruchnahme der Ultraschalluntersuchung spiegelt die Situation des
opportunistischen Screenings wider, in dem der Radiologe nicht nur die Screeninguntersuchung
durchfiihrte, sondern in vielen Fallen auch die Abklarung suspekter Befunde (ibernahm. Unter den
Bedingungen eines der klinischen Mammographie nadher als dem organisierten Screening stehenden
opportunistischen Screenings wurde die Sonographie vielfach auch zur Absicherung vor maoglichen
Fehlbefunden eingesetzt. In vielen Fallen wurden Ultraschalluntersuchungen der Brust auch vom

Zuweiser ausdriicklich gefordert.



Diskuss

Die Position ,Sonstiges” dokumentiert somit prozentuell den ,overuse” des Ultraschalls in ca. 40%
der Falle. Hingegen entsprechen die prozentuellen Anteile der Untersuchungen mit additiver
Sonographie auf Grund hoher Parenchymdichte mit 40.4% (60 — 69 Jahre), 51.1% (50 — 59 Jahre) und

61.8 (40 — 49 Jahre) den zu erwartenden Prozentsatzen.

Die Effekte der additiven Sonographie auf Karzinomdetektionsraten, Sensitivitdt und Spezifitat des
Screenings sowie auf Recall- und Biopsieraten wurden anhand einer Gruppe von 66 650 Frauen
detailliert ausgewertet und werden getrennt publiziert. Vorweg kann jedoch festgestellt werden,
dass die aufgrund der Ergebnisse von klinischen Studien beflirchteten negativen Effekte einer
zusatzlichen Untersuchung insbesondere auf die Recall- und Biopsieraten nicht eingetreten sind. Die
Grinde liegen vermutlich in der umfangreichen Erfahrung der beteiligten Radiologen mit der
Methode und in der Standardisierung der Beurteilung und Befundung durch die durchgehend
verwendete BI-RADS Klassifikation (25).

ERGEBNISSE AUS SCREENING UND ASSESSMENT

Im Zeitraum vom 1. Juni 2008 bis zum 31. Dezember 2013 wurden 254 465 Screeninguntersuchungen
durchgefihrt und 959 Mammakarzinome — davon 834 invasive Karzinome und 125 in situ-Karzinome

entdeckt. Dies entspricht einer Detektionsrate von 3.77 Karzinomen pro 1000 gescreenten Frauen.

3008 Frauen (1.2%) wurden zu einer kurzfristigen Kontrolle wieder einbestellt, und bei 3486 Frauen
(1.4%) wurde eine weitere Abklarung eines suspekten Befundes in einem Assessmentcenter
durchgefuhrt. Die Wiedereinbestellungsrate lag bei 1.3% und lag damit deutlich unter dem von den
Europdischen Leitlinien geforderten Wert von 5% aller Screeninguntersuchungen. In 1966 Fallen
(56.4%) erfolgte im Assessment eine invasive Abklarung durch eine Biopsie. 97% aller histologischen

Abklarungen erfolgten nicht durch eine offene Biopsie, sondern durch eine Stanzbiopsie.

Die Biopsierate bezogen auf alle Screeninguntersuchungen lag bei 0.8%. Der positive Vorhersagewert
fiir die Biopsie betrug in der Altersgruppe 50 — 69 Jahre 58.0% und lag lediglich in der Altersgruppe
40 — 49 Jahre mit 34.7% deutlich niedriger. Die Erklarung flir diesen Unterschied besteht in der
niedrigeren Karzinompréavalenz in der jlingeren Altersgruppe sowie in der auf Grund des héheren

Parenchymanteils schwierigeren diagnostischen Beurteilbarkeit des Brustgewebes.

Dennoch liegen sowohl die Biopsierate als auch der positive Vorhersagewert der Biopsie in einem
bemerkenswert giinstigen Bereich. In einer rezenten Ubersicht liber europdische Mammographie-
Screeningprogramme lag die Nadelbiopsierate bei 2.2% in den initialen und bei 1.1% in den

folgenden Screeningrunden und die Rate offener Biopsien betrug 1% bzw. 0.73% (26).

et

ion




Gesamtbericht MST

CHARAKTERISTIKA DER ENTDECKTEN KARZINOME

Die im Screening gefundenen invasiven Karzinome wiesen Uiber alle Altersgruppen einen sehr
konstanten Tumordurchmesser von durchschnittlich 14 mm auf. Das von den Europaischen Leitlinien
geforderte Ziel, mehr als 25% an invasiven Karzinomen mit einem Durchmesser nicht gréRer als 10
mm zu detektieren wurde mit 30.3% deutlich Ubertroffen. Ebenso lag der Anteil der invasiven
Karzinome mit einem Durchmesser nicht grofer als 15 mm mit 63.3% Uber dem mit 50%
angegebenen Zielwert. Auch der Anteil nodal negativer Karzinome lag mit 75.0% genau beim

geforderten Wert.

Diese glinstige Stadienverteilung spiegelt sich auch in der Primartherapie der im Screening
entdeckten Karzinome mit einem brusterhaltenden Vorgehen in 76.2% der invasiven Karzinome und

in 75.3% der in situ-Karzinome wieder.

Obwohl im Tiroler Modell in allen Projektjahren die Indikatoren der EU-Leitlinien in Bezug auf
TumorgroRe und Lymphknotenbefall eingehalten und zum Teil Ubertroffen werden konnten, zeigte
sich ein erhohter Anteil an Karzinomen im UICC Stadium Il+. Der Anteil war mit 37.9% in der
Altersgruppe zwischen 40 bis 49 Jahren am hochsten, lag jedoch auch in der mit europaischen
Screeningprogrammen vergleichbaren Altersgruppe 50 — 69 Jahre mit 33.3% Uber dem in den

Europaischen Leitlinien geforderten Zielbereich von 25%.

Zu beachten ist, dass die UICC Klassifikation fir alle entdeckten Karzinome vorgenommen wird, also
auch die in-situ Karzinome einbezogen werden und dass zusatzlich der Tumordurchmesser und
Lymphknotenstatus Beriicksichtigung finden. Die Ergebnisse zeigen, dass alle drei Indikatoren fir sich
zwar im von den EU-Leitlinien vorgegeben Zielbereich lagen, jedoch bei Kombination der Kriterien
und Anwendung auf alle Karzinome mit UICC Stadien I+ der Zielwert nicht mehr erreicht werden
konnte. Eine mogliche Erklarung fir diese Diskrepanz liegt im relativ niedrigen Anteil von in situ-

Karzinomen im Tiroler Screeningprogramm.

INTERVALLKARZINOME

Ein wesentlicher Indikator fir die Qualitat eines Screeningprogramms ist die Kontrolle der Anzahl von
nicht im Screening detektierten Intervallkarzinomen. Uber alle Projektjahre traten 58
Intervallkarzinome innerhalb von einem Jahr und weitere 62 zwischen einem und zwei Jahren nach
der Screeninguntersuchung auf. Dies entspricht einer Intervallkarzinomrate von 32.8 bzw. 47.4 pro
100 000 Untersuchungen.



In der Altersgruppe 50 bis 69 Jahre konnte der von den Europdischen Leitlinien geforderte Zielwert

von maximal 30% der Hintergrundinzidenz mit 16.1% deutlich unterschritten werden. Die Zielwerte
gelten an sich nur fiir die Altersgruppe 50 bis 69 Jahre. Wird dieser Mal3stab jedoch auch auf die
Altersgruppe 40 bis 49 Jahre angewendet, liegt der Wert bei 24.4% und damit ebenfalls deutlich

unter dem akzeptierten Wert.

Dabei bleibt zu berticksichtigen, dass durch die Wahl der Hintergrundinzidenzrate basierend auf den
Jahren 1988 bis 1990 ein relativ niedriger Vergleichswert verwendet wurde. Gerade deshalb zeigen
diese Ergebnisse, dass die diagnostische Qualitdit im Mammographie Screening Tirol auf einem sehr
hohen Niveau war. Dass dies unter anderem auch dem additiven Einsatz des Ultraschalls geschuldet
war, zeigt sich daran, dass die Intervallkarzinomraten auch in den jiingeren Altersgruppen mit einem
hoheren Anteil an dichtem und mammographisch schwer beurteilbaren Brustgewebe in einem sehr

glinstigen Bereich lagen.

Die Identifikation von Intervallkarzinomen erfordert neben kompletten Screening- und
Assessmentdaten auch ein qualitativ hochwertiges epidemiologisches Tumorregister mit
vollstandiger Erfassung aller in der entsprechenden Population aufgetretenen Mammakarzinome.
Mangels ausreichender Daten aus den Assessments und auf Grund der nicht mit dem Tiroler
Tumorregister vergleichbaren Vollstdandigkeit der dsterreichischen Krebsregisterdaten wird die fir
die Qualitdtskontrolle unverzichtbare Erfassung von Intervallkarzinomen im Osterreichischen

Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm auf absehbare Zeit nicht moglich sein.

PROZESSQUALITAT

Die Mitteilung eines auffdlligen Befundes aus der Screeninguntersuchung an die
Screeningteilnehmerin erfolgte im Modell Tirol sofort. Die Terminvereinbarung und Zuweisung zum
Assessment wurde (blicherweise ebenfalls unmittelbar im Anschluss an eine suspekte

Screeninguntersuchung durchgefihrt.

Die Zeitspanne zwischen Screening und Assessment soll laut Europaischen Leitlinien in 90% der Falle
flnf Arbeitstage nicht iberschreiten. Dies konnte im Mammographie Screening Modell Tirol in 80%
der diagnostizierten Karzinomfalle und in 67.8% der benignen Falle erreicht werden. Das Zeitintervall
zwischen Tumorboard und Operation war in 90.3% der Karzinomfalle nicht langer als 15 Arbeitstage
und lag damit Gber dem Zielwert von 90% der Europdischen Leitlinien. Diese Messwerte zeigen die

insgesamt gute Prozessqualitat im Tiroler Screeningprogramm.
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INDIVIDUELLE RISIKEN

Fiir eine informierte Entscheidung liber eine Teilnahme am Screening ist es wichtig, das Risiko des
Eintretens von moglichen negativen Auswirkungen einschatzen zu kénnen. Negative Effekte des

Brustkrebsscreenings betreffen vor allem falsch positive Befunde und unnotige Biopsien.

Bei Absolvierung aller vorgesehenen Screeninguntersuchungen betrug im Modell Tirol das
rechnerische Risiko eines falsch positiven Ergebnisses fiir eine mit vierzig Jahren mit dem Screening
beginnende Frau 21.1% und das Risiko einer ,,unndtigen” Biopsie — d.h. einer Biopsie mit gutartigem
Ergebnis — 9.4%. Dabei ist zu berlcksichtigen, dass in Tirol fast alle Biopsien in Form einer im
Vergleich zur chirurgischen Biopsie nur gering belastenden und sehr risikoarmen Stanzbiopsie
durchgefiihrt wurden. Auf Grund der lingeren Screeningintervalle im Osterreichischen Brustkrebs-
Friherkennungsprogramm wiirden bei sonst gleichen Bedingungen die entsprechenden Risiken
10.2% bzw. 4.7% betragen (IET-interne Berechnung). Diese Risikoreduktion ist allerdings gegen die
moglichen negativen Auswirkungen der ldangeren Screeningintervalle, die derzeit noch nicht

abgeschatzt werden kdnnen, auf die Sensitivitat des Screenings abzuwagen.



5 SCHLUSSBEMERKUNG

Die guten Ergebnisse unterstreichen, dass in Tirol auf Basis bestehender Strukturen das langjahrige
opportunistische Mammographie Screening innerhalb kurzer Zeit in ein qualitativ hochwertiges
organisiertes Programm Ubergefiihrt werden konnte, welches in den wesentlichen
Qualitatsindikatoren den EU-Leitlinien entspricht. Wir konnten zeigen, dass Frauen zwischen 40 und
49 Jahren in unserem Modell den gleichen diagnostischen Nutzen durch Screening haben wie die in
den EU-Leitlinien genannte Screeningpopulation von 50 bis 69 Jahren. Nicht zuletzt ist es gelungen,
durch unsere Daten und den Einsatz der gesamten Projektgruppe Mammographie Screening Tirol,
den Ultraschall als wesentliche Untersuchungsmethode auch im Osterreichischen Brustkrebs-

Friherkennungsprogramm zu verankern.

Aus der langjahrigen Erfahrung zeigte sich, dass die regelmafRige Evaluierung im Rahmen der
Qualitatssicherung einen wesentlichen Beitrag zum Erfolg des Tiroler Referenzprojekts geleistet hat

und dies auch fiir das nationale Gsterreichische Screeningprogramm unverzichtbar ist.

Ob die hervorragenden Ergebnisse des Mammographie Screening Tirol auch nach der Uberfiihrung in
das Osterreichische Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm erreicht werden kénnen, muss weiter
beobachtet werden. Der Tiroler Landtag hat sich in einer einstimmigen EntschlieBung jedenfalls dafir
ausgesprochen, dass das hohe Qualitatsniveau erhalten bleiben muss und es zu keinerlei

Verschlechterungen fiir die Frauen in Tirol kommen darf.
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TABELLENANHANG

Anmerkung zur Prasentation der Ergebnisse: In den nachfolgenden Tabellen werden die Ergebnisse

des Mammographie Screening Tirol getrennt fir die Altersgruppen 40 - 49 Jahre, 50 - 59 Jahre und 60
- 69 Jahre sowie den gesamten Altersbereich von 40 - 69 Jahren beschrieben. Zusatzlich wird die in
den EU-Guidelines vorgeschlagene Altersgruppe der 50- bis 69-jahrigen angefiihrt, um eine bessere

Vergleichbarkeit mit anderen EU-Programmen zu ermoglichen.

STRUKTURDATEN

Tabelle 1: Uberblick Projektzeitraum

Zeitraum
Rollout 1 1. Juni 2008 — 31. Mai 2009
Rollout 2 1. Juni 2009 — 31. Mai 2010
Rollout 3 1. Juni 2010 - 31. Mai 2011
Rollout 4 1. Juni 2011 - 31. Mai 2012
Rollout 5 1. Juni 2012 - 31. Mai 2013
Rollout 6* 1.Juni 2013 —31. Dezember 2013
! Rollout 6 umfasst nur 7 Monate
Tabelle 2: Teilnehmende Radiologie-Standorte
Leitung Mammographie Standort
Dr. Walter Honlinger Innsbruck
Rontgeninstitut B7 Dr. Penz, Dr. Wicke Innsbruck
Dr. Benjamin Bischof Innsbruck
Dr. Walter Kastlunger Schwaz
Dr. Christian Rapf Lienz
Dr. Andreas Oberhauser Innsbruck
Dr. Friedrich Weber Hall in Tirol
Dr. Gerald Schon Telfs
Dr. Eberhard Partl Kitzbihel
Dr. Johannes Lukasser Worgl
Dr. Reinhard Schopf Landeck
Dr. Dieter Lungenschmid Innsbruck
Prim. Dr. Ehrenfried Schmaranzer BKH St. Johann
Prim. Priv.-Doz. Dr. Michael Rieger LKH Hall
Prim. Dr. Clemens Lottersberger BKH Schwaz
Univ.-Doz. Prim. Dr. Rudolf Knapp BKH Kufstein
FA Dr. Christian Wolf BKH Reutte
Prim. Dr. Andreas Dessl KH Zams
Prim. Dr. Adolf Georg Lederer BKH Lienz
OA Dr. Martin Daniaux LKH Innsbruck — Universitatsklinik fir Radiologie
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Tabelle 3: Situation vor Ausdehnung des Screeningprogramms (EU-1)

Region Tirol

Beginn Ausdehnung des Programms 1. Juni 2008

Altersgruppe 40 - 69
141641

Weibliche Bevélkerung Tirol (2008)

40 - 49: 59230 (41.8%)
50 -59:43919 (31.0%)
60 - 69: 38492 (27.2%)

Quelle der demographischen Daten

Landesstatistik (https://www.tirol.gv.at/statistik-
budget/statistik/wohnbevoelkerung/)

Bevolkerungsbezogen Ja
Art der Kohorte Dynamisch
Anteil der Bevolkerung des Jahres 2008, die 100%

durch Zielpopulation abgedeckt ist

Quelle der Daten

Hauptverband der Sozialversicherungstrager
(http://www.hauptverband.at)

Tabelle 4: Tumorregister (EU-2)

Details Krebsregister Brustkrebsregister’
Beginn des Registers 1988 1988

Umfang Regional fir Tirol Regional fiir Tirol
Uberlappung mit Screening-Region 100% 100%
Populationsbezogen Ja Ja

Daten zuganglich Ja Ja

DCIS inkludiert Ja Ja

! das Brustkrebsregister ist eine Teilmenge des Tumorregisters Tirol

Tabelle 5: Inzidenzdaten Mammakarzinom 1988 bis 1990 (EU-3)

1 Total EU
1988-1990 40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
Brustkrebsrate:

Anzahl? 156 162 222 540 384
Rate pro 100000 128.8 176.0 244.0 177.5 209.8
Invasive Brustkrebsrate:

Anzahl? 150 159 217 526 376
Rate pro 100000 123.8 172.7 238.5 172.9 205.4
Rate der in situ Karzinome:

Anzahl ? 6 3 5 14 8
Rate pro 100000 5.0 3.3 5.5 4.6 4.4

! die Jahre 1988 bis 1990 werden zur Berechnung der Hintergrundinzidenzrate herangezogen, da bereits zu
Beginn der 1990er Jahre in Tirol Screeninguntersuchungen allerdings ohne individuelle Einladung angeboten

und durchgefiihrt wurden;

2 Anzahl in drei Jahren
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Tabelle 6: Gebiihren (EU-4)

Es fallen keine Gebihren fir die Screeninguntersuchung an.

Tabelle 7: Potentielle Griinde gegen Screening (EU-5)

Aus datenschutzrechtlichen Griinden konnte die Identifikation und Einladung der Zielbevolkerung

nur Uber die Versichertendaten der Sozialversicherung erfolgen.

Tabelle 8: Quellen fiir Ermittlung Zielpopulation (EU-6)

Zielpopulation sind alle Frauen im Alter von 40 bis 69 Jahren mit Wohnsitz in Tirol. Aufgrund der
Organisation des Einladungssystems konnen nur alle sozialversicherten Frauen eingeladen werden.

Quelle dafiir sind Daten des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager (HVST).

Tabelle 9: Einladungsdatenbank (EU-7)

Die Einladungsdatenbank wird vom HVST erstellt. Basis sind alle Frauen mit Wohnsitz in Tirol im
Alter von 40 bis 69 Jahren, die sozialversichert sind. Nicht sozialversicherte Frauen (ca. 2%) konnten
daher nicht eingeladen werden. Die Aktualitdt der Einladungsdatenbank wird ebenfalls vom HVST
garantiert.

Tabelle 10: Einladungsmodus (EU-8)

Einladungsmodus Personlicher Brief

Untersuchungsdatum vorgeschlagen Nein

Tabelle 11: Anpassung der Zielpopulation (EU-9)

Zielpopulation alle Frauen im Alter von 40 bis 69 Jahren mit
Wohnsitz in Tirol

Auswahlbar (,eligible population®) alle beschwerdefreien’, sozialversicherten
Frauen

Grunde fiur nicht auswahlbar die Frauen werden bei der
Screeninguntersuchung befragt, ob sie
beschwerdefrei sind

! beschwerdefrei bedeutet, dass die Frau weder ein Mammakarzinom hat, noch zur Hochrisikogruppe gehort
und klinisch unauffallig ist

Bemerkung: ein Teil der Frauen gibt keine Zustimmung fir die Weiterleitung der Daten an die

Evaluierungsstelle (IET)




Tabelle 12: Screening-Einheiten (EU-10)

Anzahl und Art von Screening-Einheiten

20 (8 Screening-Einheiten in Krankenanstalten,
12 niedergelassene Radiologen)

Technische Aspekte: Anzahl der jahrlichen
Mammographieuntersuchungen pro Screening-
Einheit*

Krankenanstalten

niedergelassene Radiologen

275 — 3966, Median 1448

835 — 4902, Median 2674%

Anzahl Assessment-Einheiten

Anzahl der jahrlichen Assessment-
Untersuchungen pro Assessment-Einheit?

1* - 653, Median 29

! Gesamtanzahl, nicht nur Untersuchungen in der Screening-Population

’Ein Radiologe mit ca. 300 Untersuchungen pro Jahr wurde in der Min-Max Statistik nicht bericksichtigt

*hur Assessments im Rahmen des Screening gezahlt, da nicht alle Assessments vollstandig gemeldet

* Eine Krankenanstalt hat aufgrund von Dokumentationsproblemen zu Beginn im Rollout 1 nur eine

Assessmentuntersuchung gemeldet

Tabelle 13: Screening Politik (EU-11)

Altersgruppe

40 - 69

Screening-Test

Mammographie, additiv auch Sonographie

Screening-Intervall

40 - 59: jahrlich
60 - 69: zweijahrlich

»intermediate mammogram following screening”

Wiedereinladung nach 6 Monaten fiir alle Falle
mit BI-RADS 3, die nicht beim Assessment waren

Doppelbefundung

Nein

Assessment

in 8 Krankenhd&usern (nicht bei niedergelassenen

Radiologen);

zum Assessment kommen jedenfalls alle Falle mit
BI-RADS 4 oder 5 bzw. auch mit BI-RADS 0 oder 3
nach Entscheidung des Radiologen

»intermediate mammogram following further
assessment”

Ergebnis aus dem Assessment: erneute
Mammographieuntersuchung zur Kontrolle nach
6 Monaten
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EINLADUNGSSYSTEM, TEILNAHMERATE

Tabelle 14: Outcome des Einladungssystems (EU-12)

Total EU
40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
Rollout 1-2' | Einladungen 56 888 41738 38021 136647 79759
Untersuchungen 38031 28982 20483 87496 49465
Rollout 3-4* | Einladungen 55833 42348 37727 135908 80075
Untersuchungen 38400 31331 19730 89461 51061
Rollout 5-6° | Einladungen 55275 46583 36972 138830 83555
Untersuchungen 32461 28372 16675 77508 45047
Rollout 1-6 Einladungen 167996 130 669 112720 411385 243389
Untersuchungen 108892 88685 56888 254465 145573

! Wir haben als Annaherung fir die Einladungen jeweils die Anzahl der eingeladenen Frauen fiir R1 bzw. R3
genommen. Im zweiten Jahr des jeweiligen Zeitraumes wird ein nachster Jahrgang eingeladen, andererseits
verschieben sich die 49- bzw. 59- jahrigen in die nachste Altersgruppe. Da die Anzahl der Einladungen zwischen
R1 und R2 bzw. R3 und R4 nur eine relative Differenz von 0.7% aufweisen, sind wir der Meinung, dass unsere
Anndherung eine gute Approximation darstellt.

2 Zeitraum 1. Juni 2012 bis 31.12.2013 (NICHT 2 komplette Jahre, nur 19 Monate)
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Tabelle 15: Zweijahres-Teilnahmerate angepasst an Programm in Tirol (MST): getrennt fiir

Rollout 1-2, Rollout 3-4 und Rollout 5-6

Total EVU

40-49 50-59 60-69 e |

el iy | EESlEGEe 55.2% 54.6% 43.7% 51.8% 49.4%
Teilnahmerate

ig;:gfﬁratel 59.6% 59.1% 48.1% 56.3% 53.9%

Rollout 3-4 $§ﬁ::ﬁ2::::te 55.9% 56.8% 42.5% 52.5% 50.1%

ig;:gfﬁratel 60.9% 61.8% 47.5% 57.5% 55.1%

Rollout 5-6 2 $§ﬁ::ﬁ2::::te 64.7% 65.3% 50.2% 62.3% 58.6%

ig;:gfﬁratel 69.2% 69.8% 54.7% 66.8% 63.1%

! Die Korrigierte Teilnahmerate ergibt sich aus der beobachteten Teilnahmerate plus einem Korrekturfaktor (4-
5%), welcher den Prozentsatz der Frauen ohne Zustimmung zur Datenweiterleitung bericksichtigt

’> Da der Zeitraum fir Rollout 5-6 nicht komplette 24 Monate abdeckt, sondern wegen des Starts des
Osterreichweiten Brustkrebsfriiherkennungsprogrammes im Janner 2014 nur 19 Monate umfasst, wurde bei
der Berechnung der Teilnahmeraten auch die Einladungsdaten mit einem Korrekturfaktor von 19/24
multipliziert. Damit tragen wir der Tatsache Rechnung, dass sich die Mammographie-Befunde unabhangig von
der personlichen Einladung relativ gleichmaRig auf die einzelnen Monate verteilen und wie gesagt
Mammographie-Befunde fiir nur 19 Monaten vorliegen. Unabhangige Berechnungen haben gezeigt, dass in
den Jahren 2012/13 die Anzahl der Mammographie-Untersuchungen deutlich zugenommen hat, zum Teil
sicherlich bedingt durch verstarkte Zuweisungen zur Mammographie vor dem Auslaufen des Tirol-Modells.

Tabelle 16: Korrigierte Zweijahres-Teilnahmerate angepasst an Programm in Tirol (MST) pro Bezirk

fur Rollout 1-2

40-49 50-59 60-69 (T:;_a:g) o co
Innsbruck-Stadt 54.0% 55.9% 48.6% 52.8% 54.4%
Imst 65.3% 62.4% 52.5% 61.2% 61.1%
Innsbruck-Land 63.4% 62.0% 52.6% 60.1% 60.4%
Kitzblhel 56.3% 59.7% 47.0% 54.7% 56.1%
Kufstein 58.3% 56.7% 45.3% 54.2% 53.4%
Landeck 67.4% 64.6% 47.2% 61.3% 59.5%
Lienz 47.7% 49.7% 38.8% 45.7% 46.2%
Reutte 54.3% 55.0% 40.9% 50.8% 50.6%
Schwaz 64.8% 62.7% 50.0% 60.2% 59.9%
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Tabelle 17: Korrigierte Zweijahres-Teilnahmerate angepasst an Programm in Tirol (MST) pro Bezirk
fiir Rollout 3-4

40-49 50-59 60-69 (T:;_a;g) E:)J e
Innsbruck-Stadt | 51.9% 53.2% 43.9% 49.8% 51.2%
Imst 64.8% 64.8% 47.3% 60.3% 60.6%
Innsbruck-Land 62.1% 63.2% 49.9% 59.3% 60.3%
Kitzbtihel 59.9% 62.4% 50.0% 57.9% 59.6%
Kufstein 61.7% 61.8% 45.4% 57.2% 56.7%
Landeck 67.3% 68.0% 48.4% 62.5% 62.2%
Lienz 51.6% 53.5% 39.2% 48.6% 48.9%
Reutte 64.6% 68.4% 49.3% 61.4% 62.5%
Schwaz 69.0% 69.0% 54.0% 64.9% 65.8%

Tabelle 18: Korrigierte Zweijahres-Teilnahmerate angepasst an Programm in Tirol (MST) pro Bezirk
fur Rollout 5-6*

40-49 50-59 60-69 (T:;_a:g) o co
Innsbruck-Stadt 62.6% 62.6% 53.0% 60.9% 60.2%
Imst 74.5% 72.5% 56.9% 70.9% 68.8%
Innsbruck-Land 71.8% 72.3% 59.5% 70.3% 69.8%
Kitzblhel 68.3% 69.1% 53.4% 65.8% 64.5%
Kufstein 65.4% 65.9% 47.1% 61.9% 59.8%
Landeck 79.1% 83.4% 64.1% 78.2% 78.0%
Lienz 56.2% 58.3% 42.3% 54.1% 53.0%
Reutte 69.7% 69.5% 56.5% 67.3% 66.2%
Schwaz 77.0% 79.1% 59.7% 74.6% 73.5%

! Die Details zur Berechnung stehen in Fullnote 2 bei Tabelle 15
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SCREENING UND ASSESSMENT

Tabelle 19: Outcome des Screening (EU-13)

Total EU
40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
. 1 | 108892 88685 56888 145573
Screeninguntersuchungen (42.8%) (34.9%) (22.4%) 254465 (57.2%)

Outcome des Screening:

e Incomplete®

159 (0.1%)

134 (0.2%)

107 (0.2%)

400 (0.2%)

241 (0.2%)

e Negativ

105716
(97.1%)

86573
(97.6%)

55572
(97.7%)

247861
(97.4%)

142145
(97.6%)

e Intermediate
mammogram following
screening3

1624 (1.5%)

930 (1.0%)

454 (0.8%)

3008 (1.2%)

1384 (1.0%)

e Repeat Screening Test

NA

NA

NA

NA

NA

e Assessment:

empfohlen

1393 (1.3%)

1048 (1.2%)

755 (1.3%)

3196 (1.3%)

1803 (1.2%)

durchgefiihrt

1544 (1.4%)

1132 (1.3%)

810 (1.4%)

3486 (1.4%)

1942 (1.3%)

L Alle Screeninguntersuchungen in der Altersgruppe 60-69 Jahre berlicksichtigt unabhangig von Einladungen

? BI-RADS 0

? alle Frauen mit BI-RADS 3 ohne Assessment und alle Frauen, die im Zeitfenster 3-8 Monate erneut zum

Screening gekommen sind

Bemerkungen:

1 Bei insgesamt 422 Fallen wurde ein Assessment empfohlen aber nicht durchgefiihrt. Die

folgende Tabelle beschreibt die Griinde dafiir:

Tabelle 20: Grund fiir kein Assessment

Grund fiir kein Alterserupoen
Assessment grupp
EU

40-49 50-59 60-69 Total (40-69) 50-69
Weitere Abklarung | 55 (15 100) | 18(12.4%) |12 (10.7%) | 50(11.8%) | 30 (11.6%)
verweigert
Frau konnte nicht
mehr im IT-System 11 (6.7%) 9 (6.2%) 4 (3.6%) 24 (5.7%) 13 (5.1%)
identifiziert werden
Bl-BADS Vel 134 (81.2%) 118 (81.4) 96 (85.7%) 348 (82.5%) 214 (83.3%)
weitere Daten
Gesamt 165 (100%) 145 (100%) 112 (100%) 422 (100%) 257 (100%)




3

Tabellen

2 Assessment bei BI-RADS 1/2: Da es sich beim Modell Tirol um ein offenes System handelt und

es der Frau bzw. dem betreuenden Hausarzt oder Gyndkologen frei steht, auch bei BI-RADS 1

oder 2 ein Assessment durchfiihren zu lassen, wurde bei insgesamt 312 Fallen mit BI-RADS 1
oder 2 ein Assessment durchgefiihrt, 33 bei BI-RADS 1 und 279 bei BI-RADS 2. Die folgende
Tabelle beschreibt den Anteil der Falle mit Assessment durchgefiihrt aufgeschlisselt nach
dem BI-RADS-Wert:

Tabelle 21: Gesamt BI-RADS nach Screening versus Assessment

Gesamt BI-RADS Assessment

NEIN JA
BI-RADS 0 348 (87.0%) 52 (13.0%)
BI-RADS 1 83158 (100.0%) 33 (0.0%)
BI-RADS 2 164391 (99.8%) 279 (0.2%)
BI-RADS 3 3008 (71.1%) 1221 (28.9%)
BI-RADS 4 65 (4.4%) 1424 (95.6%)
BI-RADS 5 9 (1.9%) 477 (98.1%)
Gesamt 250979 (98.6%) 3486 (1.4%)

Tabelle 22: Outcome des Screening, Spezialdaten fiir Modell Tirol nach EU-13

40-49 50-59 60-69 Total (40-69) Eg 69
ﬁ‘l‘:fat:c':::lf 88429 64675 37308 190412 (170(; ffj)’
e me (81.2%) (72.9%) (65.6%) (74.8%)

Grund fiir Ultraschall-Untersuchungen:

Dichte Brust 54691 33063 15076 102830 48139
(ACR 3/4) (61.8%) (51.1%) (40.4%) (54.0%) (47.2%)
Unklarer 10589
Mammographie- | 7656 (8.7%) 6366 (9.8%) 4223 (11.3%) | 18245 (9.6%) (10.4%)
Befund )

. 26082 25246 18009 69337 43255
Sonstiges

(29.5%) (39.0%) (48.3%) (36.4%) (42.4%)
BI-RADS-Verteilung:

0 159 (0.2%) 134 (0.2%) 107 (0.2%) 400 (0.2%) 241 (0.0%)
1 34821 29708 18662 83191 48370

(32.0%) (33.5%) (32.8%) (32.7%) (33.2%)

’ 70895 56865 36910 164670 93775

(65.1%) (64.1%) (64.9%) (64.7%) (64.4%)

3 2269 (2.1%) 1318 (1.5%) 642 (1.1%) 4229 (1.7%) 1960 (1.4%)
4 600 (0.6%) 515 (0.6%) 374 (0.7%) 889 (0.6%) 1489 (0.6%)
5 148 (0.1%) 145 (0.2%) 193 (0.3%) 338 (0.2%) 486 (0.2%)
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Tabelle 23: Assessment Prozedur (EU-14)

Total EU
40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
QZi:;sgff‘:j’:rtl 1544 (1.4%) | 1132 (1.3%) | 810 (1.4%) | 3486 (1.4%) | 1942 (1.3%)
Zusatzliche bildgebende Methoden:
- Ultraschall 1369 (88.7%) | 997 (88.1%) 707 (87.3%) 3073 (88.2%) | 1704 (87.7%)
- MRT 395 (25.6%) 352 (31.1%) 328 (40.5%) 1075 (30.8%) | 680 (35.0%)
Biopsie: 780 (50.5%) 638 (56.4%) 548 (67.7%) 1966 (56.4%) | 1186 (61.1%)
- Stanzbiopsie 753 (96.5%) 621 (97.3%) 537 (98.0%) 1911 (97.2%) | 1158 (97.6%)
- Offene Biopsie 27 (3.5%) 17 (2.7%) 11 (2.0%) 55 (2.8%) 28 (2.4%)
! Prozentangaben beziehen sich auf alle Mammographieuntersuchungen
Tabelle 24: Assessment Outcome (EU-15)
Total EU
40-49 50-59 60-69 (40.69) (50-69)
benigne 951 (61.6%) 590 (52.1%) 324 (40.0%) 1865 (53.5%) | 914 (47.1%)
Intermediate * 297 (19.2%) 204 (18.0%) 100 (12.3%) 601 (17.2%) 304 (15.7%)
Hochrisiko 13 (0.8%) 7 (0.6%) 9 (1.1%) 29 (0.8%) 16 (0.8%)
Unpassend 12 (0.8%) 10 (0.9%) 10 (1.2%) 32 (0.9%) 20 (1.0%)
In Situ 40 (2.6%) 43 (3.8%) 42 (5.2%) 125 (3.6%) 85 (4.4%)
Invasiv 231 (15.0%) 278 (24.6%) 325 (40.1%) 834 (23.9%) 603 (31.1%)
Mammakarzinome 271 (17.6%) | 321(28.4%) | 367 (45.3%) | 959 (27.5%) | 688 (35.4%)
Anteil DCIS an allen | ;) go, 13.4% 11.4% 13.0% 12.4%
Mammakarzinomen

! erneute Mammographieuntersuchung zur Kontrolle nach 6 Monaten empfohlen



Tabelle 25: Mammakarzinomentdeckungsrate

Tabellen

Total EU
40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
3 1

Mammakarzinomentdeckungsrate 55 36 6.5 38 4.7
pro 1000
Mammakarzinom-
Hintergrundinzidenzrate pro 1000 1.29 1.76 2.44 1.78 2.10
Ratlo_ Screenmg.—En_tdeckungsrate 19 21 26 51 53
vs. Hintergrundinzidenzrate

1 .
bezogen auf alle Screeninguntersuchungen

Bemerkung zur Definition der Hintergrundinzidenzrate: da in Tirol seit ca. 1990 Mammographie im

Rahmen eines spontanes Programmes angeboten wurde, und das Tumorregister Tirol Inzidenzdaten
erst seit der Griindung im Jahr 1988 berechnet haben, wurde die Hintergrundinzidenzrate definiert
als Mammakarzinom-Rate der Diagnosejahre 1988 bis 1990. Im Zeitraum 1990 bis 2008 wurde die
Inzidenz von verschiedenen Faktoren beeinflusst, neben dem spontanen Mammographie-Programm

unter anderem auch durch Faktoren, die in allen westlichen Landern zu einer Zunahme der

Mammakarzinome gefiihrt haben.

Tabelle 26: Positive Pradiktive Werte (PPV) (EU-16): jeweils PPV und in Klammer Anzahl der
entdeckten Mammakarzinome

Total EU
40-49 50-59 60-69 o £0.69
PPV Assessment | 17.6% (271) | 28.4% (321) | 45.3% (367) | 27.5% (959) | 35.4% (688)
PPV Biopsie 34.7% (271) | 50.3% (321) | 67.0% (367) | 48.8% (959) | 58.0% (688)
PPV 35.1% (264) | 50.4% (313) | 67.2% (361) | 49.1% (938) | 58.2% (674)
Stanzbiopsie
LY GliEmE 25.9% (7) 47.1% (8) 54.5% (6) 38.2% (21) 50.0% (14)

Biopsie
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KARZINOM-DATEN

In diesem Abschnitt basiert die Auswertung auf den Karzinomdaten unter Verwendung der
endgiiltigen Diagnosen aus dem Tumorregister (TRT). Dabei handelt es sich um die histologische

Diagnose beruhend auf dem Operationspraparat.

Die folgende Tabelle beschreibt, wie oft ein Assessment-Fall mit Diagnose In situ oder Invasiv im

Tumorregister identifiziert werden konnte:

Tabelle 27: Anzahl der im Tumorregister registrierten Fille, dieses sind alle im Assessment
abgeklarten Falle

. . Fall im Tumorregister registriert
Diagnose im Assessment -
Nein Ja Total
In situ 14 111 125
Invasiv 21 813 834
TOTAL 35 924 959

Also wurden 35 Falle mit Assessment-Diagnose Mammakarzinom nicht im Tumorregister registriert.
Alle diese Falle wurden individuell Uberprift, davon konnte bei 4 Fallen ein LCIS nachgewiesen
werden und bei 31 Fillen wurde die Assessmentdiagnose Mammakarzinom in der endgiltigen

Histologie nicht bestatigt.

Die folgende Tabelle beschreibt die Gegenliberstellung Diagnose-Assessment versus Diagnose-
Tumorregister (also Histologische Diagnose nach Operation), alle abweichenden Falle wurden

Uberprift:

Tabelle 28: Diagnose Assessment versus Diagnose TRT

Diagnose im Assessment Diagnose im TRT
Invasives
bcis Mammakarzinom
DCIS 77 34
invasiv 16 797
Total 93 831




Tabellen

Die nachfolgenden Tabellen beschreiben die 93 DCIS Falle und die 831 invasiven Mammakarzinome,

die sich wie folgt auf die Altersgruppen verteilen:

Tabelle 29: Verteilung DCIS versus invasives Mammakarzinom nach Altersgruppen

Altersgruppen
EEleEE 40-49 50-59 60-69 Total (40-69) | oo
50-69
In situ 29(11.3%) | 35(114%) | 29 (8.0%) 93 (10.1%) 64 (9.6%)
Invasiv 227 (88.7%) | 272 (88.6%) | 332 (92.0%) | 831(89.9%) | 604 (90.4%)
Gesamt 256 (100.0%) | 307 (100.0%) | 361 (100.0%) | 924 (100.0%) | 668 (100.0%)

Tabelle 30: Tumordurchmesser der entdeckten invasiven Krebsfille (N=831)

(EU-21, angepasst an Projekt Tirol)

Total EU
40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
Median 14 14 13 14 14
Minimum-Maximum® 1-45 1-50 1-70 1-70 1-70
Anteil DM £ 10 mm 71 (31.3%) 81 (30.0%) 98 (30.0%) 250 (30.3%) | 179 (30.0%)
Anteil DM £ 15 mm 138 (60.8%) | 175 (64.8%) | 209 (63.9%) | 522 (63.3%) | 384 (64.3%)
Anteil DM 11-20 mm 96 (42.3%) 134 (49.6%) | 161 (49.2%) | 391 (47.5%) | 295 (49.4%)
Anteil DM >20 mm 60 (26.4%) 55 (20.4%) 68 (20.8%) 183 (22.2%) | 123 (20.6%)
Falle mit dokumentierten | 227 270 327 824 597
DM (100.0%) (100.0%) (100.0%) (100.0%) (100.0%)
DM nicht dokumentiert 0 2 5 7 7
! Alle Fille mit einem Tumordurchmesser tiber 35 mm wurden individuell Uberpruft
Tabelle 31: Lymphknotenbefall der entdeckten invasiven Krebsfalle (N=831)
(EU-21, angepasst an Projekt Tirol)
Total EU
40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69

ohne Lymphknotenbefall*

164 (72.2%)

205 (75.4%)

254 (76.5%)

623 (75.0%)

459 (76.0%)

mit Lymphknotenbefall

63 (27.8%)

67 (24.6%)

78 (23.5%)

208 (25.0%)

145 (24.0%)

'Fille ohne Angabe des LK-Status wurden als ,,ohne Lymphknotenbefal

|II

gezahlt.




Tabelle 32: Stadieneinteilung nach UICC aller im Screening entdeckten Krebsfille (EU-22, angepasst
an Projekt Tirol) (N=924)

Total EU
uicc 40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
0 29 (11.3%) 35 (11.4%) 29 (8.1%) 93 (10.1%) 64 (9.6%)
I 130 (50.8%) | 174 (56.7%) | 207 (57.5%) | 511 (55.4%) | 381 (57.1%)
1] 81 (31.6%) 82 (26.7%) 96 (26.7%) 259 (28.1%) | 178 (26.7%)
[} 11 (4.3%) 13 (4.2%) 23 (6.4%) 47 (5.1%) 36 (5.4%)
v 5(2.0%) 3 (1.0%) 5(1.4%) 13 (1.4%) 8 (1.2%)
Fadlle mit dokumentiertem
UICC-Stadium 256 307 360 923 667
Nicht
dokumentiert 0 0 ! 1 !

Tabelle 33: Anteil der Karzinome mit giiltigem UICC Stadien Il+ an allen im Screening entdeckten
Karzinomen (N=923)

EU
40-49 50-59 60-69 Total (40-69) 50-69
Stadium I+ 97 (37.9%) 98 (31.9%) 124 (34.4%) 319 (34.6%) 222 (33.3%)

Tabelle 34: Primarbehandlung der in-situ Karzinome (EU-17); N=93
Alle Fille wurden operativ behandelt

Total EU
40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
Brusterhaltende Operation | 20(69.0%) | 29 (82.9%) | 21(72.4%) | 70(75.3%) | 50(78.1%)
Sentinel Lymphknoten 8 (40.0%) 22 (75.9%) | 11(52.4%) | 41(58.6%) | 33 (66.0%)
Axillare Lymphknoten 0 0 0 0 0
Mastektomie 9 (31.0%) 6 (17.1%) 8 (27.6%) 23 (24.7%) | 14(21.9%)
Sentinel Lymphknoten 5 (55.6%) 6 (100.0%) | 7 (87.5%) 18 (78.3%) | 13(92.9%)
Axillare Lymphknoten 1(11.1%) 0 0 1(4.3%) 0
Total 29 (100.0%) | 35 (100.0%) | 29 (100.0%) | 93 (100.0%) | 64 (100.0%)

Bemerkung: bei einem Fall wurde eine neoadjuvante Therapie dokumentiert




Tabelle 35: Primarbehandlung der invasiven Karzinome (EU-18), N=831;
Prozente beziehen sich auf operierte Fille (N=819)

Tabellen

Total EU
40-49 50-59 60-69 i c0.69
?::;?i‘g’a"te 28(12.5%) | 17 (6.3%) 13 (4.0%) 58 (7.1%) 30 (5.0%)
Brusterhaltende
) 151 (67.4%) | 211 (78.7%) | 262 (80.1%) | 624 (76.2%) | 473 (79.5%)
Operation
Sentinel
134 (88.7%) | 181(85.8%) | 234(89.3%) | 549 (88.0%) | 415 (87.7%)
Lymphknoten
Axillare 35(23.2%) | 49(23.2%) | 45(17.2%) | 129 (20.7%) | 94 (19.9%)
Lymphknoten
Mastektomie 73 (32.6%) | 56(20.9%) | 63(19.3%) | 192 (23.4%) | 119 (20.0%)
fjrrr‘]tg;‘i'noten 56 (76.7%) | 40 (71.4%) | 45(71.4%) | 141(73.4%) | 85 (71.4%)
Axillare 32 (43.8%) | 23(41.1%) | 25(39.7%) |80 (41.7%) | 48 (40.3%)
Lymphknoten
(b):g::t""sa” nicht | 1(0.4%) 2 (0.6%) 3 (0.4%) 3 (0.5%)
Operierte Fille 224 (100.0%) | 268 (100.0%) | 327 (100.0%) | 819 (100.0%) | 595 (100.0%)
Keine Operation 3 4 5 12 9

Bemerkung: alle Prozentangaben beziehen sich auf die operierten Falle, fir 12 Falle konnten keine

Operationsdaten registriert werden

Tabelle 36: Wartezeiten fiir die invasiven Karzinome (EU-26, angepasst an Projekt Tirol)

Total EU

40-49 50-59 60-69 (40-69) 50-69
Screening bis Assessment’
< 5 Arbeitstage 193 (83.5%) | 232 (83.5%) | 264 (81.2%) | 689 (82.6%) | 496 (82.3%)
6-10 Arbeitstage 16 (6.9%) 19 (6.8%) 28 (8.6%) 63 (7.6%) 47 (7.8%)
> 10 Arbeitstage 22 (9.5%) 27 (9.7%) 33(10.2%) | 82 (9.8%) 60 (10.0%)
,Decision to operate” bis
Operation’
< 15 Arbeitstage 167 (90.8%) | 217 (90.8%) | 267 (89.9%) | 651 (90.4%) | 484 (90.3%)
16-30 Arbeitstage 14 (7.6%) 20 (8.4%) 26 (8.8%) 60 (8.3%) 46 (8.6%)
>30 Arbeitstage 3(1.6%) 2 (0.8%) 4 (1.3%) 9 (1.3%) 6(1.1%)
' N=834

2 N=720; nur final bestatigte Falle mit Operation und ohne neoadjuvante Therapie; bei 20 Fallen kein Datum

Tumorboard vorhanden
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INTERVALLKARZINOME (IC)

Tabelle 37: Intervallkarzinomrate im Zeitraum bis zu 12 Monate nach negativer
Screeninguntersuchung (EU-31)"

EU
40-49 Total (40-69) 50-69
Anzahl Intervallkarzinome 24 58 34
Anzahl Screeninguntersuchungen 76431 176957 100526
Rate pro 100000 Untersuchungen 314 32.8 33.8
Hintergrundinzidenzrate (pro 100000) 128.8 177.5 209.8
Anteil an Hintergrundinzidenzrate 24.4% 18.5% 16.1%
'fiir Zeitraum R1-R4
? pasierend auf Diagnosejahre 1988-1990
Tabelle 38: Intervallkarzinomrate im Zeitraum 12 bis 24 Monate nach negativer
Screeninguntersuchung (EU-31)"
EU
40-49 Total (40-69) 50-69
Anzahl Intervallkarzinome 23 62 39
Anzahl Screeninguntersuchungen 56807 130827 74020
Rate pro 100000 Untersuchungen 40.5 47.4 52.7
Hintergrundinzidenzrate (pro 100 000)> 128.8 177.5 209.8
Anteil an Hintergrundinzidenzrate 31.4% 26.7% 25.1%

fiir Zeitraum R1-R3

? pasierend auf Diagnosejahre 1988-1990

Tabelle 39: Klassifikation der Intervallkarzinome (N=118)

Kriterien N (%)
True interval 33 (28.0%)
Radiologically occult 21(17.8%)
Minimal signs 11 (9.3%)
False-negative 47 (39.8%)
Unclassifiable 6 (5.1%)

Total

118




EU-INDIKATOREN

Tabelle 40: Performance-Indikatoren (EU-32) fiir R1-R6

EU EU- EU-

50-69 akzeptiert erwiinscht
Zweijahres-Teilnahmerate 57.4% >70% >75%
Technische Wiederholungsrate NA
Recall Rate' 1.3% <5% <3%
Additional Imaging Rate NA
Rate Benigner zu Maligner offener Biopsien® NA
Pr.ozents.atz der auswahlba;re Frauen, die 100% 595% 100%
wiedereingeladen wurden

Prozentsatz auswahlbare Frauen, die in
Screening-Intervall nach 6 Monate
wiedereingeladen wurden

NA (weil alle Frauen exakt im Screening-Intervall
eingeladen wurden)

Zeit zwischen Screeninguntersuchung und
Assessment < 5 Arbeitstage (fiir invasive 82.3% 90% >90%
Karzinome)

Zeit zwischen Tumorboard (,,decision to
operate”) und Operation < 15 Arbeitstage (fur 90.3% 90% >90%
invasive Karzinome)

! Recall Rate entspricht in unserem Modell dem Anteil der Frauen, die zum Assessment eingeladen wurden

?nicht berechnet, da offene Biopsie nur in insgesamt 28 Fallen entspricht nur 2.4% der Biopsien; Indikator fir
Projekt Tirol geringe Bedeutung, da Anteil der offenen Biopsien bereits niedrig ist

3 Betrifft die Frauen im Alter 40 bis 59 Jahre, die nach einem Jahr wiedereingeladen wurden
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Tabelle 41: Friihe Surrogat-Qualititsindikatoren (EU-33) fiir R1-R6

53-69 EU-akzeptiert EU-erwiinscht

Mammakarzinomentdeckungsrate bezogen
auf die Hintergrundinzidenzrate (HIR) oI S5l Il
Karzinome mit UICC S.tadlen Il+ als Prozentsatz 33 3%! 25% <25%
aller entdeckten Karzinome
Invasive Karzinome mit Durchmesser
< 10 mm als Prozentsatz aller invasiven 30.0 %" 225% 230%
Karzinome (die im Screening entdeckt wurden)
Invasive Karzinome mit Durchmesser
< 15 mm als Prozentsatz aller invasiven 64.3% 50% >50%
Karzinome (die im Screening entdeckt wurden)
Invasive Karzmome als Prozentsatz aller 90 4% 90% 80-90%
entdeckten Karzinome
Lymphknotennegative Karzinome als 1

. . . 76.0% 75% >75%
Prozentsatz aller invasiven Karzinome
Intervallkarzinomrate /
Hintergrundinzidenzrate 16.1° 30% <30%
(0-11 Monate)
Intervallkarzinomrate /
Hintergrundinzidenzrate 25.1° 50% <50%

(12-24 Monate)

! Achtung: Basis endgliltige Diagnose laut Tumorregister

2 Zeitraum R1 bis R4
? Zeitraum R1 bis R3




NEGATIVE EFFEKTE

Tabelle 42: Falsch-positive Ergebnisse bzw. Unnétige Biopsien (berechnet fiir R1-R4)

Tabel

FeoraiEs

le

EU Total
40-49 50-69 (40-69)

Falsch-positives Screening Ergebnis
Erwartete Inanspruchnahme aller
Screeninguntersuchungen nach 10.7% 11.4% 21.1%
vorgegebenem Screeningintervall *
Beobachtete Inanspruchnahme der
Screeninguntersuchungen nach 6.6% 9.2% 15.7%
tatsachlichem Screeningintervall 2
Unnétige Biopsie
Erwartete Inanspruchnahme aller
Screeninguntersuchungen nach 4.5% 5.0% 9.4%
vorgegebenem Screeningintervall *
Beobachtete Inanspruchnahme der
Screeninguntersuchungen nach 2.7% 4.1% 6.8%

tatsachlichem Screeningintervall 2

! Berechnung berticksichtigt, das eine Frau alle Screeninguntersuchungen in Anspruch nimmt, d.h. im Alter 40
bis 69 Jahre genau 25 Untersuchungen (jahrlich im Alter 40-59 und alle 2 Jahre im Alter von 60-69)

2 Berechnung berticksichtigt, das eine Frau nicht alle Screeninguntersuchungen in Anspruch nimmt, sondern im
Alter 40 bis 69 Jahre weniger, ca. 12 Untersuchungen (die MST Daten haben gezeigt, dass Frauen obwohl sie

jahrlich eingeladen werden, doch nur alle 2 Jahre oder seltener zur Mammographieuntersuchung gehen)
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GLOSSAR

ACR

Assessment

Assessment-Einheit

Assessment-Untersuchung

Assessment empfohlen
(=Assessment
recommended)

Assessment durchgefiihrt
(= Assessment performed)

Auswaihlbar

Axillare Lymphknoten
Benignitat (benigne)

beschwerdefrei

Glossar

Abkirzung fir American College of Radiology

Der Dichtegrad der weiblichen Brust wird gemaf Dichteklassifikation
des American College of Radiology gemessen. ACR 1 bis 4 gibt die
relative Strahlentransparenz der weiblichen Brust an

Der Begriff Assessment bezeichnet allgemein den Prozess der
Einschatzung, Beurteilung (Ableitung aus dem engl. Wort: to assess
= einschatzen, beurteilen). In Screening-Programmen wird darunter
eine Abklarungsuntersuchung auffilliger Befunde verstanden.

Untersuchungsstellen, die  weiterflihrende  Untersuchungen
auffalliger Befunde anbieten. Im Tiroler Projekt zur Friherkennung
von Brustkrebs sind die Assessment-Einheiten ausnahmslos in den

radiologischen Abteilungen der Fondskrankenanstalten angesiedelt.

Ergibt die Screeninguntersuchung (Mammographie plus ev.
Ultraschall) einen auffalligen Befund, so ist dieser im Rahmen einer
Assessment-Untersuchung (z.B. zuséatzliche MRT-Untersuchung,
Biopsie) in einer Fondskrankenanstalt abzuklaren.

BI-RADS 4, 5 oder Assessment empfohlen durch Entscheidung des
Radiologen bei anderen BI-RADS-Werten

Eine Assessmentuntersuchung wurde durchgefiihrt und die
Assessment-Information liegt fir die Auswertung vor

beschwerdefreie Frauen: aus Datenschutzgriinden ist eine
Verkniipfung der Einladungsdaten mit medizinischen Daten (z.B.
Mammakarzinom) nicht herstellbar, zu Beginn der Untersuchung

wird eine Frage nach ,beschwerdefrei” gestellt.

Lymphknoten in der Achselhdhle (Axilla)

Gutartigkeit

die Frau hat weder ein Mammakarzinom, noch gehort sie zur
Hochrisikogruppe und ist klinisch unauffallig
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Biopsie

BI-RADS

CAD

Doppelbefundung

DCIs

early recall

Einjahresteilnahmerate

Epidemiologie

Fondskrankenanstalt

Entnahme und anschlieRende Untersuchung einer Gewebeprobe

Abkirzung fir Breast Imaging Reporting and Data System

Es handelt sich um eine Klassifikation des American College of
Radiology in der Befundung von Mammographien.

BI-RADS 0: mammographische Untersuchung unvollstandig

BI-RADS 1: normal (negativ)

BI-RADS 2: gutartiger Befund

BI-RADS 3: wahrscheinlich gutartig, Kontrolle empfohlen

BI-RADS 4: suspekt, Abklarung durch Biopsie erforderlich

BI-RADS 5: hochgradig karzinomverdachtig

BI-RADS 6: histologisch gesichertes Karzinom

computer-aided detection, computerassistierte Detektion
(computer-assisted detection, teilweise auch computer-aided
diagnosis, kurz CAD) beschreibt ein technisches Verfahren in der
Medizin zur Unterstitzung des Arztes bei der Interpretation von
Untersuchungsergebnissen

Von Doppelbefundung im Mammographie-Screening spricht man,
wenn die Mammographie-Aufnahmen von zwei unabhéngigen
Radiologen befundet werden.

Abkurzung fir ductal carcinoma in situ / duktales Karzinom in situ
krankhafte Wucherung neoplastischer Zellen in den Milchgangen
(Ductuli) der weiblichen Brust

Kontrolluntersuchung nach 6 Monaten

Anteil der Frauen, die innerhalb eines Jahres erneut am Screening
teilgenommen haben

Die Epidemiologie ist eine wissenschaftliche Fachrichtung. Sie
befasst sich mit der Untersuchung der Verteilung von Krankheiten in
menschlichen Bevdlkerungsgruppen sowie mit den Faktoren, die
diese Verteilung beeinflussen.

offentliche Krankenanstalt, die aus dem Tiroler Gesundheitsfonds
(TGF) finanziert wird



Hash-Funktion

Hintergrundinzidenz

in-situ Karzinom

Intermediate mammogram
following screening

Intermediate mammogram
following further assessment

Intervallkarzinom
(Interval cancer)

Invasives Karzinom

Inzidenz

Kohorte

Krebsregister

Malignitat (maligne)

Mammakarzinom

Eine Hash-Funktion berechnet aus einem beliebigen Eingabestring
eine Zahl fixer GroBe. Sinn von Hash-Funktionen ist es, einen
»Fingerabdruck” des Eingabestrings zu errechnen. Eine gute Hash-
Funktion ist dadurch gekennzeichnet, dass dhnliche Eingabedaten zu
vollkommen unterschiedlichen Ausgabewerten fiihren und die
Funktion nicht umkehrbar ist.

Jene Zahl an entdeckten Brustkrebs-Neuerkrankungen, die ohne ein
Screening-Programm zu erwarten ware.

bosartiger, jedoch 6rtlich begrenzter Tumor, der nicht rasch wachst,
die natirlichen Gewebegrenzen nicht liberschreitet (nicht invasiv)

und keinen Anschluss an das Blutgefal3system hat

alle Frauen mit BI-RADS 3 und alle Frauen, die im Zeitfenster 3 bis 8
Monate erneut zum Screening gekommen sind

erneute Mammographieuntersuchung zur Kontrolle nach 6 Monaten
empfohlen

Mammakarzinome, die bei einer Frau in einem Zeitraum bis zu 12
bzw. 24 Monate nach einer Screeninguntersuchung mit
unauffalligem Ergebnis aufgrund von Symptomen diagnostiziert
werden

bosartiger Tumor, der in das umgebende Gewebe hineinwachst

Anzahl der Neuerkrankungen in einer Bevolkerungsgruppe an einer
bestimmten Krankheit wahrend einer bestimmten Zeitspanne

Personengruppe mit demographisch gleichen Merkmalen

siehe Tumorregister

Bosartigkeit

Brustkrebs
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Mammakarzinom-
entdeckungsrate

Mammakarzinom-
Hintergrundinzidenzrate

Mammographie

Mastektomie

Median

Metastasierung
(metastasierend)

Mortalitat

MRI- /MRT Untersuchung

neoadjuvante Therapie

Die Mammakarzinomentdeckungsrate gibt den Anteil der Screening-
Teilnehmerinnen an, bei denen ein Karzinom im Screening entdeckt
wurde. Sie ist ein Parameter, um abschatzen, wie sich die
Brustkrebssterblichkeit entwickeln wird. Als Vergleich dient die so
genannte , Hintergrundinzidenz”.

Jene Zahl an entdeckten Brustkrebs-Neuerkrankungen, die ohne ein
Screening-Programm zu erwarten ware.

Die Mammographie ist eine RoOntgendarstellung der Brust;
Ublicherweise werden zwei Aufnahmen angefertigt, eine von oben,
die andere seitlich schrag.

operative Entfernung der Brust (Brustamputation)

Lageparameter von  Verteilungen  (Haufigkeitsverteilungen,
Stichproben oder Wahrscheinlichkeitsverteilungen). Der Median
einer Haufigkeitsverteilung teilt beispielsweise eine
Grundgesamtheit in zwei Halften gleicher GroRe, so dass alle
Merkmalsauspragungen in der einen Halfte kleiner als der
Medianwert sind, in der anderen grofRer.

Ausstreuung von Krebszellen. Eine Metastasierung kann hamatogen,
d.h. Uber den Blutweg, oder lymphogen, d.h. mit dem Lymphstrom
erfolgen. Beim Brustkrebs sind haufigste Metastasenorte das
Skelettsystem, die Lymphknoten, die Lunge, die Leber und die Haut.
Es entstehen bosartige Tochtergeschwilste.

Die Mortalitat, Sterblichkeit oder Sterberate ist ein Begriff aus der
Demografie. Sie bezeichnet die Anzahl der Todesfalle, bezogen auf
die Gesamtanzahl der Individuen oder, bei der spezifischen
Sterberate, bezogen auf die Anzahl der betreffenden Population,
meist in einem bestimmten Zeitraum.

Magnetresonanztomographie; ein diagnostisches Verfahren zur
Herstellung von Schnittbildern des menschlichen Kérpers

Bei der neoadjuvanten Therapie handelt es sich um eine Form der
Chemotherapie, die vor einer Operation verabreicht wird. Ziel ist es,
es, groRe Tumoren so zu verkleinern, dass eine (brusterhaltende)
Operation moglich ist.



offene Biopsie

Performance-Indikator

populationsbasiert

PPV

Pravalenz

Pseudonymisierung

Randomisierung

Screening

Eine offene Biopsie ist eine Operation zur Probeentnahme fir die

Diagnosestellung. Eine Probeentnahme zur Diagnosestellung mit
Nadelverfahren ohne Operation wird geschlossene Biopsie genannt
(vgl. Stanzbiopsie).

Kennzahl, anhand derer der Fortschritt oder der Erflillungsgrad
hinsichtlich wichtiger Zielsetzungen oder kritischer Erfolgsfaktoren
gemessen und/oder ermittelt werden kann

bevolkerungsbezogen

Abkirzung fir positiver pradiktiver Wert (positiver Vorhersagewert)
Dieser Wert gibt an, wie viel Prozent der Frauen mit einem
positivem Befund im jeweiligem Untersuchungsstadium letztendlich
tatsachlich erkrankt sind

Die Pravalenz ist eine epidemiologische Kennzahl und sagt aus, wie
viele Individuen einer bestimmten Population an einer bestimmten
Krankheit erkrankt sind.

Die Pseudonymisierung ist eine MaRnahme des Datenschutzes. Bei
dieser Art der Verschlisselung wird der Name oder ein anderes
Identifikationsmerkmal (Sozialversicherungsnummer) durch ein
Pseudonym (zumeist eine mehrstellige Buchstaben- oder
Zahlenkombination, auch Code genannt) ersetzt, um die
Identifizierung des Betroffenen auszuschlielen. Im Gegensatz zur
Anonymisierung bleiben bei der Pseudonymisierung Beziige
verschiedener Datensdtze, die auf dieselbe Art pseudonymisiert
wurden, erhalten.

Randomisierung ist ein Verfahren fir klinische Studien. Dabei
werden Personengruppen (z. B. teilnehmende Patienten) unter
Verwendung eines Zufallsmechanismus unterschiedlichen Gruppen
zugeordnet. Dadurch sollen bekannte und unbekannte
personengebundene StorgroRen gleichmalig auf die
Studiengruppen verteilt werden.

Reihenuntersuchung
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Screening-Einheit

Screening-Intervall

Screening-Population

Screening-Register

Screeninguntersuchung

Sensitivitat

Untersuchungsstelle, in der eine  Screeninguntersuchung
durchgefiihrt wird (in Tirol: 12 niedergelassene Radiologen und acht
radiologische Ambulanzen in den Fondskrankenanstalten)

Abstand zwischen der Durchfithrung von 2
Screeninguntersuchungen

alle sozialversicherten Teilnehmerinnen am Mammographie-
Screening, die zwischen 40 und 69 lJahre alt sind, ihren
Hauptwohnsitz in Tirol haben und zum Zeitpunkt der Untersuchung
symptomlos/beschwerdefrei sind.

In einem Screening-Register werden alle fir die Durchfiihrung eines
Screening-Programms  relevanten  Daten  gesammelt und
ausgewertet. Im Mammographie Screening Modell Tirol ist das
Screening-Register am Institut fiir klinische Epidemiologie der TILAK
(IET) eingerichtet.

In diesem Bericht ist damit die Mammographieuntersuchung in der
Screening-Population gemeint

Die Sensitivitdat (auch Richtig-Positiv-Rate, Empfindlichkeit oder
Trefferquote) gibt den Anteil der korrekt als positiv klassifizierten
Objekte an der Gesamtheit der tatsachlich positiven Objekte an. Die
Sensitivitdt bei einer medizinischen Diagnose entspricht dem Anteil
an tatsachlich Kranken, bei denen die Krankheit auch erkannt
wurde.



Sentinel Lymphknoten

Sonographie

Spezifitat

Stanzbiopsie
(= Core biopsy)

Surrogatparameter

Glossar

Wachterlymphknoten (von engl. sentinel ,,Wachter”) ist ein Konzept
in der Diagnose und Therapie bestimmter bosartiger Tumoren,
insbesondere Brustkrebs, schwarzer Hautkrebs und Prostatakrebs.
Als Waichterlymphknoten werden in diesem Konzept diejenigen
Lymphknoten bezeichnet, die im Abflussgebiet der Lymphflissigkeit
eines bosartigen Tumors an erster Stelle liegen (bei
Mammakarzinom: der 1. Achsellymphknoten im Abfluss der Brust).
Sind in diesen Lymphknoten bereits Verbande von Tumorzellen mit
dem Lymphfluss verschleppt worden, so finden sich mit einer
gewissen Wahrscheinlichkeit auch weitere Metastasen in der
Umgebung. Sind dagegen die Wachterlymphknoten tumorfrei, ist
die Wahrscheinlichkeit gering, dass weitere
Lymphknotenmetastasen vorliegen. Daher kommt dem Status der
Wachterlymphknoten (befallen oder nicht befallen) in der
Diagnostik und der weiteren Therapie dieser Tumoren eine
besondere Bedeutung zu.

Ultraschall-Untersuchung

Die Spezifitdt (auch Richtig-Negativ-Rate oder kennzeichnende
Eigenschaft) gibt den Anteil der korrekt als negativ klassifizierten
Objekte an der Gesamtheit der in Wirklichkeit negativen Objekte an.
Die Spezifitat bei einer medizinischen Diagnose gibt den Anteil der
Gesunden an, bei denen auch festgestellt wurde, dass keine
Krankheit vorliegt.

Stanzbiopsie und Vakuumbiopsie

»geschlossene” Biopsiemethode; diagnostisches Verfahren mittels
Hochgeschwindigkeits-Stanzapparat zur Gewinnung von
Gewebeproben und anschlieBender histologischer Untersuchung
bzw. Beurteilung

Als Surrogatparameter bezeichnet man in klinischen Studien einen
Messwert, dessen Beeinflussung die Wirkung einer Intervention
(also z. B. einer Therapie) auf ein Ubergeordnetes medizinisches
Phanomen (z. B. das Auftreten einer Krankheit oder eines
Symptoms) anzeigen soll. Die Mindestvoraussetzung an einen
Surrogatmarker ist die, dass zwischen ihm und dem Phanomen
bereits ein statistisch signifikanter Zusammenhang besteht.


http://de.wikipedia.org/wiki/Metastase

Gesamtbericht MST

TNM Klassifikation

Tumorboard

Tumorprogredienz

Tumorregister

eine Klassifikation zum Staging von Tumorerkrankungen. Die
mehrdimensionale Einteilung gibt unterschiedliche Schweregrade
hinsichtlich der Ausdehnung (GroRe, Infiltrationstiefe) des
Primartumors (T), des Lymphknotenbefalls (N) und allfalliger
Metastasen (M) an.

Ein Tumorboard (auch: Tumorkonferenz) bietet einen Ansatz der
Behandlungsplanung bei bosartigen Erkrankungen, bei dem eine
Reihe von Arzten, die Experten in verschiedenen medizinischen
Fachrichtungen sind, den medizinischen Zustand und die
Behandlungsmoglichkeiten eines Patienten prifen und diskutieren.
Die Fachrichtung der Teilnehmer eines Tumorboards richtet sich
nach der jeweiligen Erkrankung. RegelmaRig vertreten sind dabei
Onkologen, chirurgisch tatige Arzte unterschiedlicher
Fachrichtungen (Chirurgie, Gyndkologie, Senologie, Urologie), sowie
Radiologen, Strahlentherapeuten und Pathologen. Das Ergebnis der
Beurteilung und Behandlungsplanung wird auch als interdisziplinare
Meinung bezeichnet. Das interdisziplindre Festlegen von
Behandlungsstrategien und spatere Rickmeldungen (iber die
Krankheitsverldaufe haben neben dem Nutzen fiir die Patienten auch
einen Fort- und Weiterbildungseffekt fiir die beteiligten Arzte.

Zunahme der TumorgrofSe incl. Anzahl und GroRBe der Metastasen
pro Zeit

Ein Tumorregister hat die Aufgabe,

alle Krebsfalle in der Bevélkerung zu dokumentieren,

durch Verbindung mit Mortalititsdaten Uberlebenszeiten und
Uberlebensraten zu berechnen,

in regelmaRigen Berichten die wesentlichen Daten Uber die
Krebsinzidenz und Krebsmortalitat vorzulegen sowie
epidemiologische Studien und Analysen auf dem Gebiet der
Onkologie durchzufiihren.

Das Tumorregister Tirol wurde im Jahre 1986 gegriindet und begann
mit dem Aufbau der Tumordokumentation in Tirol Anfang 1987.
RegelmalRige Berichte werden seit dem Diagnosejahr 1988
vorgelegt. Das Tumorregister Tirol ist beim Institut fir klinische
Epidemiologie der TILAK (IET) eingerichtet.


http://flexikon.doccheck.com/Facetten-Klassifikation?PHPSESSID=61224a2be4f83ee72506106cff977880
http://flexikon.doccheck.com/Staging?PHPSESSID=61224a2be4f83ee72506106cff977880
http://flexikon.doccheck.com/Tumor?PHPSESSID=61224a2be4f83ee72506106cff977880
http://flexikon.doccheck.com/Prim%C3%A4rtumor?PHPSESSID=61224a2be4f83ee72506106cff977880
http://flexikon.doccheck.com/Lymphknoten?PHPSESSID=61224a2be4f83ee72506106cff977880
http://flexikon.doccheck.com/Metastase?PHPSESSID=61224a2be4f83ee72506106cff977880

uicC

UICC Stadieneinteilung

Zielpopulation im
Mammographie Screening
Modell Tirol

Zweijahresteilnahmerate

Glossar

Union internationale contre le cancer (UICC) (dt. Internationale
Vereinigung gegen Krebs) ist der Name einer internationalen
Organisation mit Sitz in der Schweiz, die sich der Erforschung,
Pravention und Behandlung von Krebserkrankungen widmet. Die
UICC wurde 1933 gegriindet.

Nach Vorgaben der UICC lassen sich Stadien von Krebserkrankungen
nach der TNM-Klassifikation zu finf Stadiengruppierungen
zusammenfassen; Die UICC-Klassifikation ist fur die einzelnen
Tumore unterschiedlich

Stadium 0 bis IV

alle Frauen zwischen dem 40. und 69. Lebensjahr, die ihren

Hauptwohnsitz in Tirol haben

Anteil der Frauen, die innerhalb von zwei Jahren am Screening
teilgenommen haben


http://de.wikipedia.org/wiki/Schweiz
http://de.wikipedia.org/wiki/Krankheitspr%C3%A4vention
http://de.wikipedia.org/wiki/Krebs_(Medizin)
http://de.wikipedia.org/wiki/TNM-Klassifikation

ABKURZUNGEN

ACR

AZW

BI-RADS

BKFP

CAD

Ccsv

DCIS

DFP

EU

EUSOMA

HIR

HVST

IC

I[ET

KH

LCIS

LKH

MRI

MRT

MST

NA

PPV

American College of Radiology
Ausbildungszentrum West der TILAK

Breast Imaging Report and Data System
Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm
computer-aided detection

Comma-Separated Values, Dateityp

Ductal Carcinoma in Situ
Diplom-Fortbildungs-Programm fiir Arzte
Europadische Union

European Society of Mastology (European Society of Breast Cancer Specialists)
Hintergrundinzidenzrate

Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger
Interval Cancer (Intervallkarzinom)

Institut fur klinische Epidemiologie der TILAK
Krankenhaus

Lobuldres Carcinoma In Situ
Landeskrankenhaus

Magnetic Resonance Imaging (siehe auch MRT)
kurz auch MR, Magnetresonanztomographie
Mammographie Screening Tirol

ohne nahere Angabe

Positive Predictive Value (Positiver Vorhersagewert)



RTA

SVNr

TGKK

TNM

uICC

VU

Radiologisch-Technischer Assistent

Sozialversicherungsnummer
Tiroler Gebietskrankenkasse

Klassifikation von Krebserkrankungen: TNM ist eine Abkiirzung fir T = Tumor, N =
Nodes = Lymphknoten, M = Metastasen

Union Internationale Contre le Cancer (dt. Internationale Vereinigung gegen Krebs)

Vorsorgeuntersuchung
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