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Kurzfassung

Hintergrund/Aufgabenstellung/Fragestellung

Seit Jinner 2014 gibt es in Osterreich ein bevolkerungsbezogenes und qualititsgesichertes Brust-
krebs-Fritherkennungsprogramm (BKFP) fiir 45- bis 69-jdhrige Frauen, die in zweijdhrlichen Inter-
vallen zur Teilnahme eingeladen werden. Frauen ab 40 und Frauen {iber 70 Jahre kénnen sich
ebenfalls per Opt-in zur Teilnahme anmelden. Der Schwerpunkt dieses Evaluationsberichts basiert
auf den Daten der dritten Screeningrunde in den Jahren 2018 und 2019, die hinsichtlich Pro-
grammteilnahme, Tumordetektion und Befundqualitdt analysiert und mit den Daten der vergan-
genen Screeningrunden sowie internationalen Performanceparametern verglichen werden. Auf
diese Weise sollen der Nutzen des Programms dargestellt und etwaige Problemfelder rechtzeitig
erkannt werden, um entsprechende Empfehlungen zur Weiterfiihrung des Programms abzuleiten.

Methode

Es werden alle Fallgeschichten einberechnet, die zwischen Janner 2014 und Dezember 2019 mit
einer radiologischen Brustuntersuchung begonnen haben. Stichtag fiir die Berlicksichtigung der
Daten war der 31. Janner 2021.

Die Auswertungen zur Programmqualitdt basieren auf von extra- und intramuralen Leistungser-
bringern via e-Card-System Ubermittelten, pseudonymisierten Daten gemaR einer zwischen den
Programmpartnern abgestimmten Datensatzdefinition. Die Qualitiatsindikatoren basieren in gro-
Ren Teilen auf den ,European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and
Diagnosis” (Perry et al. 2006).

Ergebnisse

In den Jahren 2018/2019 nahmen 621.049 Frauen, das sind 41 Prozent der Frauen in der Kern-
zielgruppe (45 bis 69 Jahre alt), am BKFP teil. Davon wurden knapp zwei Prozent nach der Scree-
ning-Mammografie zu einer Abklarungsuntersuchung (etwa die Halfte davon zu einer Biopsie) wie-
dereinbestellt. In weiterer Folge wurden 2.819 invasive Karzinome entdeckt, was einem Anteil von
443 Karzinomen je 100.000 Untersuchungen bzw. dem 2,1-Fachen der Hintergrundinzidenz (die
Anzahl der jahrlichen Neuerkrankungen vor Einfiihrung des Fritherkennungsprogramms) ent-
spricht. Zusatzlich wurden 422 duktale Karzinome in-situ entdeckt (66 je 100.000 Untersuchun-
gen). 55 Prozent der entdeckten invasiven Karzinome hatten einen Durchmesser von 15 Millime-
tern oder weniger, tiber 30 Prozent der Karzinome waren zum Zeitpunkt der Entdeckung kleiner
als zehn Millimeter. Bei knapp 77 Prozent der invasiven Karzinome wurde im Rahmen der Frither-
kennung ein prognostisch giinstiges Tumorstadium von 0 oder 1 festgestellt. Die Zeit zwischen
Untersuchungstermin und Befunderstellung betrug durchschnittlich 1,6 Werktage.

58 Prozent der Frauen mit einem unauffalligen Screeningbefund 2016/2017 nahmen in den Jahren
2018/2019 wieder am BKFP teil. Im Jahr 2020 nahmen aufgrund der durch die COVID-19-Pandemie
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bedingten Einschrdankungen 12,5 Prozent (etwa 40.000 Frauen) weniger am BKFP teil als im Jahr
2019.

Intervallkarzinome sind (invasive) Karzinome, die bis zu zwei Jahre nach einer unauffilligen Frith-
erkennungsuntersuchung entdeckt werden. Nach in den Jahren 2016/2017 durchgefiihrten BKF-
Untersuchungen wurden im ersten Jahr 244 (19 % der Hintergrundinzidenz) und im zweiten Jahr
581 invasive Intervallkarzinome (46 % der Hintergrundinzidenz) dokumentiert. Etwa 60 bis 70 Pro-
zent der Intervallkarzinome (vor allem aus dem zweiten Jahr nach einer unauffdlligen BKF-
Untersuchung) waren gemaR ihrer Tumorcharakteristik vermutlich symptomlos. Ein GroRteil der
Intervallkarzinome haben in GroRe, Lymphknotenbefall oder Metastasierung dhnliche Eigenschaf-
ten wie die im Screening detektierten invasiven Karzinome.

Die Programmsensitivitat war in diesem Zeitraum 0,75, d. h. von 100 Frauen, die tatsachlich in-
vasiven Brustkrebs hatten (inkl. Intervallkarzinome) wurden 75 im Rahmen des BKFP entdeckt. Die
Programmspezifitat war 0,99, d. h. von 100 Frauen ohne invasiven Brustkrebs wurden 99 als ge-
sund erkannt, wohingegen bei etwa einer von 100 Frauen ohne invasiven Brustkrebs eine Abkla-
rungsuntersuchung veranlasst wurde.

Fur den Zeitraum 2018/2019 war der positiv-pradiktive Wert der Fritherkennungsuntersuchung
0,26, d. h. von 100 Frauen mit einem auffilligen BKF-Befund hatten 26 tatsachlich Brustkrebs.

In diesem Beobachtungszeitraum kam bei 71 Prozent der BKF-Untersuchungen ein Ultraschall zum
Einsatz. Rund vier Prozent der Untersuchungen wurden mit BI-RADS 3 befundet, worauf die Teil-
nehmerin nach einem verkiirzten Intervall von sechs bzw. zwolf Monaten zu einer zwischenge-
schalteten Brustuntersuchung eingeladen wurde.

Im BKFP liegt aufgrund der kombinierten Befundung und Dokumentation auf Basis des Mammo-
grafie-Erstbefunds und der von der Erstbefunderin / vom Erstbefunder durchgefiihrten Ultraschall-
untersuchung ein Informationsvorsprung fir die Erstbefunderin / den Erstbefunder vor. Der End-
befund wird daher im Konsens mit der Zweitbefunderin / dem Zweitbefunder meist auf Basis die-
ser Befundkombination erstellt. Aus diesem Grund ist eine isolierte Bewertung der Befundungs-
modalititen schwierig. Aufgrund der Datenlage erhoht die Ultraschalluntersuchung die Befund-
sensitivitat um etwa flinf Prozent bei fast gleichbleibender Spezifitdat. Der Zweitbefund erhoht die
Befundsensitivitdit um etwa 0,3 Prozent. Ein Ersatz der Zweitbefundung durch eine computeras-
sistierte Detektion ist aufgrund der aktuellen internationalen Datenlage bzw. der damit verbun-
denen Senkung der Befunderfrequenz noch nicht sinnvoll umsetzbar.

Schlussfolgerungen/Empfehlungen/Diskussion

Das bevolkerungsbezogene und qualitatsgesicherte 6sterreichische Brustkrebs-Fritherkennungs-
programm ist dezentral und damit wohnortnah organisiert, was die Teilnahme fiir die einzelne
Frau erleichtert. Zuséatzlich werden flachendeckend volldigitale Mammografie-Systeme mit dem
besten Dosis-Bildgiite-Verhdltnis eingesetzt.
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Die Teilnahmerate wie auch die Wiederteilnahmerate bleiben aber auch 2018/2019 hinter den
Erwartungen und auch hinter den europdischen Vorgaben zuriick. Zur Erhéhung der Teilnahme
sollte neben dem Einladungs- bzw. Erinnerungssystem auch die Kommunikationsebene der Arz-
tinnen und Arzte des Vertrauens weiter forciert und ausgebaut werden. Zusitzlich sollten die un-
terschiedlichen Teilnahmeraten auf Bezirksebene analysiert und entsprechende regionale MaRk-
nahmen zur Erhéhung der Teilnahme implementiert werden.

Das BKFP erreicht bzw. Ubertrifft in den Jahren 2018/2019 die Empfehlungen der europdischen
Expertinnen und Experten hinsichtlich der Brustkrebs-Detektion und Tumorcharakteristika (GroRe,
Stadium, Metastasierung) der entdeckten Karzinome und ist im Ergebnis mit dem deutschen Mam-
mographie-Screening-Programm vergleichbar. Die niedrige Wiedereinbestellungsrate zur Abkla-
rung auffalliger Mammografien und die kurze Dauer zwischen Untersuchung und Befunderstellung
sind als vorteilhaft fiir die Frauen hervorzuheben, da ein Teil der bildgebenden Abklarung bereits
zum Zeitpunkt der Friherkennung mittels Ultraschall durchgefiihrt wird. Dieser Umstand hat auch
positive Auswirkungen auf den positiv pradiktiven Wert der Fritherkennungsuntersuchung, so hat-
ten in Osterreich von 100 Frauen mit auffilligem Befund 26 tatsdchlich Brustkrebs. Im deutschen
Mammographie-Screening-Programm, wo der Ultraschall erst nach einer Wiedereinbestellung in
der Abkldarung eingesetzt wird, waren es im Jahr 2018 15 von 100 Frauen. Sowohl die Biopsierate
als auch das Verhaltnis benigner zu malignen Biopsien im BKFP entsprechen den Erwartungen.

Die im internationalen Vergleich verhdltnismdRig hohe Ultraschallrate ist durch die Pro-
grammstruktur des BKFP erklarbar, da der Ultraschall als Teil der Screening-Untersuchung (v. a.
bei hoher Brustdichte und zur Abklarung von Auffilligkeiten) eingesetzt wird. Die Sensitivitats—
steigerung der Ultraschalluntersuchung ist in ihrem AusmalR aufgrund der eingeschrankten Aus-
sagekraft der Daten erwartbar, Giberraschenderweise zeigt sich dabei aber keine Senkung der Spe-
zifitat. Eine alleinige Beurteilung des Effekts des Ultraschalls bzw. der Doppelbefundung erscheint
unter den Gegebenheiten der Befunderstellung nicht zielfuhrend, und es sollte generell die Kom-
bination der beiden bildgebenden Verfahren Mammografie und Ultraschall hinsichtlich ihrer Ef-
fektivitat beurteilt werden.

Sowohl die Anzahl der Intervallkarzinome als auch deren Anzahl im Verhdltnis zu den im Rahmen
der Fritherkennung detektierten Karzinomen reduzierte sich erfreulicherweise deutlich. Es wurde
vor allem im ersten Jahr nach einer unauffadlligen BKF-Untersuchung die von Expertinnen und Ex-
perten empfohlene obere Grenze von 30 Prozent an Intervallkarzinomen im Vergleich zur Hinter-
grundinzidenz deutlich unterschritten. Auch die Anzahl innerhalb des zweiten Jahres liegt unter
der definierten Grenze von maximal 50 Prozent der Hintergrundinzidenz.

Bemerkenswert ist der Umstand, dass sich ein groRer Anteil der in der Kernzielgruppe der 45- bis
69-jahrigen Frauen aufgetretenen invasiven Intervallkarzinome nicht von den im Screening detek-
tierten Tumoren in GroRe, Metastasierung bzw. Lymphknotenbefall unterscheidet, obwohl vor al-
lem fur das zweite Jahr nach einer negativen BKF-Untersuchung eher das Gegenteil zu erwarten
gewesen ware. Aufgrund des hohen Anteils vermutlich symptomloser bzw. nicht tastbarer Inter-
vallkarzinome kann die These aufgestellt werden, dass es sich vor allem im zweiten Jahr nach der
BKF-Untersuchung bei einem Teil um echte (also schneller als das Untersuchungsintervall wach-
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sende) Intervallkarzinome handelt, die aufgrund einer vorgezogenen Friiherkennungsuntersu-
chung im Rahmen einer diagnostischen Mammografie auRerhalb des vorgegebenen Screeningin-
tervalls entdeckt werden. So kann mittels dieser risikoadjustierten Form der Fritherkennung in-
nerhalb des diagnostischen Settings im Rahmen der geltenden Indikationenliste fiir diagnostische
(kurative) Mammografien die Detektion von symptomlosen Karzinomen erhéht werden. Ein Aus-
maR der auf diese Weise entdeckten Karzinome lasst sich aufgrund der vorliegenden Daten nur
sehr grob schatzen. Fiir eine exaktere Quantifizierung und vor allem fiir eine Einschatzung auf
mogliche Auswirkungen auf die Detektionsrate, Programmsensitivitdat und Intervallkarzinomrate
miusste bei den in Frage kommenden Féllen (stichprobenartig) durch Analyse der Mammografie-
Aufnahmen der BKF-Untersuchung gepriift werden, ob es sich um echte Intervallkarzinome han-
delt. Ebenso erscheint eine Analyse moglicher Auswirkungen der Vorgehensweise auf die Rate der
falsch-positiven Befunde bedeutsam.

Schlusselworter

Evaluation; Brustkrebs; Screening; Brustkrebsfriitherkennung; Mammografie; Ultraschall; Intervall-
karzinome
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Artificial Intelligence

Bundesinstitut fir Qualitdat im Gesundheitswesen

Breast Imaging Reporting and Data System

Brustkrebs

Brustkrebs-Friiherkennung

Brustkrebs-Friitherkennungsprogramm
Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung
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1 Einleitung

In Osterreich erkrankten im Jahr 2018 5.565 Frauen und 63 Ménner an Brustkrebs. Das entspricht
einer altersstandardisierten Rate von 116,5 pro 100.000 Frauen und von 1,5 pro 100.000 Manner
(Statistik Austria 2018b). Im selben Zeitraum verstarben 1.623 Frauen und 13 Manner an Brust-
krebs (altersstandardisierte Raten: 32,2/100.000 Frauen und 0,4/100.000 Manner) (Statistik Aus-
tria 2018c). Brustkrebs ist die haufigste Krebserkrankung und gemeinsam mit Lungenkrebs die
haufigste Krebstodesursache bei Frauen (Statistik Austria 201 8a).

Bereits im Jahr 2003 gab der Rat der Europdischen Union die Empfehlung ab, organisierte bevol-
kerungsbezogene Krebsvorsorgeprogramme mit Qualitdtssicherung auf allen Versorgungsebenen
einzufuhren. Zusatzlich rief das Europdische Parlament dazu auf, die Bekdmpfung von Brustkrebs
zu einer gesundheitspolitischen Zielsetzung zu machen und effektive Strategien fiir eine bessere
Vorsorge, Fritherkennung, Diagnose, Behandlung und Nachsorge von Brustkrebs zu entwickeln.
Mit den European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis (Di-
rectorate-General 2006) liegen konkrete Empfehlungen vor, strukturierte Friiherkennungspro-
gramme einzufiihren. In Osterreich war die Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung bereits seit
1988 ein Angebot im Rahmen der Vorsorgeuntersuchung bzw. wurde sie auch mittels Zuweisung
aulerhalb der Vorsorgeuntersuchung durchgefiihrt. Die damalige Bundesgesundheitskommission
(BGK) beschloss am 25. November 2011, das davor vorherrschende opportunistische Brustkrebs-
Screening durch ein strukturiertes osterreichweites Fritherkennungsprogramm zu ersetzen. Der
Programmstart erfolgte mit Janner 2014.

Friherkennungsprogramme richten sich grundsatzlich an eine Population, die keine Anzeichen
der jeweils ,gesuchten” Erkrankung aufweist, und stellen somit besondere Anforderungen an die
Qualitat, die Sicherheit und den Nutzen der gesetzten MaRnahmen. Dem Nutzen einer frithzeitigen
Erkennung einer Krankheit und den damit erwartbaren besseren Heilungschancen stehen ein mog-
licher Schaden beispielsweise aufgrund von Strahlenbelastung, falsch-positiven Befunden, Uberdi-
agnosen und Ubertherapien gegeniiber. Es ist daher von essenzieller Bedeutung, dass das Brust-
krebs-Fritherkennungsprogramm periodisch evaluiert und seine Zielerreichung gemaR Qualitats-
standard Brustkrebs-Friiherkennung und dem 2. Zusatzprotokoll zum Vorsorgeuntersuchungs-
Gesamtvertrag Uberpriift wird. Das vorrangige Ziel des Brustkrebs-Fritherkennungsprogrammes ist
wie bei jeder FriherkennungsmaRnahme die Reduktion der Sterblichkeit. Diese ist somit neben
der Verbesserung der Lebensqualitdt einer der wichtigsten Endpunkte bei der Beurteilung eines
Fritherkennungsprogramms. Ebenso von hoher Relevanz ist die Analyse, ob von den Teilnehme-
rinnen eine informierte Entscheidung zur Teilnahme getroffen werden kann.

Die Evaluierung orientiert sich an den Dimensionen Effektivitat, Akzeptanz, Angemessenheit und
Effizienz und erfolgt durch eine programmspezifische Analyse folgender Bereiche (Gollmer et al.
2011):

» Implementierung des Programms und der Ubereinstimmung mit den zugrunde liegenden
Qualitatsvorgaben gemal Qualitatsstandard

»  Entwicklung der Brustkrebs-Sterblichkeit

»  Struktur-/Prozess-/Ergebnisqualitdat des Programms

Kapitel 1 / Einleitung ]



»  sonstige fir das Programm relevante Bereiche (Schwerpunktmodule wie z. B. Kommunika-
tion)

Die Evaluierung beinhaltet die Programmevaluierung (evaluierende Stelle ist die Gesundheit Os-
terreich GmbH) und die Erstellung von Feedbackberichten fiir die Screening-Einrichtungen sowie
fiir die regional verantwortlichen Radiologinnen/Radiologen im Sinne einer laufenden Qualitatssi-
cherung. Diese Feedbackberichte werden vom Institut fiir Medizinische Informatik der Medizini-
schen Universitdt Graz erstellt, sie sind im vorliegenden Evaluationsbericht nicht abgebildet.

Der vorliegende dritte Evaluationsbericht umfasst Daten von Fritherkennungsuntersuchungen der
ersten sechs Programmjahre 2014 bis 2019, inklusive damit in Zusammenhang stehender bis Ende
Janner 2021 dokumentierter etwaiger Abklarungen und Tumoroperationen.

Zusatzlich werden die aktuellen Ergebnisse der technischen Qualitatssicherung durch das zustan-
dige Referenzzentrum innerhalb der AGES dargestellt.

Das abschlieRende Kapitel widmet sich den ableitbaren Schlussfolgerungen und Empfehlungen fir
die Weiterfilhrung des Programms.

Im Rahmen eines umfassenden 6sterreichweiten Nachdokumentationsprozesses im Laufe des Jah-
res 2020 wurde die bis dahin bestehende Datenliicke bei den Abkldarungsuntersuchungen und
Tumordaten weitgehend geschlossen. Allen beteiligten Personen und Institutionen ist in diesem
Zusammenhang fiir das groRe Engagement im Zuge der Nachdokumentation zu danken.
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2 Programmperformance

2.1 Hintergrund

Im vorliegenden Evaluationsbericht werden die Ergebnisse von verschiedenen Qualitatsindikatoren
des Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms (BKFP) dargestellt. Einen zentralen
Baustein bilden dabei die von Perry et al. (2006) genannten Qualitatsindikatoren, die als ,EU-
Indikatoren“ bezeichnet werden (siehe Tabelle 6.8 im Anhang). Ein Teil dieser Indikatoren wird im
Rahmen der European Commission Initiative on Breast Cancer! von den EU-Mitgliedslandern re-
gelmaRig erhoben und gesammelt dargestellt.

Ein wichtiges Merkmal zur Beurteilung der Qualitat eines Friitherkennungsprogrammes ist die Zahl
und das Stadium der im Rahmen der Fritherkennung detektierten Karzinome bzw. Intervallkarzi-
nome (Karzinome, die nach einer negativen Fritherkennungsuntersuchung innerhalb des Routine-
untersuchungsintervalls von zwei Jahren entdeckt werden), die zudem eine Grundlage beispiels-
weise fur das MaR der Programmsensitivitat sind. Der Berechnung der Zahl der Intervallkarzinome
wird zugrunde gelegt, dass die weitere Vorgehensweise direkt aus dem BI-RADS-Befund der Mam-
mografie bzw. des Ultraschalls ableitbar ist (siehe dazu auch Kapitel 2.7):

BKF-Befund Weitere Vorgehensweise
BI-RADS 0 bildgebende Abklarung
BI-RADS 1, 2 Wiedereinladung im reguldren 24-Monate-Intervall
BI-RADS 3 zwischengeschaltete BKF-Untersuchung nach sechs oder zwolf Monaten
BI-RADS 4, 5 invasive Abklarung

BI-RADS 6 histologisch bestdtigtes Karzinom (dieser Wert ist im Rahmen der Fritherkennung nicht méglich und wird
als Fehleingabe gewertet)

Ein erkldrtes Ziel eines Frilherkennungsprogramms ist die Senkung der Mortalitdt durch eine frithe
Krebsdiagnose. Dieser Effekt wird in der Literatur widerspriichlich beurteilt. Mogliche Verande-
rungen der krankheitsspezifischen und allgemeinen Mortalitat sind wesentliche Bestandteile der
Beurteilung des Programms. Andere relevante Endpunkte, wie beispielsweise die Steigerung der
Lebensjahre bei guter Gesundheit bzw. jene der Lebensqualitit, wurden in der Evaluation noch
nicht berticksichtigt, da eine Erhebung der hierfiir erforderlichen Daten noch nicht erfolgte.

1

siehe dazu: https://ecibc.jrc.ec.europa.eu
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2.2 Datenbasis

Datenbasis flr die dargestellten Auswertungen in puncto Programmqualitit sind die von den teil-
nehmenden extra- und intramuralen Gesundheitsdiensteanbieterinnen/-anbietern (GDA) gemaR
standardisierter Datensatzdefinition gemeldeten Daten in Bezug auf durchgefiihrte Untersuchun-
gen (siehe dazu Gollmer et al. 2017). Zu diesen GDA zdhlen am Programm teilnehmende Radio-
logie-Institute und Krankenanstalten. Es werden alle Fallgeschichten einberechnet, die zwischen
Janner 2014 und Dezember 2019 mit einer radiologischen Brustuntersuchung begannen. Stichtag
fiir die Berlicksichtigung der Daten war der 31. Janner 2021.

Bei den dargestellten Auswertungen wird die Kernzielgruppe des BKFP (45- bis 69-jahrige Frauen)
fokussiert. Die beiden Opt-in-Gruppen der 40- bis 44-jahrigen und ab 70-jahrigen Frauen werden
nur am Rande bei ausgewdhlten Auswertungen beleuchtet.

Fir die meisten Auswertungen wurde im Bericht aufgrund des hohen Daten- und Auswertungs-
umfangs eine Darstellung auf Osterreich-Ebene gewahlt. Zusitzlich werden die Teilnahmeraten
auch je Wohnbundesland ausgewiesen.

Die Dokumentation des BKFP erfolgt mit folgenden Datenblattern, die im Weiteren im Text und in
Tabellen bzw. Abbildungen anhand ihrer Kiirzel benannt werden:

SCR Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung mit Mammografie und ggf. Ultraschall

Sus Brustkrebs-Friherkennungsuntersuchung nur mit Ultraschall

SZM Selbstzahlerin Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung mit Mammografie und ggf. Ultraschall
SZL Selbstzahlerin Leermeldung zu einer Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung

KUM Kurative Brustuntersuchung mit Mammografie und ggf. Ultraschall
KUS Kurative Brustuntersuchung nur mit Ultraschall
KUL Kurative Leermeldung (ohne Patientinnendaten)

ABD Bildgebende Abkldrung

AID Invasive Abklarung

Seitens der datenhaltenden Stelle (GOG) werden die Daten in einer relationalen Datenbank (Micro-
soft SQL Server) gehalten und mittels R (R Core Team 2018) unter Verwendung von Ripley/Lapsley
(2017) und Wickham et al. (2018) ausgelesen und ausgewertet.

2.3 Datenfluss

Samtliche dokumentierte Daten werden vor Ort bei der Eingabe verschliisselt, bevor sie liber das
e-card-System an die Pseudonymisierungsstelle bzw. die datenhaltende Stelle (GOG) iibermittelt
werden. Die zu Gbermittelnden Daten werden bereits in der Arztsoftware in verschiedene Daten-
pakete getrennt und je nach Weiterverarbeitung eigens verschliisselt:
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» Die medizinischen Daten werden vor der Ubermittlung fiir die Datenhaltung verschliisselt.
Sie enthalten auch eine noch einmal verschliisselte GDA-interne Patienten-ID, die nur von der
urspringlich behandelnden Organisation sinnvoll verwendet werden kann.

»  Die Sozialversicherungsnummer der untersuchten Frau wird vor der Ubermittlung fiir die
Pseudonymisierungsstelle der dsterreichischen Sozialversicherung verschliisselt. Die Pseu-
donymisierungsstelle errechnet daraus ein projektspezifisches und daher mit keinem ande-
ren Pseudonym verknipfbares Pseudonym.

»  Die Standort- und Arztidentifikatoren werden vor der Ubermittlung fiir die medizinische
Qualitatssicherung zum Zweck der Erstellung der Feedbackberichte verschliisselt.

Die Pseudonymisierungsstelle wird von der osterreichischen Sozialversicherung betrieben. Die
Ubermittlung der Dateien zwischen den Systempartnern (SVC, Pseudonymisierungsstelle, GOG,
MUG) erfolgt liber einen Service (,Datendrehschreibe®) der SV. Durch die Verschliisselung ist si-
chergestellt, dass nur die intendierte Empfangerin / der intendierte Empfanger die Daten lesen
kann. Durch die Pseudonymisierung ist im Zusammenhang mit der Verschllsselung der verschie-
denen Datenpakete sichergestellt, dass es den beteiligten Organisationen, insbesondere der Pro-
grammevaluation (GOG) und der medizinischen Qualititssicherung (Medizinische Universitit
Graz), unmoglich ist, aus den Daten Riickschliisse auf einzelne Programmteilnehmerinnen zu zie-
hen.

2.4 Teilnahme und Wiederteilnahme

2.4.1 Methode

Da fur die reguldre Teilnahme am Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm ein Zweijahresintervall
definiert ist, wird die allgemeine Programmperformance in ebensolchen Zweijahreszyklen be-
schrieben, auch wenn es beim Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm, anders als
beispielsweise in Deutschland, seit Juli 2014 kein Einladungssystem mit Terminmanagement im
eigentlichen Sinn gibt, die versandten Schreiben eine Erinnerungsfunktion erfiillen und die teil-
nahmeberechtigten Frauen von sich aus eine Frilherkennungsmammografie veranlassen kénnen.

Als Teilnehmerinnen werden alle Frauen gezahlt, die im Beobachtungszeitraum zumindest eine
Fritherkennungsuntersuchung mittels Mammografie und/oder Ultraschall (Datenblatter SCR, SUS)
haben durchfiihren lassen. Ebenso gezahlt werden formal (laut Datenblatt) diagnostische Unter-
suchungen nach einem Early Recall (d. h. nach einer Fritherkennungsuntersuchung mit dem Er-
gebnis BI-RADS 3) innerhalb von zehn bzw. 15 Monaten (entsprechend den beiden Early-Recall-
Intervallen von sechs bzw. zwolf Monaten). Somit ist sichergestellt, dass ein infolge einer zwi-
schengeschalteten Fritherkennungsuntersuchung (intermediate mammogram following screening)
detektierter Brustkrebs dem BKFP zugerechnet wird (Perry et al. 2006, 52). In den Raten nicht
direkt beriicksichtigt werden Leermeldungen zu Selbstzahlerinnen-Screening-Untersuchungen o-
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der diagnostischen Untersuchungen (ohne medizinische Daten, Alter oder Pseudonym; dies be-
trifft die Datenblatter SZL und KUL). Die Anzahl der Fille innerhalb der Kernzielgruppe wird aliquot
zu den anderen Datenblattern geschatzt und ein ungefahres MaR der Ratenerh6hung extra ange-
fuhrt.

Da eine Frau im jeweiligen Beobachtungszeitraum mehrere Male untersucht worden sein kann,
wird pro untersuchte Frau nur der jeweils schwerwiegendste Befund gezahlt. GemaR der zweijahr-
lichen Teilnahmeberechtigung werden die Daten in Zweijahreszyklen dargestellt. Durch die Fo-
kussierung auf die Zahl der Teilnehmerinnen (im Gegensatz zur Zahl der Untersuchungen) werden
die Vergleichbarkeit und die Interpretierbarkeit erleichtert.

Als Bezugspunkt fir die Berechnung der Teilnahmerate wird die amtliche Bevolkerungsstatistik
der Statistik Austria der Jahre 2014 (fiir das Zweijahresintervall 2014/2015), 2016 (fir das Zwei-
jahresintervall 2016/2017) und 2018 (fur das Zweijahresintervall 2018/2019) herangezogen.

2.4.2 Ergebnis

Im Zweijahreszyklus 2018/2019 nahmen 621.049 Frauen aus der Kernzielgruppe der 45- bis 69-
jahrigen Frauen (41 Prozent der teilnahmeberechtigten Frauen in der Altersgruppe) eine Friher-
kennungsuntersuchung in Anspruch. Dieser Anteil stieg gegentiber den Jahren 2014/2015 um
etwa 84.000 Frauen und gegeniiber den Jahren 2016/2017 um etwa 7.000 Frauen. Die Zahl der
am BKFP teilnehmenden Frauen aus der Kernzielgruppe ist somit im dritten Untersuchungszyklus
mit 41 Prozent stabil geblieben (siehe Tabelle 2.1).

Ergdnzt man den geschatzten Teil an zusatzlich etwa 30.000 Leermeldungen zu Selbstzahlerin-
nen-Screening-Untersuchungen innerhalb der Kernzielgruppe, erhéht sich die Teilnahmerate auf
maximal knapp 43 Prozent. Diese Rate ist jedoch nicht exakt validierbar, da sowohl die Anzahl
der Untersuchungen geschatzt wird als auch ein und dieselbe Frau mehrfach gezidhlt werden
konnte.

Der Anteil der Frauen in der Kernzielgruppe der 45- bis 69-Jdhrigen, die eine Mammografie durch-
fuhren lieRen - unabhangig davon, ob Fritherkennung oder diagnostisch (Mammografie-Versor-
gungsrate) -, stieg von 2016/2017 bis 2018/2019 um einen Prozentpunkt von 52 auf 53 Prozent
(siehe Tabelle 2.1). Darin sind Leermeldungen (Meldungen {iber durchgefiihrte Mammografien
ohne weitere Information, siehe auch Kapitel 2.12) nicht einberechnet, da durch die fehlende Al-
tersangabe keine korrekte Zuordnung maoglich ist. Eine aliquote Verteilung wiirde eine Erh6hung
dieser allgemeinen Mammografierate bzw. Versorgungsrate innerhalb der Kernzielgruppe von
schatzungsweise fiinf Prozent auf maximal etwa 58 Prozent bedeuten. Dieser Wert stellt aber die
obere Grenze dar, da aufgrund der fehlenden Zuordnung des Pseudonyms auch hier Frauen dop-
pelt gezdhlt werden kdnnten. In der Opt-in-Gruppe der 40- bis 44-jahrigen Frauen stieg der Anteil
jener, bei denen eine Friherkennungsmammografie oder eine diagnostische Mammografie durch-
gefuhrt wurde, um einen Prozentpunkt von 33 auf 34 Prozent und in der Gruppe der tber 70-
Jahrigen um 3 Prozentpunkte von 23 auf 26 Prozent.
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Tabelle 2.1:

Anteil der Frauen in der Kernzielgruppe (45- bis 69-jdhrige Frauen), die am BKFP teilgenommen
haben, je Zweijahreszyklus und Wohnbundesland

Burgenland
Kérnten
Niederdsterreich
Oberosterreich
Salzburg
Steiermark

Tirol

Vorarlberg

Wien

gesamt

gesamt inkl.
Leermeldungen

2014/2015

Teilnahme-
rate

41 %
34 %
42 %
34 %
45 %
38 %
31 %
32 %
38 %
37 %

2016/2017

Teilnahme-
rate

43 %
35 %
45 %
37 %
46 %
42 %
38%
36 %
43 %
41 %

Zielbevol-
kerung

55.752
105.508
301.019
253.524

97.025
217.827
127.598

65.072
296.762

1.520.087

2018/2019

Teilnehmerinnen
BKFP

23.014
34.910
132.002
97.859
43.789
93.406
48.052
23.477
123.961
621.049

Teilnahmerate
BKFP

41 %
33%
44 %
39%
45 %
43 %
38%
36 %
42 %
41 %

max. ca. 43 %

Mammografie-
Versorgungsrate?

58 %
55%
58 %
45 %
51%
53 %
52 %
43 %
52 %
53%

max. ca. 58 %

Quelle: GOG

Aufgeschlisselt auf die einzelnen teilnehmenden Altersgruppen (siehe Tabelle 2.2), stieg der An-
teil der 45- bis 49-jahrigen Frauen von 39 Prozent auf 40 Prozent, der Anteil der 50- bis 59-jahrigen
Frauen blieb mit 41 Prozent gleich und der Anteil der 60- bis 69-jdhrigen Frauen fiel leicht von 43
Prozent auf 42 Prozent. Betrachtet man zusatzlich die Opt-in-Gruppen, so stieg der Anteil der am
BKFP teilnehmenden 40- bis 44-jahrigen Frauen von 20 auf 21 Prozent und der Anteil der ab 70-
jahrigen Frauen von zwolf auf 15 Prozent.

Tabelle 2.2:

Anteil der Frauen, die am BKFP teilgenommen haben, je Altersgruppe und je Zweijahreszyklus

2014/2015 2016/2017 2018/2019
40 bis 44 Jahre (Opt-in) 13% 20% 21 %
45 bis 49 Jahre 33% 39% 40 %
50 bis 59 Jahre 38% 41 % 41 %
60 bis 69 Jahre 40 % 43 % 42 %
ab 70 Jahre (Opt-in) 9% 12% 15%
Quelle: GOG

2

Mammografie, unabhdngig davon, ob Fritherkennung oder Diagnostik; ohne Leermeldungen
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In den Jahren 2018/2019 betrug die Spannweite der bundeslandspezifischen Teilnahmeraten
zwolf Prozentpunkte (siehe Tabelle 2.1), wobei die Teilnahmerate zu Programmbeginn insbeson-
dere in den westlichen Bundeslandern Tirol und Vorarlberg vergleichsweise niedrig war, was teils
mit der Systemumstellung erklart werden kénnte, da es insbesondere in Tirol bereits vor der Ein-
fihrung des BKFP ein Mammografie-Screeningprogramm gegeben hatte. Die Teilnahmerate konnte
in der Folge in den beiden Bundeslandern erhoht werden. In den Jahren 2018/2019 war die Teil-
nahmerate in der Kernzielgruppe insbesondere in den Bundeslandern Niederdsterreich, Salzburg,
Steiermark und Wien mit 42 bis 45 Prozent vergleichsweise hoher als in den anderen Bundeslan-
dern (siehe Tabelle 2.1).

Betrachtet man die Teilnahme auf Ebene der Wohnbezirke der Frauen iUber den gesamten bishe-
rigen Programmzeitraum fallt auf, dass die Bandbreite von mindestens einer Teilnahme am Friih-
erkennungsprogramm zwischen 37 Prozent und 85 Prozent liegt.

Wiederteilnahme

Von den 514.105 Teilnehmerinnen aus der Kernzielgruppe in den Jahren 2014/2015, deren Un-
tersuchungsergebnis eindeutig negativ gewesen war (BI-RADS 1 oder 2) und die infolgedessen
nach zwei Jahren zu einer weiteren Routineuntersuchung eingeladen worden waren, hatten
278.149 Frauen (54 Prozent) 2016/2017 erneut eine BKF-Untersuchung. Etwa 25 Prozent der Teil-
nehmerinnen von 2014/2015 holten ihre Fritherkennungsuntersuchung verspatet in den Jahren
2018 bis 2020 nach, etwa 20 Prozent hatten seit ihrer letzten BKFP-Teilnahme keine Fritherken-
nungsuntersuchung mehr.

Ein dhnliches Bild zeigt sich fiir den Screening-Zyklus der Jahre 2016/2017, von dessen Teilneh-
merinnen etwa 58 Prozent wieder im vorgesehenen Intervall in den Jahren 2018/2019 am Pro-
gramm teilnahmen (siehe Tabelle 2.3). Vergleicht man die Altersgruppen, zeigen sich keine sig-
nifikanten Unterschiede bei der Wiederteilnahme, jedoch sind Unterschiede beim haufigsten Grund
fir das Verschieben einer BKF-Untersuchung - namlich einer zwischengeschalteten diagnostischen
Untersuchung - zwischen den Bundeslandern zu erkennen. So war bei etwa 21 Prozent der Karnt-
nerinnen und nur bei etwa 5 Prozent der Salzburgerinnen und Vorarlbergerinnen diese diagnos-
tische Mammografie der Grund fiir eine verhinderte Wiederteilnahme (siehe Tabelle 2.3).

Der durchschnittliche Zeitraum bis zu einer Wiederteilnahme verkiirzte sich von etwa 31 Monaten

(zwischen erster und zweiter Screeningrunde) auf etwa 26 Monate (zwischen zweiter und dritter
Screeningrunde) und nahert sich dem vorgesehenen Untersuchungsintervall von zwei Jahren an.
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Tabelle 2.3:

Frauen in der Kernzielgruppe der 45- bis 69-jahrigen Frauen mit einer unauffilligen (BI-RADS 1,
2) BKF-Untersuchung (SCR, SUS) 2016/2017, die 2018/2019 wieder teilgenommen haben, je
Wohnbundesland (zeilenweise Prozent)

Wiederteilnahme Diagnostische | Ohne Wiederteil- Keine weitere Gesamt
Untersuchung | nahme verstorben Untersuchung
Burgenland 58,27 15,17 0,56 26,01 100,00
Kérnten 50,10 21,33 0,56 28,01 100,00
Niederosterreich 59,36 11,06 0,57 29,02 100,00
Oberosterreich 60,13 6,25 0,48 33,13 100,00
Salzburg 61,55 4,61 0,49 33,35 100,00
Steiermark 60,36 9,76 0,50 29,38 100,00
Tirol 55,67 10,95 0,43 32,94 100,00
Vorarlberg 56,04 5,82 0,44 37,70 100,00
Wien 56,84 9,65 0,69 32,81 100,00
gesamt 58,26 9,96 0,55 31,23 100,00
Quelle: GOG

2.4.3 Diskussion

Die von Perry et al. (2006) empfohlene Teilnahmerate in der Hohe von 70 Prozent je Zweijahres-
zyklus wird mit 41 Prozent (bzw. maximal 43 Prozent inkl. der Leermeldungen) nicht erreicht,
auch nicht unter Beriicksichtigung einer nicht immer moglichen scharfen Abgrenzung zum diag-
nostischen Bereich, aus dem ein (unbekannter) Teil der Friiherkennung zuzurechnen ist. Im inter-
nationalen Vergleich sind hohere Teilnahmeraten zu beobachten, wenn auch unter der Vorausset-
zung von deutlich langeren Programmlaufzeiten. So berichten skandinavische Lander mit jahr-
zehntelanger Screening-Tradition oder Spanien von Teilnahmeraten von etwa 80 Prozent, GroR-
britannien von etwa 75 Prozent, Frankreich von etwa 65 Prozent und Italien von etwa 60 Prozent.
In Deutschland lag die Teilnahmerate zuletzt bei etwa 50 Prozent im Jahr 2018.

Die Rate der wieder teilnehmenden Frauen zeigt Verbesserungspotentiale im Bereich des Einla-
dungssystems bzw. in diesem Zusammenhang in der Kommunikation innerhalb des BKFP auf. Zu-
satzlich ist anzunehmen, dass sich diese geringe Rate bzw. verspatete Wiederteilnahmen auch
negativ auf die Anzahl und den Status der 24 bis 36 Monate nach einer BKFP-Untersuchung de-
tektierten Karzinome auswirken konnten. Wie aus in den letzten Jahren im Rahmen der Evaluation
von der GOG durchgefiihrten reprisentativen Befragungen in der Kernzielgruppe bekannt, stellen
vor allem die Arztinnen und Arzte des Vertrauens (in der Regel Allgemeinmedizinerinnen und All-
gemeinmediziner bzw. Gynadkologinnen und Gyndkologen) die mit Abstand wichtigste Informa-
tions- und Kommunikationsquelle im Rahmen von Fritherkennungsprogrammen dar (Gollmer et
al. 2019). So sollte neben dem Einladungs- bzw. Erinnerungssystem auch diese Kommunikations-
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ebene weiter forciert und ausgebaut werden. Zusatzlich sollten die unterschiedlichen Teilnahme-
raten auf Bezirksebene analysiert und entsprechende regionale MaRnahmen zur Erhohung der
Teilnahme implementiert werden.

2.4.4 BKFP-Teilnahme vs. COVID-19 im Jahr 2020

Aufgrund der durch die COVID-19-Pandemie bedingten Verschiebungen und Ausfalle von Frither-
kennungsuntersuchungen kam es auch im Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm zu negativen
Auswirkungen auf die Teilnahmezahlen des Jahres 2020. Vergleicht man die Anzahl der BKFP-
Teilnehmerinnen mit dem Jahr 2019, ist ein Riickgang von etwa 40.000 Teilnahmen (von etwa
320.000 auf 280.000 Teilnehmerinnen) zu verzeichnen, was einem Anteil von etwa 12,5 Prozent
fir ganz Osterreich entspricht. Vergleicht man die Riickgdnge in den einzelnen Bundeslandern,
zeigt sich ein heterogenes Bild - von 1,3 Prozent in Tirol bis 18,7 Prozent in der Steiermark (siehe

Tabelle 2.4).

Tabelle 2.4:

Teilnehmerinnen in der Kernzielgruppe 2019 und 2020 je Bundesland

Teilnehmerinnen 2019 Teilnehmerinnen 2020 Riickgang in Prozent
Burgenland 11.871 9.996 15,8
Kdrnten 18.415 15.278 17,1
Nieder6sterreich 67.479 58.980 12,6
Oberdsterreich 50.376 44.089 12,5
Steiermark 23.623 19.216 18,7
Salzburg 48.935 42.631 12,9
Tirol 23.790 23.483 1,3
Vorarlberg 11.927 11.009 7,7
Wien 63.759 55.380 13,2
gesamt 320.175 280.062 12,5
Quelle: GOG

Ein GroRteil dieses Effekts ist auf das zweite Quartal 2020 zuriickzufiihren, in dem es zum ersten
Lockdown und zu einem Riickgang um 40 Prozent im Vergleich zum Vorjahresniveau kam. Obwohl
daraufhin im Sommer 2020 verhaltnismaRig viele Untersuchungen nachgeholt wurden, konnte das
Niveau von 2019 nicht mehr erreicht werden (siehe Tabelle 2.5).

Tabelle 2.5:

Teilnehmerinnen in der Kernzielgruppe 2019 und 2020 je Quartal

Erstes Quartal Zweites Quartal Drittes Quartal Viertes Quartal Gesamt
2019 86.310 78.214 74.583 81.068 320.175
2020 65.025 47.579 84.430 83.028 280.062
Quelle: GOG
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Zur Beurteilung moglicher Auswirkungen der Lockdowns kann neben einer quantitativen Analyse
der Teilnahmezahlen die Untersuchung einer etwaigen zeitlichen Verschiebung von BI-RADS-5-
Befunden (hohe Wahrscheinlichkeit eines malignen Karzinombefundes) im Rahmen des Frither-
kennungsprogramms herangezogen werden. So wurden im Jahr 2018 849 und im Jahr 2019 820
BI-RADS-5-Befunde dokumentiert, dieser Wert verringerte sich im Jahr 2020 um etwa 4 Prozent auf
785 BI-RADS-5-Befunde. Dieser im Verhaltnis zur Reduktion der Teilnahmezahl nur geringe Riick-
gang an malignen Befunden und der Umstand, dass die Anzahl der BI-RADS-5-Befunde im zweiten
Halbjahr 2020 gegeniiber den Vorjahren stabil blieb und dass offenbar keine zeitliche Diagnose-
Verschiebung aus dem ersten Halbjahr stattgefunden hatte, lassen in einer ersten Analyse auf
keine signifikanten Auswirkungen des Lockdowns auf die Befundhaufigkeit oder den Befundzeit-
punkt schlieRen. Weitere detaillierte Analysen von verifizierten Tumordiagnosen und Tumorcha-
rakteristika konnen erst zu einem spateren Zeitpunkt nach Vorliegen der Daten des Jahres 2021
sowie der invasiven Abkldarungsuntersuchungen und Operationen erfolgen.

2.5 Abklarungsuntersuchungen

2.5.1 Ergebnis

Nach einem BI-RADS-0-Befund in der Friiherkennung wird fiir gewdhnlich eine bildgebende Abkla-
rung mittels Mammografie, Ultraschall oder MRT erwartet. Bildgebende Abklarungen werden al-
lerdings auch nach Befunden mit BI-RADS 4 und 5 durchgefiihrt, deren Anteil unbekannt ist. In
den Jahren 2018/2019 wurde bei 6.123 Frauen eine BKF-Untersuchung mit BI-RADS 0 befundet.
Fiir 5.313 Frauen (siehe Tabelle 2.6) wurde eine bildgebende Abklarungsuntersuchung dokumen-
tiert. Gegenuber den Vorjahren ist das eine Steigerung der Befundanzahl, die Dokumentationsrate
bleibt stabil.

Eine invasive Abklarung ist nach einem BI-RADS-4- oder BI-RADS-5-Befund bei einer BKF-
Untersuchung oder einer bildgebenden Abklarung zu erwarten. 2018/2019 wurde die BKF-
Untersuchung bei 5.560 Frauen mit BI-RADS 4 oder 5 befundet. Auf Basis der dokumentierten
Untersuchungen kann zudem angenommen werden, dass etwa ein Drittel der bildgebenden Ab-
klarungen nach einem BI-RADS-0-Befund in der Fritherkennung in die Empfehlung eines invasiven
Assessments minden. Man kann somit schatzen, dass bei hochstens 1,2 Prozent der Teilnehme-
rinnen 2018/2019 eine Biopsie infolge eines abklarungsbedirftigen radiologischen Befunds
durchgefiihrt wurde. Da nicht nach allen BI-RADS-4- oder BI-RADS-5-Befunden tatsachlich ein in-
vasives Assessment durchgefiihrt wurde - Griinde dafiir kbnnten etwa eine Verweigerung seitens
der Patientin oder nicht dokumentierte Befunde sein -, kann angenommen werden, dass der wahre
Wert geringfiligig darunter liegt. 2018/2019 wurde fir 4.366 Frauen eine invasive Abklarungsun-
tersuchung dokumentiert. Gegeniiber 2016/2017 bleibt auch hier die Dokumentationsrate stabil.

Da die Dokumentation der bildgebenden und invasiven Abkldarung dennoch unvollstandig ist, kann

die Biopsierate nicht exakt bestimmt werden. Die Kenntnis der Abklarungs- und insbesondere der
Biopsierate ware jedoch wichtig, da diese Auskunft Gber unnotige Belastungen an sich gesunder
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Teilnehmerinnen geben (Perry et al. 2006). Bei mehr als der Halfte (etwa 60 Prozent) der Teilneh-
merinnen in der Kernzielgruppe mit dokumentierter minimalinvasiver Biopsie wurde 2018/2019
ein Malignombefund (B5) dokumentiert (siehe Tabelle 2.6). Das Verhaltnis maligner zu nichtma-
lignen Biopsiebefunden betragt gemaR den vorliegenden Daten wenigstens 1:1, was dem erwart-
baren Wert im BKFP entspricht. Allerdings besteht die Moglichkeit, dass in einzelnen Hausern be-
nigne Ergebnisse nicht oder nicht vollstandig dokumentiert wurden und die Dokumentation somit
systematisch in Richtung maligner Befunde verzerrt ist, weshalb der wahre Wert moglicherweise
etwas geringer ist.
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Tabelle 2.6:
Uberblick tGber die BKFP-Teilnehmerinnen in der Kernzielgruppe der 45- bis 69-jahrigen Frauen je
BKFP-Zyklus (absolut, in Prozent, je 100.000 BKFP-Teilnehmerinnen)

2014/2015 In % Je 2016/ In % Je 2018/ In% Je 100k
100k 2017 100k 2019

BKFP-Teilnehmerinnen 537.832 | 100,00 | 100.000 | 613.954 | 100,00 | 100.000 | 621.049 | 100,00 | 100.000
- erwartete bildgebende
Abkldrung (nach BI- 4.234 0,79 787 5.158 0,84 840 6.123 0,99 986
RADS 0)
- erwartete invasive Ab-
klarung (nach BI-RADS 5.324 0,99 990 5.952 0,97 969 5.560 0,90 895

4,5)

BKFP-Teilnehmerinnen
mit dokumentierter 2.982 | 100,00 554 4.998 | 100,00 814 5.313 | 100,00 855
bildgebender Abkldrung

- erwartete invasive Ab-

Kldrung (BI-RADS 4, 5) 1.490 | 49,97 277 2.427 | 48,56 395 2.372 44,65 382

BKFP-Teilnehmerinnen
mit dokumentierter in- 2.612 | 100,00 486 4.576 | 100,00 745 4.366 | 100,00 703
vasiver Abkldrung

- normal, benigne (B1,

B2) 950 36,37 177 1.600 34,97 261 1.445 33,10 233
- unsicheres malignes 205 | 7,85 38 355 | 7,76 58 293 | 6,71 47
Potential (B3)

-Verdacht auf Malignitat 13 0,50 5 2 0.46 3 20 0,46 3
(B4)

- Malignom (B5) 1.413 54,10 263 2.569 56,14 418 2.604 59,64 419
- offene Biopsie 31 1,19 6 31 0,68 5 4 0,09 1
BKFP-Teilnehmerinnen

mit dokumentierter 2.824 | 100,00 525 | 3.635 | 100,00 592 | 3.367 | 100,00 542
Therapie /offener Biop-

sie

- invasiv 2.297 81,34 427 2.890 79,50 471 2.858 84,88 460
- DCIS 370 13,10 69 487 13,40 79 431 12,80 69
- anderes, nicht spezifi- > 0,07 0 4 011 1 2 0,06 0

sches Malignom

BKFP-Teilnehmerinnen
mit einem Malignombe-
fund (exkl. Rezidive)
nach abklarungsbedurf- 2.628 | 100,00 489 3.318 | 100,00 540 3.243 | 100,00 522
tiger BKF-Unter-
suchung (BI-RADS 0, 4,
5)

- invasiv 2.263 86,11 421 2.837 | 85,50 462 2.819 | 86,93 454
- DCIS 363 13,81 67 478 14,41 78 422 13,01 68

- anderes, nicht spezifi-

) 2 0,08 0 3 0,09 0 2 0,06 0
sches Malignom

Quelle: GOG
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Betrachtet man die Ergebnisse der BKF-Untersuchungen auf Ebene der BI-RADS-Befunde, zeigt sich,
dass in den Jahren 2018/2019 bei 12.643 Untersuchungen bzw. bei 1,99 Prozent aller Untersu-
chungen ein abklarungsbediirftiger Befund (also BI-RADS 0, 4 oder 5) dokumentiert wurde (siehe
Tabelle 2.7 und Tabelle 2.8), knapp 94 Prozent der Befunde waren unauffillig (BI-RADS 1 oder 2).
Diese Frauen werden bzw. wurden nach zwei Jahren wieder zu einer BKF-Untersuchung eingeladen.
Rund 4 Prozent der Frauen wurden mit BI-RADS 3 befundet, weshalb sie im Sinne eines Early Recall
nach einem verkiirzten Intervall von sechs oder zwolf Monaten zu einer zwischengeschalteten BKF-
Untersuchung eingeladen werden bzw. wurden. Die Anzahl der Untersuchungen unterscheidet
sich etwas von der Anzahl der Teilnehmerinnen, da in Ausnahmefallen mehrere Untersuchungen
fir eine Teilnehmerin dokumentiert wurden. Fiir die Berechnung des positiv pradiktiven Wertes
der BKF-Untersuchung (also des Anteils der Frauen mit abklarungsbediirftigem Befund, die Brust-
krebs hatten) werden die Ergebnisse der Untersuchungen herangezogen.

Tabelle 2.7:

Verteilung der BI-RADS-Befunde in der Kernzielgruppe je

Zweijahreszyklus

BI-RADS-Befund 2014/2015 2016/2017 2018/2019 Gesamt
0 4.506 5.651 6.717 16.874
1 145.532 162.843 156.162 464.537
2 370.194 425.385 437.246 1.232.825
3 21.400 28.486 30.061 79.947
4 4.310 4.681 4.307 13.298
5 1.383 1.643 1.619 4.645
gesamt 547.325 628.689 636.113 1.812.127
Quelle: GOG
Tabelle 2.8:
Verteilung der BI-RADS-Befunde in der Kernzielgruppe je Zweijahreszyklus (spaltenweise in
Prozent)
BI-RADS-Befund 2014/2015 2016/2017 2018/2019 Gesamt
0 0,82 0,90 1,06 0,93
1 26,59 25,90 24,55 25,63
2 67,64 67,66 68,74 68,03
3 3,91 4,53 4,73 4,41
4 0,79 0,74 0,68 0,73
5 0,25 0,26 0,25 0,26
gesamt 100,00 100,00 100,000 100,00
Quelle: GOG
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2.5.2 Diskussion

Perry et al. (2006) definieren Zielwerte der Rate der zusatzlichen Bildgebung (1 bis 5 Prozent ge-
maR EU-11-Indikator) und weiterer Abklarungsuntersuchungen (unter 3 bis 7 Prozent gemaR EU-
12-Indikator). Allerdings unterstellen sie dabei einen Programmablauf (die Ultraschalluntersu-
chung ist ein Teil der Abklarung nach einer auffédlligen BKF-Untersuchung), der sich durch den in
Osterreich gewdhlten frithzeitigen Einsatz des Ultraschalls zum Zeitpunkt der BKF-Untersuchung
grundlegend vom 0Osterreichischen Programm unterscheidet.

Es ist daher grundsatzlich nachvollziehbar, dass im dsterreichischen BKFP haufiger eine zusatzli-
che Bildgebung eingesetzt wird, als von Perry et al. (2006) empfohlen. Gleichzeitig ist die Rate der
Wiedereinberufungen erfreulicherweise mit unter zwei Prozent signifikant verringert, was die Be-
lastung der Frauen wegen eines abklarungsbediirftigen Befunds deutlich in der Anzahl reduziert.

Die Biopsierate kann wegen der unvollstandigen Dokumentation nur ungefahr geschitzt werden.
Um die Schiatzung von maximal 1,2 Prozent zu plausibilisieren, bietet die Evaluation des Tiroler
Mammografiescreenings durch das IET hier einen relevanten Vergleichspunkt. Das IET verfligt Giber
ein anndhernd vollstindiges Register, weshalb seine Werte als valide angesehen werden kénnen.
Das IET errechnete fiir die Jahre 2014/2015 eine Biopsierate von 0,9 Prozent der Screening-Un-
tersuchungen in Tirol. Bei 53 Prozent dieser invasiven Abkldarungsuntersuchungen wurde ein in-
vasives oder duktales In-situ-Karzinom entdeckt (Buchberger et al. 2017, 13, 33). Ahnliche Werte
werden mit 1,1 Prozent aus dem deutschen Mammographie-Screening-Programm fiir das Jahr
2018 berichtet (Kooperationsgemeinschaft Mammografie 2020) und entsprechen weitgehend den
Ergebnissen des Osterreichischen Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms. Gleiches gilt fiir das
Verhdltnis der malignen zu den benignen Biopsiebefunden von wenigstens 1:1, was dem Erwar-
tungswert im BKFP entspricht.

2.6 Brustkrebsdetektion

2.6.1 Methode

Aufgrund der intensiven Bemiihungen zur Nachdokumentation im Jahr 2020 kann davon ausge-
gangen werden, dass die Dokumentation der operativen MaBnahmen im Rahmen des Programms
zu mehr als 90 Prozent vollstdndig ist. Das kann durch einen Vergleich mit der amtlichen Krebs-
statistik der Statistik Austria validiert werden, deren Gesamtzahlen fiir C50- und D05-Diagnosen
in der Kernzielgruppe der 45- bis 69-Jdhrigen Frauen etwa diesen Wert erreichen. Der Vergleich
basiert auf den Datenblittern in den Tabellen TUM und PAT, die eindeutig als DCIS (duktales In-
situ-Karzinom, das die natirlichen Gewebegrenzen noch nicht durchbrochen hat, aber aufgrund
der ungekldrten Wahrscheinlichkeit der Entwicklung zu einem invasiven Karzinom trotzdem be-
handelt wird) oder als invasives Karzinom dokumentiert sind. Nicht beriicksichtigt werden hierbei
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beispielsweise Falle mit einer Totalremission nach einer neoadjuvanten Therapie. Zuséatzlich ein-
berechnet werden auch Falle mit einer als Mammakarzinome befundeten minimalinvasiven Biopsie
(B-Befund ist B5a, B5b oder B5c¢).

Die Brustkrebsdetektionsrate wird aus der Zahl der abklarungsbediirftigen BKFP-Untersuchungen
(BI-RADS 0, 4 oder 5) berechnet, die in weiterer Folge eine Brustkrebsdiagnose nach sich ziehen.
In die Detektionsrate miteinbezogen werden auch Falle mit dokumentierter neoadjuvanter Thera-
pie. Diese Fille (754 invasive Karzinome) werden wiederum bei der Analyse der Tumorcharakte-
ristika aufgrund moglicher Verzerrungen (z. B. verringerte TumorgroRe) nicht beriicksichtigt. Es
werden hierfiir Falle mit vollstandiger pathologischer Dokumentation herangezogen, daher flieRen
die Daten von etwa 80 Prozent der detektierten invasiven Karzinome (ohne neoadjuvante Therapie)
der Kernzielgruppe in die Darstellungen zur Tumorbiologie ein.

Untersuchungen mit einem BKFP-Befund BI-RADS 6 (vor der Untersuchung histologisch gesicherter
Brustkrebs) sowie Rezidive werden fiir die Berechnung der Detektionsrate nicht herangezogen.
Ebenso werden Brustkrebsfalle nach einer unauffdlligen BKF-Untersuchung (BI-RADS 1, 2) nicht in
die Detektionsrate einberechnet, sondern den Intervallkarzinomen zugerechnet (siehe dazu Kapi-
tel 2.7). Dies gilt auch fur vermeintlich zum Zeitpunkt der Diaghose symptomlose Intervallkarzi-
nome, die nach einer vorgezogenen bzw. risikoadjustierten Untersuchung in Form einer diagnos-
tischen Mammografie entdeckt wurden. Die moglichen Auswirkungen durch diese Mammografien
auf Programmparameter sind im Kapitel 2.7.3 dargestellt.

Zudem wird die Detektionsrate innerhalb der Kernzielgruppe der 45- bis 69-jahrigen Frauen ge-
maR dem EU-14-Indikator (Perry et al. 2006, 28f, 45f, 50) zur Hintergrundinzidenz (C50, invasiver
Brustkrebs) in Beziehung gesetzt. Als ,Hintergrundinzidenz” wird die Anzahl der jahrlichen Neu-
erkrankungen ohne Screeningprogramm bezeichnet (breast cancer incidence rate in the absence
of screening [IR]). Fiir die Evaluation wurde die berechnete Inzidenz der Jahre 2000 bis 2010 her-
angezogen, da von einer Uberwiegend vollstandigen Krebsstatistik auszugehen ist:

» C50 IR fiir 2000 bis 2010 = 216 je 100.000 Frauen in der Kernzielgruppe

Da vor Beginn des BKFP in Osterreich im Jahr 2014 bereits Fritherkennungsmammografien in ver-
schiedenen Settings in Form eines opportunistischen oder ,grauen” Screenings durchgefiihrt wur-
den, wird gemaR der europdischen Leitlinien das BKFP als Folgescreening betrachtet und ange-
strebt, dass die Detektionsrate des BKFP zumindest das 1,5-Fache der Hintergrundinzidenz be-
tragt.

Anders als von Perry et al. (2006) empfohlen, werden Rezidive (Karzinome nach Brustkrebsbefun-
den, die bis zu zehn Jahre zuriickliegen) nicht in die Detektionsrate einberechnet, da die betroffe-
nen Frauen nicht an der BKF-Untersuchung teilnehmen sollten und engmaschiger im Rahmen einer
spezifischen Versorgung kontrolliert werden.

GemadlR den Empfehlungen von Gigerenzer et al. (2008) wird im Bericht das Risiko einer Brust-
krebsdiagnose per 100.000 BKFP-Teilnehmerinnen angegeben. Dies sollte insbesondere Laiinnen
und Laien eine bessere Einschdatzung des Erkrankungsrisikos und des Nutzens einer BKFP-
Teilnahme erlauben.
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2.6.2 Ergebnis

In den Jahren 2018/2019 resultierten 2.819 abkldarungsbediirftige BKF-Untersuchungen an Frauen
in der Kernzielgruppe in der Diagnose invasiver Brustkrebs (C50 gemaR ICD-10-Kodierung). Das
entspricht einer Brustkrebsdetektionsrate von 443 invasiven Karzinomen je 100.000 Untersu-
chungen in der Kernzielgruppe (siehe Tabelle 2.9). 422 BKF-Untersuchungen (66 je 100.000) fihr-
ten zu einer DCIS-Diagnose (duktales In-situ-Karzinom, DO5 gemdaR ICD-10-Kodierung). Somit
wurde insgesamt bei 3.241 Frauen aus der Kernzielgruppe der 45- bis 69-jahrigen Frauen Brust-
krebs entdeckt und die gesamte Brustkrebsentdeckungsrate im Zyklus 2018/2019 liegt bei 509
Fallen je 100.000 Untersuchungen (siehe Tabelle 2.9). Gegeniiber 2016/2017 bleibt die Detekti-
onsrate stabil. Rund 86 Prozent der im BKFP detektierten Karzinome sind wie schon in den Zyklen
davor invasiv.

Die Brustkrebsdetektion innerhalb der Bundeslander erscheint homogen, einzig in Bundeslandern
mit organisierter und vollstindiger Tumordokumentation im Rahmen von Krebsregistern ist die
Detektionsrate naturgemaR héher.

Zusatzlich wurden in den Jahren 2018/2019 in der Opt-in-Gruppe der 40- bis 44-jahrigen Frauen
142 invasive Karzinome (241 je 100.000) bzw. 37 DCIS (63 je 100.000) und in der Gruppe der
Frauen ab 70 Jahren 1.007 invasive Karzinome (967 je 100.000) und 121 DCIS (116 je 100.000)
entdeckt - in Summe also 3.968 invasive Karzinome und 581 DCIS.

Tabelle 2.9:

Anzahl der BKF-Untersuchungen bei Frauen in der Kernzielgruppe je Brustkrebsstatus (nach einer
abklarungsbedirftigen BKF-Untersuchung detektierte Mammakarzinome exkl. Rezidive) je
Zweijahreszyklus

2014/2015 Je 2016/2017 Je 2018/2019 Je Gesamt Je

100.000 100.000 100.000 100.000
normal/be- 544.264 99.512 624.895 99.462 632.539 99.483 1.801.698 99.484
nigne
Brustkrebs 2.626 480 3.315 528 3.241 509 9.182 507
- davon 2.263 414 2.837 452 2.819 443 7.919 437
invasiv
- davon DCIS 363 66 478 76 422 66 1.263 70
gesamt 546.890 100.000 628.210 100.000 635.780 100.000 1.810.880 100.000

Quelle: GOG

Betrachtet man fiir die Jahre 2018/2019 die einzelnen Altersgruppen innerhalb der Kernziel-
gruppe, zeigt sich eine um etwa 60 Prozent erhohte Inzidenz der invasiven Karzinome innerhalb
der Gruppe der 60- bis 69-jdhrigen Frauen (574 je 100.000) im Vergleich zu der Gruppe der 45-
bis 49-jahrigen Frauen (351 je 100.000) (siehe Tabelle 2.10).
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Tabelle 2.10:

Anzahl der BKF-Untersuchungen bei Frauen in der Kernzielgruppe je Brustkrebsstatus je
Altersgruppe fir den Zyklus 2018/2019

Altersgruppe Invasive Karzinome Je 100.000 DCIS Je 100.000
45 bis 49 Jahre 481 351 86 63
50 bis 59 Jahre 1.108 389 180 63
60 bis 69 Jahre 1.230 574 156 73
gesamt 2.819 443 422 66
Quelle: GOG

In den Jahren 2018/2019 waren rund 31 Prozent der invasiven Tumoren mit vollstandiger patho-
logischer Dokumentation (ca. 80 Prozent) zehn Millimeter groR oder kleiner; rund 55 Prozent wa-
ren kleiner als 15 Millimeter und rund 77 Prozent waren kleiner als 20 Millimeter. Die durch-
schnittliche GroRe der detektierten Tumoren betrdgt 17 Millimeter.

Vergleicht man die Stadienverteilungen der detektierten Karzinome zwischen den Zweijahresin-
tervallen (siehe Tabelle 2.11), zeigt sich lber die Jahre eine - wenn auch nur geringfiigige - Re-
duktion des Anteils der fortgeschrittenen Tumorstadien Il und IV von 4,9 Prozent (2014/2015)
bzw. 3,5 Prozent (2016/2017) auf knapp 3 Prozent in den Jahren 2018/2019. Bei Frauen im Alter
zwischen 50 und 69 Jahren ist der Anteil des Stadiums | mit etwa 75 Prozent am hochsten, bei der
Opt-in-Gruppe der 40- bis 44-jahrigen Frauen mit 63 Prozent am geringsten (siehe Tabelle 2.12).

Tabelle 2.11:
Tumorstadium bei BKF-detektiertem Brustkrebs bei Teilnehmerinnen in der Kernzielgruppe (exkl.

Falle mit neoadjuvanter Therapie, nur Fille mit vollstandiger pathologischer Dokumentation) je
Zweijahreszyklus

2014/2015 In % 2016/2017 In % 2018/2019 In% Gesamt In %

0 (in-situ) 62 4,16 42 2,60 47 2,90 151 3,19

| 1.051 70,58 1.208 74,66 1.193 73,51 3.452 72,98

1l 303 20,35 312 19,28 335 20,64 950 20,08

1 58 3,90 44 2,72 42 2,59 144 3,04

v 15 1,01 12 0,74 6 0,37 33 0,70

gesamt 1.489 | 100,00 1.618 100,00 1.623 100,00 4.730 100,00
Quelle: GOG
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Tabelle 2.12:
Tumorstadium-Verteilung je Altersgruppe fir 2018/2019 (exkl. Falle mit neoadjuvanter
Therapie, nur Falle mit vollstandiger pathologischer Dokumentation)

40 bis 44 Jahre | 45 bis 49 Jahre | 50 bis 59 Jahre | 60 bis 69 Jahre | 70 Jahre und &lter Gesamt
0 (in-situ) 4,11 4,84 2,07 2,95 1,44 2,54
| 63,01 66,94 75,16 74,30 72,57 72,92
I} 27,40 24,19 19,11 20,75 21,37 21,05
1 4,11 4,03 3,34 1,47 3,83 2,97
\'% 1,37 0,00 0,32 3,83 0,8 0,52
gesamt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
Quelle: GOG

Bei rund 83 Prozent der im BKFP innerhalb der Kernzielgruppe detektierten invasiven Karzinome
wurde keine Metastasierung festgestellt, bei 16 Prozent konnte dazu keine Aussage getroffen
werden, bei knapp einem Prozent waren bereits Metastasen vorhanden (siehe Tabelle 6.3 im An-
hang). Rund 73 Prozent der entdeckten Karzinome sind ohne Lymphknotenbefall (exklusive der
Falle mit der Auspragung ,unbekannt®) (siehe Tabelle 6.2 im Anhang).

2.6.3 Diskussion

In Relation zur Hintergrundinzidenz (also der berechneten Inzidenz ohne Screening) betragt die
Brustkrebsdetektionsrate der invasiven Karzinome in der Kernzielgruppe in den Jahren 2018/2019
das 2,1-Fache der Hintergrundinzidenz (wie auch schon 2016/2017). Dieser Wert Ubertrifft den
von Perry et al. (2006) definierten Zielwert von 1,5 fiir Folgescreenings. Wegen des in Osterreich
vor Einfiihrung des BKFP verbreiteten ,grauen” bzw. opportunistischen Screenings kann argumen-
tiert werden, dass dieser Zielwert flir organisierte und systematische Folgescreenings durchaus
als Referenz geeignet ist, wenngleich die Teilnahmedisziplin im vorgesehenen Zweijahresintervall
steigerungsfahig ist.

Die erreichte Detektionsrate innerhalb eines dezentralen und wohnortnahen Programm-Settings
wie in Osterreich kann im internationalen Vergleich durchaus als Erfolg gesehen werden, so wird
z. B. im deutschen Mammographie-Screening-Programm (seit 2009 flachendeckend im Rahmen
von spezialisierten Screening-Einheiten umgesetzt) ebenfalls das 2,1-Fache der regionalen Hinter-
grundinzidenz detektiert (Kooperationsgemeinschaft Mammographie 2020). Insbesondere ist
hervorzuheben, dass diese Detektionssteigerung im Verhdltnis zu einem bereits vor dem BKFP
durchgefiihrten opportunistischen Screening zu sehen ist.

Die Detektionsrate von 443 Fdllen mit invasivem Brustkrebs je 100.000 Untersuchungen fir die
Jahre 2018/2019 (siehe Tabelle 2.9) liegt auf dem ersten Blick unter der Schatzung von 492 bzw.
536 Fallen des ersten Evaluationsberichts (Gollmer et al. 2017), welche damals noch auf Basis von
SV-Abrechnungsdaten durchgefiihrt werden musste, wobei in diesen Wert unter anderem auch

Kapitel 2 / Programmperformance ] 9



Intervallkarzinome innerhalb eines Jahres und Rezidive einberechnet wurden. Rechnet man diese
(rd. 80 je 100.000) mit ein, ndhern sich die beiden Werte einander an.

Dass die Relation von invasivem Brustkrebs zu DCIS (siehe Tabelle 2.9) in den bisherigen Zweijah-
resintervallen anndhernd gleich bleibt, widerspricht der Annahme einer Pravalenzrunde
2014/2015, da in diesem Fall eine Abnahme dieses Werts zu erwarten gewesen ware. Einzig aus
der Verteilung der Tumorstadien kann man ablesen, dass im Zweijahresintervall 2014/2015 in
geringfligigem Ausmal eher fortgeschrittene Karzinome entdeckt wurden und sich der Anteil die-
ser Karzinome in den Jahre 2018/2019 etwas reduzierte, wobei die Zahlen hier nicht eindeutig
und die Unterschiede sehr gering sind.

Weitere tumorspezifische Richtwerte von Perry et al. (2006) zur Einschdtzung eines erfolgreichen
Screeningprogramms werden fir die Jahre 2018/2019 erfillt. So entspricht beispielsweise der
Anteil invasiver Karzinome an der Gesamtzahl der im BKFP detektierten Karzinome (86 Prozent)
der internationalen Vorgabe (80 bis 90 Prozent). Die Detektion von DCIS im Rahmen von Scree-
ningprogrammen wird seit vielen Jahren kontrovers diskutiert, da einerseits die Gefahr von
Uberdiagnosen und Ubertherapie besteht, andererseits das Potential fiir die Entwicklung von in-
vasiven Karzinomen unklar ist. Vorteile einer frithzeitigen Entdeckung von DCIS hinsichtlich einer
Prognoseverbesserung bzw. Vermeidung von invasiven Karzinomen konnten durch Weigel et al.
(2016) und Duffy et al. (2015) gezeigt werden. Auch Perry et al. (2006, 185) nehmen an, dass die
chirurgische Entfernung insbesondere von ,high-grade type“-DCIS die Sterblichkeit senke. Ande-
rerseits gelten gerade DCIS-Befunde oft als Indiz fiir Uberdiagnosen bzw. -therapien, da sie sich
auch spontan zuriickbilden kénnten oder zu einem gewissen Grad nie klinisch auffallig bzw. hin-
sichtlich der Sterblichkeit nicht relevant werden (Esserman/Yau 2015). Narod et al. (2015) zum
Beispiel schatzen in diesem Zusammenhang, dass die krebsspezifische 20-Jahres-Mortalitdtsrate
nach einem DCIS-Befund lediglich drei Prozent betrégt.

Auch die Vorgaben zum Anteil der invasiven Karzinome, die zum Zeitpunkt der Entdeckung kleiner
als zehn Millimeter (Vorgabe: mehr als 25 Prozent) bzw. 15 Millimeter (Vorgabe: mehr als 50 Pro-
zent) sein sollen, werden mit 30,6 Prozent bzw. 54,7 Prozent erflllt. Die Tastbarkeit eines
Mammakarzinoms hdangt von einer Vielzahl von Faktoren ab, allgemein wird aber von einer Tast-
barkeit ab einer TumorgréRe von etwa 20 bis 25 Millimetern ausgegangen (Mathis et al. 2010 bzw.
Tabar et al. 2011). Fiir die Einstufung in das Tumorstadium | darf der Tumor eine maximale GroRe
von 20 Millimetern haben. Der Umstand, dass die durchschnittliche GroRe der detektierten Karzi-
nome im BKFP 17 Millimeter ist bzw. dass ein Anteil von etwa 77 Prozent der Karzinome kleiner
oder gleich 20 Millimeter ist, kann als positiv hervorgehoben werden. Die Angaben zur GréRen-
verteilung decken sich mit den Ergebnissen im deutschen Mammographie-Screening-Programm
(Kooperationsgemeinschaft Mammographie 2020).

Ebenso ist der Anteil der Karzinome mit einem Stadium Il oder héher, also Stadien mit unglinsti-
gerer Prognose (Vorgabe: unter 25 Prozent), mit etwa 23,5 Prozent in einem zufriedenstellenden
Bereich. Der Anteil der Karzinome ohne Lymphknotenbefall ist mit 73 Prozent etwas niedriger als
der genannte Richtwert von 75 Prozent. Es ist aber mdglich, dass die Zahl des Lymphknotenbefalls
wegen der Einschrankungen im Rahmen der Nachdokumentation (siehe auch Kapitel 2.12) verzerrt
ist.
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2.7 Intervallkarzinome

2.7.1 Methode

Intervallkarzinome sind definiert als Karzinome, die nach einer negativen Fritherkennungsunter-
suchung innerhalb des Routineuntersuchungsintervalls von zwei Jahren entdeckt werden. Dieser
Vorgehensweise liegen die im Kapitel 2.1 beschriebene Prozesslogik und die damit verbundene
Annahme, dass die BI-RADS-Einstufung auch der radiologischen Intention bei der Erstuntersu-
chung entspricht, zugrunde.

Intervallkarzinome sind grundsatzlich unvermeidlich und treten im Rahmen jedes Krebs-Friher-
kennungsprogramms auf, da ein Teil dieser Karzinome zum Zeitpunkt der BKF-Untersuchung noch
nicht existieren und die Untersuchung nur eine Momentaufnahme darstellt.

Allgemein kann zwischen folgenden Arten von Intervallkarzinomen unterschieden werden (Perry
et al. 2006, 182; Renart-Vicens et al. 2014, 2):

» echte Intervallkarzinome mit unauffilliger bzw. negativer Fritherkennungsmammografie

» okkulte, mammografisch nicht sichtbare Tumoren

»  Karzinome mit minimalen, unspezifischen Anzeichen in der Friiherkennungsmammografie

» diagnostisch entdeckte Karzinome nach falsch-negativen Befunden (auch aufgrund techni-
scher Fehler), wobei die Friherkennungsmammografie bei einer retrospektiven Prifung als
auffallig erscheinen wiirde

»  nicht klassifizierbare Karzinome

Die geschatzte Zahl der Intervallkarzinome kann mit der im Kapitel 2.6 festgelegten Hinter-
grundinzidenz (Neuerkrankungsrate ohne Screening) verglichen werden. Perry et al. (2006) emp-
fehlen, dass die Rate der im ersten Jahr nach einer Fritherkennungsuntersuchung entdeckten In-
tervallkarzinome nicht mehr als 30 Prozent der Hintergrundinzidenz betragen solle. Fir das zweite
Jahr nennen sie einen Richtwert von 50 Prozent.

Zusatzlich kann die Anzahl der Intervallkarzinome in Relation mit der Anzahl der im Screening
detektierten Karzinome gesetzt und im Zeitverlauf verglichen werden. Die Intervallkarzinome wer-
den zudem nach Tumorstadium pT und pN-Stadium (Perry et al. 2006; Sobin et al. 2011) und nach
anderen Tumorcharakteristika aufgeschliisselt, um den Unterschied zu im Screening detektierten
Karzinomen quantifizieren zu kénnen.

Perry et al. (2006) empfehlen bei der Analyse der Intervallkarzinome zudem eine Unterscheidung
nach Karzinomen, die 0 bis 12, 13 bis 24 oder mehr als 24 Monate nach einer negativen BKF-
Untersuchung diagnostiziert werden. Daher werden die Intervallkarzinome in der Darstellung ge-
malR den Jahren seit der BKF-Untersuchung gruppiert. Eine erh6hte Intervallkarzinomrate im ersten
Jahr nach einer BKF-Untersuchung in Verbindung mit entsprechenden Tumorcharakteristika, wie
z. B. GroRe oder Tumorstadium, kénnte als Hinweis auf vermehrte Falsch-Negativ-Befunde gewer-
tet werden. Eine weitere Moglichkeit ist die frithe Entdeckung echter Intervallkarzinome durch eine
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vorgezogene bzw. risikoadjustierte Untersuchung in Form einer diagnostischen Mammografie
(siehe Kapitel 2.7.3). Eine erhohte Intervallkarzinomrate im zweiten Jahr konnte auf mogliche Op-
timierungspotentiale bei der Programmmodalitdt wie beispielsweise beim Teilnahmeintervall hin-
weisen.

In die Berechnungen gehen nur bis Ende 2019 detektierte Karzinome ein, da zum gegenwadrtigen
Zeitpunkt nur fiir diese verlasslich bestimmt werden kann, dass es sich nicht um im Rahmen des
BKFP detektierte Karzinome handelt. Daraus resultiert, dass zur Berechnung der Intervallkarzi-
nomrate BKF-Untersuchungen der Jahre 2014/2015 und 2016/2017 einbezogen werden kdnnen.
Durch die Einschrdankung des Untersuchungszeitraums wird zudem die Zahl der Karzinome, die
mehr als zwei Jahre nach einer BKF-Untersuchung detektiert werden, zwangslaufig unterschatzt.
Aufgrund der mit dem Alter steigenden Brustkrebsinzidenz werden aus Griinden der besseren
Vergleichbarkeit nur Frauen innerhalb der Kernzielgruppe einberechnet, sofern die Auswertung
nicht je Altersgruppe erfolgt.

2.7.2 Ergebnis

Die Zahl der Intervallkarzinome (IK) kann aufgrund der in Kapitel 2.12 beschriebenen Einschran-
kungen nicht exakt bestimmt, sondern nur ndherungsweise geschitzt werden. Etwaige Auswir-
kungen auf die Programmparameter durch vorgezogene risikoadjustierte Friiherkennungsunter-
suchungen in Form von diagnostischen Untersuchungen nach etwa einem Jahr werden im Kapitel
2.7.3 gesondert dargestellt.

Unter Annahme der vom BKFP vorgegebenen Prozesslogik (siehe Kapitel 2.1) werden fiir die Jahre
2016/2017 825 invasive Intervallkarzinome (nur C50) bzw. 936 invasive oder duktale Intervall-
karzinome (C50 oder DO5) verzeichnet. Das entspricht gegeniiber den Jahren 2014/2015 einer
Reduktion von 76 invasiven Intervallkarzinomen bzw. von 109 invasiven oder duktalen IK (siehe
Tabelle 2.13).

Von den invasiven Intervallkarzinomen wurden 244 (42 je 100.000 Teilnehmerinnen) im ersten
Jahr und 581 (100 je 100.000 Teilnehmerinnen) im zweiten Jahr nach der BKF-Untersuchung do-
kumentiert. Von den invasiven oder duktalen Intervallkarzinomen (C50 oder DO5) wurden 281 (48
je 100.000) im ersten Jahr und 655 (114 je 100.000) im zweiten Jahr nach der BKFP-Untersuchung
entdeckt (siehe Tabelle 2.13). Dies entspricht flir 2016/2017 einer deutlichen Abnahme der IK je
100.000 Untersuchungen im ersten Jahr gegeniiber dem Zeitraum 2014/2015, die Anzahl im
zweiten Jahr ist im Vergleich nahezu ident bzw. vergleichsweise hoch. Es kann vermutet werden,
dass auch die im Kapitel 2.7.3 beschriebenen vorgezogenen Fritherkennungsuntersuchungen in
Form von diagnostischen Mammografien etwa ein Jahr nach der BKFP-Untersuchung fiir die ver-
mehrt dokumentierten Intervallkarzinome im zweiten Jahr verantwortlich sind, da sie aufgrund der
Datenlage nicht als BKF-detektierte Karzinome aufscheinen.
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Vergleicht man die Anzahl der Intervallkarzinome mit der Anzahl der gesamten Brustkrebsfalle,
nimmt der Anteil von 28,5 Prozent in den Jahren 2014/2015 auf 22 Prozent in den Jahren
2016/2017 ab (siehe Tabelle 2.13).

Tabelle 2.13:
Frauen mit Karzinomdetektion (invasiv und duktal) nach einer BKF-Untersuchung in den Jahren
2014/2015 bzw. 2016/2017 in der Kernzielgruppe

BKF- Je 0-11 Monate Je 12-23 Monate Je 1K Anteil der IK
detektierter 100.000 (K erstes 100.000 (IK zweites 100.000 | gesamt an allen BK-
BK (nach auf- Jahr) Jahr) Féllen
falliger MA)
2014/ 2.626 480 428 79 617 113 1.045 28,5 %
2015
2016/ 3.315 528 281 48 655 114 936 22,0%
2017

IK: Intervallkarzinom
BK: Brustkrebs

Quelle: GOG

Vergleicht man die Gruppen der 45- bis 49-jahrigen, der 50- bis 59-jahrigen und der 60- bis 69-
jahrigen Frauen, zeigen sich keine eindeutig interpretierbaren Unterschiede bei den relativen An-
teilen der im ersten bzw. zweiten Jahr entdeckten Intervallkarzinome (siehe Tabelle 2.14). Bei den
45- bis 49-Jdhrigen ging der Anteil der im ersten Jahr entdeckten Intervallkarzinome von 97 inva-
siven oder duktalen Intervallkarzinomen je 100.000 in den Jahren 2014/2015 auf 54 je 100.000
in den Jahren 2016/2017 zurlick.

Tabelle 2.14:
Intervallkarzinome (invasiv und duktal) nach einer unauffilligen BKF-Untersuchung je
Altersgruppe in den Jahren 2016/2017

IK im ersten Jahr Je 100.000 IK im zweiten Jahr Je 100.000
45 bis 49 Jahre 69 54 125 98
50 bis 59 Jahre 130 50 296 114
60 bis 69 Jahre 82 41 234 117
gesamt 281 48 655 114
IK: Intervallkarzinom
Quelle: GOG

Es gibt weitere 127 invasive Karzinome (C50) bzw. 28 DCIS (D05) nach einer BKF-Untersuchung
mit BI-RADS 0, 4 oder 5, die jedoch aufgrund der groRen Zeitabstinde zwischen den Untersu-
chungsschritten oder der liickenhaften Dokumentation nicht eindeutig der BKF-Fallgeschichte
bzw. der BKF-Episode zuzurechnen sind. Es ist unklar, ob es sich dabei um zeitverzégerte Behand-
lungen oder um von der BKF-Untersuchung abgel6ste Fille handelt. Unklar ist auch, warum nach
der auffalligen BKF-Untersuchung zeitnahe Daten zu Assessmentuntersuchungen bzw. Patholo-
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gie/Tumor fehlen (nicht durchgefiihrt oder nicht dokumentiert) und erst zu einem spdteren Zeit-
punkt folgen. Es handelt sich dabei aber vermutlich nicht um Intervallkarzinome im klassischen
Sinn, auch eine fehlerhafte Screening-Befundung liegt vermutlich nicht vor. Sie werden aber der
Vollstandigkeit halber angefiihrt.

Die Zahl der invasiven Intervallkarzinome (nur C50) kann, wie auch schon die Zahl der im BKFP
detektierten invasiven Karzinome, zur Hintergrundinzidenz in Bezug gesetzt werden, um ihre
MengengroRe zu beurteilen. Die Relation zu den im ersten Jahr nach einer negativen BKF-
Untersuchung diagnostizierten invasiven Intervallkarzinomen (bezogen auf eine Hintergrundinzi-
denz von 216 je 100.000) betragt 19 Prozent (Zielwert: weniger als 30 Prozent) und zu den im
zweiten Jahr diagnostizierten invasiven Intervallkarzinomen 46 Prozent (Zielwert: weniger als 50
Prozent).

Bislang wurden zudem 275 Karzinome drei oder vier Jahre nach einer negativen Friiherkennungs-
untersuchung in den Jahren 2016/2017 diagnostiziert, nachdem die betroffene Frau nicht im Re-
gelintervall von zwei Jahren erneut am BKFP teilgenommen hatte. Aufgrund des fiir diese Frage-
stellung kurzen Beobachtungszeitraums werden die Daten unterschitzt und die Zahl wird noch
steigen.

Knapp 30 Prozent der im ersten Jahr nach einer negativen BKF-Untersuchung der Jahre 2016/2017
in der Kernzielgruppe diagnostizierten Karzinome haben das Tumorstadium Il, rund acht Prozent
das Tumorstadium Il oder IV (siehe Tabelle 2.15). Der Anteil der Intervallkarzinome mit Stadium
I1+ reduziert sich im zweiten Jahr des Auftretens auf etwa 32 Prozent. Die Intervallkarzinome wei-
sen einen etwas hoheren Anteil von Karzinomen im Tumorstadium Il oder Il bzw. IV auf als im
Rahmen einer BKF-Untersuchung entdeckte Karzinome (19 Prozent Stadium I, 3,5 Prozent Stadium
Il oder V).

Bei knapp 72 Prozent der Intervallkarzinome innerhalb des ersten Jahres sind keine Metastasie-
rungen festzustellen, dieser Wert erhoht sich im zweiten Jahr des Auftretens auf etwa 77 Prozent.
Im Vergleich zu im BKFP detektierten invasiven Karzinomen in der Kernzielgruppe zeigt sich kein
Unterschied (etwa 75 Prozent) bei der Haufigkeit von Metastasen (siehe Tabelle 2.15).

Auch bei der TumorgréRe unterscheiden sich die Intervallkarzinome kaum von den im Screening
detektierten invasiven Karzinomen. So ist im ersten Jahr des Auftretens nach einer negativen BKF-
Untersuchung eine durchschnittliche GroRe der IK von knapp 19 Millimetern (Vergleich Screening:
17 Millimeter) zu verzeichnen. Die GroRe reduziert sich im zweiten Jahr auf durchschnittlich knapp
18 Millimeter. 29 Prozent der IK im ersten Jahr haben eine GroRe von zehn Millimetern oder we-
niger (Vergleich Screening: 30 Prozent) (siehe auch Tabelle 2.15).

Bei etwa 67 Prozent der invasiven Intervallkarzinome der Jahre 2016/2017 sind die Lymphknoten

noch nicht befallen (exklusive der Falle mit der Auspragung ,unbekannt”, Vergleich Screening: 75
Prozent) (siehe Tabelle 2.15).
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Tabelle 2.15:
Tumorcharakteristika von invasiven Intervallkarzinomen im Vergleich zu im BKF detektierten
invasiven Karzinomen in der Kernzielgruppe in den Jahren 2016/2017

IK im ersten Jahr IK im zweiten Jahr BKF-detektierter BK
Tumorstadium I+ 38% 32% 23 %
metastasenfrei 72 % 77 % 75 %
ohne Lymphknotenbefall 67 % 69 % 75 %
TumorgroRe Durchschnitt 18,8 mm 17,8 mm 17 mm
- TumorgréRe <= 10 mm 29 % 31 % 30 %
- TumorgréRe < 20 mm 72 % 75 % 77%
IK: Intervallkarzinom
BK: Brustkrebs
Quelle: GOG

2.7.3 Diskussion

Intervallkarzinome sind definiert als Karzinome, die nach einer negativen Fritherkennungsunter-
suchung innerhalb des Routineuntersuchungsintervalls von zwei Jahren im Rahmen einer diag-
nostischen Untersuchung entdeckt werden. Ein Teil dieser Karzinome ist in einem Screening un-
vermeidlich, da schnell wachsende, aggressive Brustkrebstypen innerhalb kurzer Zeit klinisch auf-
fallig werden koénnen. Allerdings sind diese schnell wachsenden Tumoren vergleichsweise selte-
ner, wobei ihr Anteil an der Gesamtzahl der Karzinome an der Brust mit zunehmendem Alter sinkt
(Mandelblatt et al. 2009, 744).

Andererseits konnen auch falsch-negative BKF-Befunde oder okkulte (mammografisch nicht sicht-
bare) Karzinome zu Intervallkarzinomen fiihren. Renart-Vicens et al. (2014) geben an, dass im
internationalen Vergleich die Falsch-Negativ-Rate 12 bis 41 Prozent der Intervallkarzinome betra-
gen kann, wobei ein solcher Vergleich wegen der abweichenden Programmablaufe und der unter-
schiedlichen Berechnungsweisen der Intervallkarzinomrate problematisch ist (Bennett et al. 2011).
Blanch et al. (2014) zeigen fiir das spanische Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm, dass rund 20
Prozent der im ersten Jahr diagnostizierten Karzinome echte, also nach der Fritherkennungsun-
tersuchung entstandene Intervallkarzinome waren. Die anderen Intervallkarzinome (also im Teil-
nahmeintervall detektierte Karzinome) waren in dieser Studie zu 42 Prozent okkulte Tumoren, zu
32 Prozent Falsch-Negativ-Befunde und zu 31 Prozent Karzinome mit minimalen Anzeichen zum
Zeitpunkt der Friherkennungsuntersuchung.

Im Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm treten im Screeningzyklus 2016/2017
vergleichsweise wenige Intervallkarzinome auf. Vorgabe der europdischen Leitlinien (Perry et al.
2006) ist ein Anteil von invasiven Intervallkarzinomen im ersten Jahr nach einer negativen BKF-
Untersuchung im Vergleich zur Hintergrundinzidenz (also der Inzidenz ohne Screening) von ma-
ximal 30 Prozent und im zweiten Jahr von maximal 50 Prozent. Insbesondere fiir das erste Jahr
wird dieser Richtwert mit 19 Prozent deutlich unterschritten, auch ein Verhaltnis von 46 Prozent

Kapitel 2 / Programmperformance 2 5



fir das zweite Jahr ist als positiv zu betrachten. Das dsterreichische Programm ist in der Haufigkeit
der Intervallkarzinome mit dem deutschen Screeningprogramm zu vergleichen, das fiir das erste
Jahr ein Verhailtnis von 22 Prozent und fiir das zweite Jahr ein Verhaltnis von 46 Prozent der regi-
onalen Hintergrundinzidenz der in die Analyse einbezogenen Bundeslander berichtet (Kooperati-
onsgemeinschaft Mammographie 2020). Ein durchaus positiver Trend ist auch der deutlich redu-
zierte Anteil der Intervallkarzinome an der Anzahl der gesamten Brustkrebsfille in den Jahren
2016/2017 (22 Prozent) im Vergleich zu 2014/2015 (28,5 Prozent).

Auch wenn sich die Anzahl der Intervallkarzinome innerhalb des ersten Jahres signifikant redu-
zierte, stellt sich insbesondere in Fallen, bei denen unmittelbar nach einer BKF-Untersuchung mit
unauffalligem Ergebnis Brustkrebs detektiert wurde, die Frage, wodurch eine Abklarungsuntersu-
chung und damit die Brustkrebsdiagnose motiviert wurden. Denkbar sind hier auch Eingabefehler
oder von der intendierten Prozesslogik abweichende Abldaufe. Es sollte gepriift werden, ob die
Dokumentation so verbessert werden kdénnte, dass auch die gegenwartig nicht dokumentierten
Entscheidungen erfasst werden, sodass die Bandbreite moéglicher Zahlweisen von Intervallkarzi-
nomen und somit auch deren Anzahl (insbesondere im ersten Jahr) verringert werden wirde.

Bemerkenswert ist der Umstand, dass sich ein groRer Anteil der in der Kernzielgruppe der 45- bis
69-jahrigen Frauen aufgetretenen invasiven Intervallkarzinome nicht von den im Screening detek-
tierten Tumoren in GroRe, Metastasierung bzw. Lymphknotenbefall unterscheidet, obwohl vor al-
lem fur das zweite Jahr nach einer negativen BKF-Untersuchung eher das Gegenteil zu erwarten
wadre. Einzig der Anteil am Tumorstadium I+ ist im Vergleich etwas hoher. Falsch-negative Scree-
ning-Befunde oder okkulte Mammakarzinome zum Zeitpunkt des Screenings wiirden den Anteil
an symptomatischen oder fortgeschrittenen Intervallkarzinomen eher erhéhen. Da dies nicht der
Fall ist, kann die These aufgestellt werden, dass es sich bei einem Teil der Intervallkarzinome um
echte (also schneller als das Untersuchungsintervall wachsende) Intervallkarzinome handelt, die
aufgrund einer vorgezogenen Friitherkennungsuntersuchung im Rahmen einer diagnostischen
Mammografie auRerhalb des vorgegebenen Screeningintervalls entdeckt werden. Diese These wird
dadurch gestitzt, dass aufgrund der Tumorbiologie bzw. GroRe der Intervallkarzinome davon
auszugehen ist, dass es sich bei etwa 60 Prozent der Fille zum Zeitpunkt der Diagnose um symp-
tomlose bzw. nicht tastbare Tumorerkrankungen handelte. Da sich sowohl die Anzahl der Inter-
vallkarzinome im zweiten Jahr im Vergleich zum ersten Jahr nach der negativen BKF-Untersuchung
deutlich erhéht (insbesondere nach 12 bis 14 Monaten) als auch die Daten zu Tumorcharakteris-
tika (Tumorstadium, Metastasierung, Lymphknotenbefall, TumorgroRe) im zweiten Jahr den Daten
der screening-detektierten Tumoren weiter anndhern (siehe Tabelle 2.15), ist davon auszugehen,
dass diese vorgezogenen Untersuchungen etwa zu Beginn des zweiten Jahres nach der BKF-
Untersuchung stattfinden. Ein signifikanter Unterschied in den einzelnen Altersgruppen innerhalb
der Kernzielgruppe ist dabei nicht zu erkennen.

Fasst man diese These zusammen, handelt es sich offenbar um eine risikoadjustierte Form der
Fritherkennung innerhalb des diagnostischen Settings im Rahmen der fiir das BKFP geltenden In-
dikationenliste fir diagnostische (kurative) Mammografien nach etwa einem Jahr. Ein AusmaR der
auf diese Weise entdeckten Karzinome ldsst sich aufgrund der vorliegenden Daten nur sehr grob
schatzen, so konnten zwischen 200 und 400 Karzinome davon betroffen sein. Diese wiirden, we-
gen ihrer Symptomlosigkeit auBerhalb des diagnostischen und innerhalb des Friiherkennungs-
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Settings betrachtet, die Detektionsrate erhdhen und die Intervallkarzinomrate senken. Fiir eine
exaktere Quantifizierung und vor allem fiir eine Einschatzung auf moégliche Auswirkungen auf die
Detektionsrate, Programmsensitivitat und Intervallkarzinomrate musste bei den infrage kommen-
den Fallen (stichprobenartig) durch Analyse der Mammografie-Aufnahmen der BKF-Untersuchung
geprift werden, ob es sich um echte Intervallkarzinome handelt. Auch eine retrospektive Betrach-
tung der angegebenen Indikationen fiir die diagnostischen Mammografien (diese sind nicht Teil
des zur Verfiigung stehenden Datensatzes) konnte bei der korrekten Einstufung dieser Karzinome
unterstitzen. Eine in weiterer Folge zu erwartende Verbesserung der Sensitivitat bzw. kirzere
Untersuchungsintervalle hatten eventuell einen Anstieg der falsch-positiven Befunde zur Folge.
Auch diesbeziigliche Prifungen sollten im Rahmen weiterer Analysen beriicksichtigt werden.

Eine daraus allenfalls entstehende Diskussion einer mdglichen Verkiirzung des Einladungsinter-
valls im BKFP ist im Zusammenhang mit der allgemeinen Teilnahmedisziplin im Regelintervall zu
sehen, da es wenig sinnvoll erscheint, das Einladungsintervall zu verkiirzen, solange sich das ge-
genwadrtige zweijahrliche Intervall nicht etabliert hat. Auch ein Vergleich der Altersgruppen zeigt
keinen klaren Trend, der fiir eine altersspezifische Anpassung des Einladungsintervalls sprache.

Eine zielsichere Interpretation der Intervallkarzinome wiirde zudem von Indikatoren der Aggres-
sivitat bzw. einer Abschatzung der Wachstumsgeschwindigkeit eines Karzinoms profitieren. Zwar
werden im Rahmen des BKFP auch Variablen wie Progesteronrezeptor-Status, Ostrogenrezeptor-
Status, HER2-Status oder der Ki-67 Proliferationsindex erhoben, jedoch sind diese Variablen im
Rahmen des bisherigen Datensatzes noch optional zu dokumentieren, weshalb die Dokumentati-
onsqualitdt je nach Krankenanstalt bzw. Krankenanstaltstrager sehr heterogen ist. Erst mit der
Einfihrung der Datensatzrevision im Jahr 2021 ist mit einer vollstandigen Dokumentation dieser
Biomarker zu rechnen.

2.8 Positiv-pradiktiver Wert, Sensitivitat und Spezifitat der
BKF-Untersuchung

2.8.1 Methode

Ein weiteres wichtiges MaR fir die Performance eines Fritherkennungsprogramms sind der positiv-
pradiktive Wert (PPW - Anteil der Frauen mit abklarungsbediirftigem Befund, die Brustkrebs hatten)
sowie die Sensitivitat (Anteil der Frauen mit dokumentiertem Brustkrebs, die zuvor im BKFP einen
abklarungsbediirftigen Befund hatten) und die Spezifitdt (Anteil der Frauen mit unauffilligem Be-
fund, die keinen Brustkrebs hatten) der BKF-Untersuchung. Der Vorteil des PPW ist, dass man zur
Berechnung keine Information Gber sogenannte falsch-negative (FN-)Befunde benétigt - das sind
im konkreten Fall BKF-Befunde, aus denen keine Weiterempfehlung zur bildgebenden oder inva-
siven Abklarung resultieren, wobei zum Zeitpunkt der Untersuchung bereits ein Karzinom bestand
und idealerweise bereits detektiert hatte werden kénnen. Zur Berechnung der Sensitivitat und der
Spezifitdt ist die Kenntnis der Anzahl der FN-Befunde notwendig, was jedoch nicht gegeben ist.
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Perry et al. (2006) empfehlen, zur Berechnung der Sensitivitdt des Programms die Zahl aller Inter-
vallkarzinome (siehe Kapitel 2.7) heranzuziehen. Da diese bekannt sein muss, kdnnen Sensitivitat
und Spezifitat nur fiir die Jahre 2014/2015 und 2016/2017 berechnet werden (fiir 2018/2019
liegt die definitive Zahl der Intervallkarzinome noch nicht vor).

Eine Einschatzung zur Sensitivitit und Spezifitat der Einzelbefunde (Mammografie-Erstbefund,
Mammografie-Zweitbefund, Ultraschall) findet sich in Kapitel 2.9.5.

2.8.2 Ergebnis

Insgesamt wurde bei 12.643 BKF-Untersuchungen in den Jahren 2018/2019 ein abkldarungsbe-
durftiger BKF-Befund (BI-RADS 0, 4 oder 5) dokumentiert, woraus bei 3.241 Fillen tatsachlich eine
Brustkrebsdiagnose (gem. Perry et al. 2006: DCIS oder invasives Karzinom) resultierte (siehe Ta-
belle 2.16). Daraus ergibt sich ein positiv-pradiktiver Wert (PPW) der BKF-Untersuchung von 0,22
(nur C50 invasiver BK) bzw. von 0,26 (C50 oder D05 DCIS). Das heilRt: Bei 26 Prozent der Frauen
mit abklarungsbedirftigem Befund wurde auch Brustkrebs (inkl. DCIS) festgestellt. Der PPW bleibt
im Vergleich zu den Jahren 2016/2017 nahezu unverdndert.

In den Jahren 2016/2017 wurden 936 Intervallkarzinome erfasst bzw. 3.315 Karzinome im BKFP
detektiert. Unter Berilicksichtigung der bereits im Kapitel 2.7 erwdahnten weiteren 155 Karzinome,
die aufgrund von groRen Zeitabstanden der Diagnose- und Behandlungsschritte nicht klar zuord-
enbar sind, errechnet sich daraus eine allgemeine Programmsensitivitat der BKF-Untersuchung von
0,75 und eine allgemeine Programmspezifitit von 0,99. Das heilt: 75 Prozent der Frauen mit
dokumentiertem Brustkrebs hatten zuvor im Rahmen des BKFP einen abklarungsbediirftigen Be-
fund. Die Sensitivitat verbesserte sich somit gegeniiber 2014/2015 um 4 Prozentpunkte. Bei
knapp 99 Prozent der Frauen ohne Brustkrebsdiagnose wurde ein unauffalliger BKF-Befund doku-
mentiert. Betrachtet man lediglich die Falle mit invasivem Brustkrebs, ergeben sich dieselben Werte
fir die Programmsensitivitat und -spezifitat.

Tabelle 2.16:
BKF-Untersuchungsergebnisse vs. Brustkrebsdiagnosen (DCIS oder invasives Karzinom) fir
Frauen in der Kernzielgruppe je Screeningzyklus

2014/2015 2016/2017 2018/2019
BK kein BK gesamt BK kein BK gesamt BK kein BK | gesamt

abklarungsbediirftig 2.626 7.573 10.199 3.315 8.660 11.975 3.241 9.402 | 12.643
(BI-RADS 0, 4, 5)

nicht abklarungs- 1.045 536.081 537.126 936 615.778 616.714

bediirftig (IK)

gesamt 3.671 543.654 547.325 4.251 624.438 628.689
BK: Brustkrebs
IK: Intervallkarzinom

Quelle: GOG
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2.8.3 Diskussion

Der positiv-pradiktive Wert (PPW) sowie die Werte fiir die Sensitivitdat und Spezifitat des BKFP sind
wegen des frihen umfassenden Einsatzes des Ultraschalls nur bedingt mit Angaben aus der Lite-
ratur - meist Angaben zum alleinigen Einsatz von Mammografie, Doppelbefundung oder Ultra-
schall - zu vergleichen. Interessant erscheint jedenfalls ein Vergleich mit dem deutschen Mam-
mographie-Screening-Programm, aus dem ein PPW von 0,15 berichtet wird. Im Vergleich zu Os-
terreich (26 Prozent) hatten dort nur 15 Prozent der zu einer Abklarung einberufenen Frauen auch
tatsachlich ein Mammakarzinom. Der signifikant hohere PPW im 6sterreichischen BKFP kann si-
cherlich aufgrund des Einsatzes der Ultraschalluntersuchung schon wahrend des Screenings er-
klart werden, wogegen in Deutschland der Ultraschall erst im Rahmen der bildgebenden Abklarung
eingesetzt wird.

Bei einer Bewertung der Programmsensitivitdt ist zu beachten, dass hier die Zahl aller Intervall-
karzinome zugrunde gelegt wird - und nicht die tatsachlich falsch-negativen Befunde. Diese Werte
werden wegen ihrer mangelnden direkten Vergleichbarkeit vor allem im zeitlichen oder regionalen
Vergleich mit spateren Evaluationsberichten interessant sein.

2.9 Einzelbefunde

2.9.1 Methode

Beim Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm wurden einerseits eine Doppelbe-
fundung der Mammografien und andererseits der bedingte Einsatz von Ultraschall bei der Friih-
erkennungsuntersuchung als Qualitatssicherungsmalfnahmen vereinbart. Bei einer Diskrepanz der
Ergebnisse der beiden Befunder/-innen kommt es zu einer Konsenskonferenz (siehe Abbildung
2.1). Die standardisierte Dokumentation des BKFP enthalt Angaben zum Mammografie-Erstbefund,
zum von der Erstbefunderin / vom Erstbefunder erstellten Ultraschallbefund, zum Mammografie-
Zweitbefund und zum Endbefund.

Der Effekt beider MaRnahmen hinsichtlich Sensitivitdt und Spezifitat der Friherkennungsunter-
suchung und damit deren Nutzen fiir ein Frilherkennungsprogramm werden in der Literatur wi-
derspriichlich diskutiert. Da es sich um eine Beobachtungsstudie handelt, kann lediglich beschrie-
ben werden, inwiefern die Endbefunde mit den dokumentierten Einzelbefunden tibereinstimmen
und in diesem Sinn unter Annahme des in Abbildung 2.1 beschriebenen Ablaufs durch die Einzel-
befunde erklart werden kénnen.
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Abbildung 2.1:
Abfolge der Einzelbefunde bei einer BKF-Untersuchung
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Quelle: GOG

2.9.2 Mammografie-Erstbefund

Wie schon in den vorangegangenen Screeningzyklen ist auch fur die Jahre 2018/2019 ein hoher
Ubereinstimmungsgrad zwischen Mammografie-Erstbefund und dem BKF-Endbefund festzustel-
len. So ist bei den etwa 790.000 in allen am BKFP teilnehmenden Altersgruppen durchgefiihrten
Friiherkennungsuntersuchungen eine Ubereinstimmung betreffend die effektive Konsequenz ei-
ner invasiven Abkldarung oder eine mammografisch unauffillige Einstufung von etwa 99 Prozent
zu erkennen (siehe Tabelle 2.17).

Tabelle 2.17:
Anteil der Untersuchungen je effektiver Mammografie-Erstbefund und effektiver BKF-Endbefund
flir 2018/2019 (zeilenweise in Prozent)

Erstbefund /Endbefund Normal Early Recall Bildgebende Abkldrung | Invasive Abkldrung Gesamt

normal 98,80 0,98 0,14 0,08 100,00

Early Recall 1,90 97,30 0,50 0,30 100,00

bildgebende Abklirung 36,53 7,52 53,79 2,16 100,00

invasive Abkldrung 0,33 0,07 0,40 99,20 100,00

gesamt 93,83 4,15 1,02 0,99 100,00
Quelle: GOG

2.9.3 Ultraschall

Bei knapp 71 Prozent der vollstandigen BKF-Untersuchungen in den Jahren 2018 und 2019 wurde
ein Ultraschall durchgefiihrt. Prinzipiell kann der Ultraschall bei hoher Brustdichte (ACR-Dichte 3
und 4) im Sinn einer ergdnzenden Fritherkennungsuntersuchung durchgefiihrt werden, da in die-
sen Fallen die Moéglichkeiten der Mammografie oftmals eingeschrankt sind. Bei 35 Prozent der
Untersuchungen wurde dichtes Brustgewebe als Grund fiir eine US-Untersuchung genannt. Zudem
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kann der Ultraschall zur sofortigen Abkldrung eines auffilligen Befunds oder eines Herdbefunds
eingesetzt werden (etwa 4 Prozent). In der Dokumentation gibt es zudem die Moéglichkeit, sonstige
Grinde (knapp 32 Prozent) als Indikation fiir den Ultraschall zu nennen (siehe Tabelle 2.18).

Tabelle 2.18:
Anzahl der BKF-Untersuchungen je Grund fiir den Ultraschall und US-Befundergebnis fiir
2018/2019 in der Kernzielgruppe

Bildgebende | Early Recall Invasive Normal Gesamt In
Abkldrung Abkldrung Prozent
dichte Brust bei nicht suspektem Befund 486 4.332 255 215.717 220.790 35,25
durch Erstbefunder/-in (D3-4 bei MG1-3)
suspekter Befund durch Erstbefunder/-in 26 64 2.563 844 3.497 0,56
(MG4-5) (Dichte der Brust unerheblich)
Herdbefund durch Erstbefunder/-in 1.074 5.055 531 13.513 20.173 3,22
Sonstiges durch Erstbefunder/-in 3.152 8.172 820 | 185.363 | 197.507 31,53
dichte Brust bei nicht suspektem Befund 4 8 0 434 446 0,07
durch Zweitbefunder/-in
(D3-4 bel MG1-3)
suspekter Befund durch Zweitbefunder/- 0 0 1 0 1 0,00
in (MG4-5) (Dichte der Brust unerheblich)
Herdbefund durch Zweitbefunder/-in 1 6 0 108 115 0,18
Sonstiges durch Zweitbefunder/-in 1 5 3 158 167 0,27
kein Ultraschall 0 0 0 0 183.657 29,32
gesamt 4.744 17.642 4.173 416.137 626.353 100,00
Quelle: GOG

Ahnlich wie beim Mammografie-Erstbefund ist auch bei der additiv eingesetzten Ultraschallunter-
suchung ein hoher Ubereinstimmungsgrad zwischen effektivem Ultraschallbefund und effektivem
BKF-Endbefund zu erkennen (siehe Tabelle 2.19). So wurde im Zyklus 2018/2019 bei liber 98
Prozent aller Untersuchungen in der Kernzielgruppe mit einem Ultraschallbefund und einer Indi-
kation fiir eine invasive Abklarung diese auch im Rahmen des BKF-Endbefunds dokumentiert.

Tabelle 2.19:
Anteil der Untersuchungen je effektiver Ultraschallbefund und effektiver BKF-Endbefund fiir
2018/2019 in der Kernzielgruppe (zeilenweise in Prozent)

US-Befund/Endbefund Normal Early Recall | Bildgebende Abkldrung | Invasive Abkldrung Gesamt
normal 97,77 1,58 0,34 0,31 100,00
Early Recall 1,22 97,42 0,82 0,53 100,00
bildgebende Abklirung 2,15 0,80 95,89 1,16 100,00
invasive Abkldarung 0,38 0,14 0,93 98,54 100,00
gesamt 94,07 3,99 1,03 0,92 100,00
Quelle: GOG
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2.9.4 Mammografie-Zweitbefund

Geht man davon aus, dass der Zweitbefund eine Ergdnzung der von den Erstbefunderinnen/Erst-
befundern durchgefiihrten kombinierten Untersuchung aus Mammografie und Ultraschall ist, so
entsprechen in den Jahren 2018 und 2019 218 BKF-Endbefunde (0,04 Prozent) der Kernzielgruppe
der 45- bis 69-jahrigen Frauen effektiv nur dem Mammografie-Zweitbefund und kénnen weder
durch den Erstbefund noch durch den Ultraschallbefund erklart werden. Dieser geringe Anteil des
effektiven Einflusses der Zweitbefundung auf den BKF-Endbefund spiegelt sich auch in der gerin-
gen Steigerung der Sensitivitdt in der Brustkrebsdetektion wider. So wurden 2018/2019 in der
Kernzielgruppe nach Analyse der Kombinationsbefunde in der Kombination Erstbefund/Ultra-
schall/Zweitbefund neun invasive Karzinome mehr entdeckt als in der Kombination Erstbefund
und Ultraschall allein. Dies entspricht einer Steigerung der Sensitivitat der BKF-Untersuchung von
etwa 0,3 Prozentpunkten (siehe Kapitel 2.9.5).

2.9.5 Sensitivitat und Spezifitat der Befunde

Durch den Einsatz von Ultraschall und Doppelbefundung werden mehr Karzinome entdeckt, d. h.,
die Sensitivitat (Anteil der Frauen mit dokumentiertem Brustkrebs, die zuvor im BKFP einen abkla-
rungsbediirftigen Befund hatten) der BKF-Untersuchung wird dadurch erhéht. Der Einfluss von
Ultraschall und Doppelbefundung auf die Sensitivitat kann auf Basis der vorliegenden, nicht im
Rahmen einer kontrollierten Studie generierten Daten nicht genau bestimmt, sondern allenfalls
geschatzt werden. Hauptgrund fiir die erschwerte Analyse ist die Tatsache, dass vor allem die
Kombination aus Mammografie-Erstbefund und Ultraschallbefund einen Informationsvorteil ge-
genuber der Zweitbefunderin / dem Zweitbefunder darstellt, welche(r) nur die Mammografie allein
beurteilt. Oftmals werden daher die Einzelbefunde im Konsens zu einem BKF-Endbefund zusam-
mengefasst. Dieser entspricht in der Regel der Befundkombination von Mammografie-Erstbefund
und Ultraschall.

In den Jahren 2018/2019 wurden in der Kernzielgruppe 2.604 invasive Karzinome nach einem
abklarungsbediirftigen Mammografie-Erstbefund, zusatzliche 155 invasive Karzinome nach einem
abklarungsbedaiirftigen Ultraschallbefund (sofern der BKF-Endbefund nicht schon effektiv hinsicht-
lich der Konsequenz durch den Mammografie-Erstbefund erklart wurde) und 33 invasive Karzi-
nome nach einem abklarungsbedirftigen Mammografie-Zweitbefund (sofern der BKF-Endbefund
nicht schon effektiv hinsichtlich der Konsequenz durch den Mammografie-Erstbefund erklart
wurde) entdeckt (siehe Tabelle 2.20). Da diese Zahlen keine disjunkten Mengen beschreiben, kon-
nen sie nicht zusammengezahlt werden, um die Menge der insgesamt entdeckten Karzinome zu
erhalten.

Die Sensitivitat auf Basis des Mammografie-Erstbefunds kann aufgrund von Limitationen der ver-
fliigbaren Datenbasis und unter Berlicksichtigung der Intervallkarzinome ndherungsweise ge-
schatzt werden. GemaR dieser Schatzung betrdgt sie fiir den Screeningzyklus 2014/2015 etwa 65
Prozent und fir 2016/2017 etwa 69 Prozent. Fiir die Screening-Jahre 2018/2019 liegen noch nicht
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alle Daten zu den nachfolgenden Intervallkarzinomen vor, daher ist fir diesen Zeitraum die Sen-

sitivitat auf Basis des Erstbefunds erwartungsgemal hoéher und liegt bei etwa 81 Prozent (siehe
Tabelle 2.20).

Ausgehend von diesem Wert steigt die Sensitivitdat durch den Einsatz des Ultraschalls um etwa funf
Prozent, bei gleichzeitiger Abnahme der Spezifitdt (Anteil der Frauen mit unauffalligem Befund,
die keinen Brustkrebs hatten) um etwa 0,2 Prozent.

Durch den Mammografie-Zweitbefund wiederum steigt die Sensitivitit gegeniiber dem Mammo-
grafie-Erstbefund um etwa 1 Prozent, gegeniiber der Kombination Erstbefund und Ultraschall um
etwa 0,3 Prozent (siehe Tabelle 2.20).

Eine eventuelle Verschlechterung der Spezifitat erscheint in diesen Schatzungen vernachlassigbar,
da der tiberwiegende Teil der Untersuchungen jedenfalls unauffallig ist.

Tabelle 2.20:

Sensitivitat und Spezifitat der Kombinationsbefunde je Zyklus in der Kernzielgruppe (nur invasive
Karzinome)

2014/2015 2016/2017 2018/20193
Detek- | Sensiti- | Spezifi- | Detek- | Sensitivi- | Spezifitat | Detek- Sensitivi- | Spezifi-
tierte vitat tat tierte tat tierte tat tat
Karzi- Karzi- Karzi-
nome nome nome
MA-Erstbefund 2.083 65,0 % 98,8 % 2.662 68,5 % 98,8 % 2.604 81,3% 98,7 %
MA-Erstbefund und 2.213 69,1 % 98,6 % 2.795 71,9% 98,6 % 2.759 86,1 % 98,5 %
US (vs. MA- (+130) (+133) (+155)
Erstbefund)
MA-Erstbefund 2.112 65,9 % 98,8 % 2.687 69,2 % 98,8 % 2.637 82,3 % 98,7 %
(ohne US) und MA- (+29) (+25) (+33)
Zweitbefund (vs.
MA-Erstbefund)
MA-Erstbefund und 2.224 69,4 % 98,6 % 2.802 72,1% 98,6 % 2.768 86,4 % 98,5 %
US und MA- (+11) (+7) (+9)
Zweitbefund (vs.
MA-Erstbefund und
Us)
MA=Mammografie
US=Ultraschall
Quelle: GOG

3
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2.9.6 Diskussion

Zum Zeitpunkt der Friiherkennungsuntersuchung empfehlen Perry et al. (2006), in hochstens ei-
nem bis finf Prozent zusatzlich zur Mammografie eine weitere Bildgebung, beispielsweise mittels
Ultraschalls, durchzufiihren. Das 6sterreichische BKFP (Gollmer et al. 2011) sieht im Gegensatz zu
den meisten anderen Landern, dhnlich wie das franzdsische Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm
(Ancelle-Park et al. 2012), die Moglichkeit eines Ultraschalls zum Zeitpunkt der Fritherkennung bei
dichtem Brustgewebe oder auffilligen Mammografiebefunden vor, da die Sensitivitat der Mam-
mografie bei dichtem Brustgewebe reduziert ist. Die Vergiitung des Ultraschalls seitens der Sozi-
alversicherung ist im dsterreichischen BKFP gedeckelt. Das bedeutet, dass kein pekunidrer Anreiz
fir einen vermehrten Ultraschall-Einsatz gegeben ist.

Der Nutzen des Ultraschalls als Screeningmethode ist in der Literatur weiterhin nicht definitiv ge-
klart (Gartlehner et al. 2013). Ohuchi et al. (2016) zeigen in einer randomisierten Studie an 40- bis
49-jahrigen Frauen, dass durch den Ultraschalleinsatz in dieser Altersgruppe die Sensitivitat einer
Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung auf Kosten der Spezifitit gesteigert werden kann.

Gegenwartig wird der Ultraschall im osterreichischen BKFP vor allem bei dichtem Brustgewebe und
bei einer auffilligen Mammografie durchgefiihrt, dies fihrt zu einer Erhéhung der Sensitivitdt im
Vergleich zum Mammografie-Erstbefund um etwa flnf Prozent bei erstaunlicherweise gleichblei-
bender Spezifitat, d. h., es werden keine zusatzlichen falsch-positiven Befunde generiert.

Allgemein kommt im Zyklus 2018/2019 bei knapp 71 Prozent der Untersuchungen der Ultraschall
zum Einsatz. Dieser Anteil von Untersuchungen mit Ultraschall erscheint im Vergleich zu den
Richtwerten fir die Indikatoren EU-11 und EU-12 (siehe Tabelle 2.22) erhoht, ist aber auf die be-
reits erwdhnte Programmstruktur in Osterreich zuriickzufiihren.

Einen moglichen Vergleichspunkt zur Validierung bieten Buchberger et al. (2018), die fur das Ti-
roler Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm der Jahre 2008 bis 2010 eine Steigerung der Sensiti-
vitdt um rund 12 Prozentpunkte bestimmen. Dabei gelten folgende Einschrankungen: Buchberger
et al. (2018) rechnen wegen des einjdahrigen Einladungsintervalls im damaligen Programm nur die
im ersten Jahr nach der Friherkennungsuntersuchung detektierten Intervallkarzinome ein, was die
im Vergleich zu den Ergebnissen im vorliegenden Bericht groRere Sensitivitdatssteigerung erklart.
Zudem schranken sie ihre Analyse auf jene Fille ein, bei denen ein Ultraschall durchgefiihrt wurde,
wohingegen im vorliegenden Bericht der Einfluss auf die Gesamtperformance des Friiherken-
nungsprogramms analysiert wurde, wodurch der Wert geringer ist.

Im Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm sind zudem eine obligate, unabhin-
gige und zentrale Doppelbefundung sowie die Durchfiihrung von Konsensuskonferenzen bei wi-
dersprichlichen Einzelbefunden vorgesehen. Im Rahmen des Qualitdtsstandards Brustkrebs-Frith-
erkennung (Gollmer et al. 2011) wurde die getrennte, standardisierte Dokumentation der Einzel-
befunde festgelegt.
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Perry et al. (2006) erwarten, dass eine Zweitbefundung die Sensitivitdt eines BKFP, allerdings bei
alleinigem Einsatz der Mammografie zum Zeitpunkt der BKF-Untersuchung, um fiinf bis 15 Prozent
erhdht. Anhand der vorliegenden Zahlen kann diese Erwartungshaltung fiir Osterreich nicht be-
statigt werden. So liegt in Osterreich aufgrund der kombinierten Befundung und Dokumentation
mittels Mammografie(-Erstbefund) und Ultraschall ein Informationsvorsprung fiir die Erstbefunde-
rin / den Erstbefunder vor und der Endbefund wird im Konsens mit der Zweitbefunderin / dem
Zweitbefunder meist auf Basis dieser Befundkombination erstellt. Eine alleinige Beurteilung des
Effekts des Ultraschalls bzw. der Doppelbefundung erscheint unter diesen Gegebenheiten nicht
zielfihrend und es sollte generell die Kombination der beiden bildgebenden Verfahren Mammo-
grafie und Ultraschall hinsichtlich ihrer Effektivitat beurteilt werden.

Um den Effekt der Doppelbefundung oder auch des Ultraschallbefunds dennoch additiv abzu-
schatzen, kann geprift werden, in wie vielen Fallen der Endbefund vom Mammografie-Erstbefund
abweicht und sich allein durch den Zweit- bzw. Ultraschallbefund erklart. In weiterer Folge kann
geprift werden, wie viele der wegen des Zweit- oder des Ultraschallbefunds zur Abklarung tber-
wiesenen Falle in eine Brustkrebsdiagnose miinden (siehe Kapitel 2.9.5).

Zusammenfassend entsprechen nach der Datenlage liber 98 Prozent der BKF-Endbefunde hin-
sichtlich ihrer Konsequenzen effektiv dem Mammografie-Erstbefund. Sowohl durch den Einsatz
des Ultraschalls bereits zum Zeitpunkt der BKF-Untersuchung wie auch geringfiigig durch die Dop-
pelbefundung werden mehr Karzinome entdeckt, d. h., die Sensitivitat wird etwas erhoht.

2.9.7 Exkurs: Literaturrecherche zu Doppelbefundung und
Einzelbefundung mit computerassistierter Detektion
(CAD)

Die unabhdngige Doppelbefundung von Screeningmammografien (mit Konsensusbefund oder Ar-
bitration) gilt derzeit als Standard in der EU und wird von der Guideline Development Group (GDG)
der European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) empfohlen (European Commission
Initiative on Breast Cancer 2019). Die Sensitivitdt ist die Fahigkeit eines Tests, Personen mit einer
Erkrankung als erkrankt zu identifizieren. Die Spezifitdt eines Tests gibt an, wie viele Personen
tatsdchlich nicht an der Krankheit, auf die getestet wird, erkrankt sind, also richtig als krankheits-
frei identifiziert werden (Offentliches Gesundheitsportal Osterreichs 0.D.-a; Offentliches Gesund-
heitsportal Osterreichs 0.D.-b). Eine unabhingige Doppelbefundung wird empfohlen, um die Sen-
sitivitat des Mammografiescreenings zu verbessern und damit die falsch-negativen Befunde zu
minimieren, wobei ein negativer Effekt der Doppelbefundung auf die Spezifitit, also ein hoherer
Anteil an falsch-positiven Befunden, beobachtet werden kann (European Commission Initiative on
Breast Cancer 2019).

Vor dem Hintergrund der Kosten, des Zeitfaktors sowie organisatorischer Aspekte wird immer
wieder diskutiert, ob eine Einzelbefundung mit ergdnzender computerassistierter Detektionsun-
terstitzung (CAD) die Doppelbefundung ersetzen kann. Die GDG hatte fiir ihre Recherchen zur
Empfehlung von Doppel- vs. Einzelbefundung CAD bisher ausgeschlossen. Zudem hélt die GDG
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fest, dass in Zukunft mehr Studien mit ausschlieRlicher Verwendung der digitalen Mammografie
benotigt werden, da sich bisherige Aussagen zu Doppelbefundung vs. Einzelbefundung zu einem
relevanten Teil auf Studien vor der Zeit der digitalen Mammografie beziehen. Vor diesem Hinter-
grund sieht die GDG Potential darin, zukiinftig neue Screeningmodalititen zu bewerten. Insbe-
sondere CAD, aber auch die Technologie der Tomosynthese (3D-Mammografie) fur die Verwen-
dung in Screeningprogrammen sollten in zukiinftigen Forschungsarbeiten beriicksichtigt werden
(European Commission Initiative on Breast Cancer 2019).

Nachfolgend wird der aktuelle Wissensstand zum Einsatz von Doppelbefundung versus Einzelbe-
fundung mit ergdnzender CAD bei digitalen Mammografien dargestellt.

2.9.7.1 Methode

Im April 2020 wurde sowohl eine Freitext- als auch eine Schlagwortsuche in PubMed und eine
Freitextsuche in Google Scholar durchgefiihrt. Die Recherche wurde auf einen Europa-Bezug ein-
geschrankt, da Screening-Modalitdaten global betrachtet variieren, wahrend in Europa einheitliche
Vorgaben bestehen. Die Ergebnisse der Recherche (170 Treffer) wurden in Titel und Abstract ge-
sichtet und anhand der Einschlusskriterien (nicht dlter als 2015, systematische Ubersichtsarbeiten,
Europabezug) fiir die Volltextsichtung selektiert (10 Studien). Bei Unklarheit im Rahmen der Se-
lektion nach Titel und Abstract wurden die Studien in die Volltextsichtung eingeschlossen. Nach
Sichtung der Volltexte wurden insgesamt drei Studien eingeschlossen. Im Dezember 2020 erfolgte
eine Handsuche. Es wurden keine weiteren systematischen Ubersichtsarbeiten, die die Einschluss-
kriterien erfiillen, identifiziert, allerdings einige weitere Arbeiten, die die sehr enge Auswahl an
rezenten Ubersichtsarbeiten in einen aktuellen Kontext setzen.

2.9.7.2 Ergebnis

Computer Assisted Detection (CAD) und Artificial-Intelligence (Al)-Systeme im Brustkrebs-Screen-
ing

Der Nutzen von CAD wird insbesondere aufgrund der hohen Anzahl von falsch-positiven Markie-
rungen pro analysierter Mammografie, einer geringeren Spezifitit und daher potentiell erhdhten
Biopsieraten haufig in Frage gestellt. Wobei auch argumentiert wird, dass eine geringere Spezifitat
(z. B. auch durch Doppelbefundung) nicht unbedingt zu héheren Biopsieraten, sondern eher zu
einer weiteren Bildgebung fiihren kann (European Commission Initiative on Breast Cancer 2019;
Katzen/Dodelzon 2018; Sechopoulos et al. 2020). Dem kénnte eine etwas erhdhte Sensitivitat des
Mammografiescreenings durch CAD oder Doppelbefundung im Vergleich zu einer Einzelbefun-
dung gegeniiberstehen (Katzen/Dodelzon 2018; Sechopoulos et al. 2020). Generell wird CAD als
besser geeignet zur Erkennung von Mikroverkalkungen als von einer Massenbildung angesehen
(Henriksen et al. 2019; Katzen/Dodelzon 2018).
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Al-Methoden (liberwiegend basierend auf ,Deep Learning“ und hier im Speziellen auf ,Convoluti-
onal Neural Networks (CNN)“-Ansadtzen) wurden in den letzten Jahren entwickelt und scheinen in
retrospektiven Studienansitzen vielversprechende Ergebnisse zu liefern (wie beispielsweise
McKinney et al. (2020)), wenngleich ihr Nutzen fiir einen Einsatz in Mammografiescreening-Pro-
grammen weiter untersucht werden muss. Klassische CAD-Systeme verwenden programmierte Re-
geln, um auffallige von unauffilligen Bereichen auf speziell aufbereiteten digitalen Mammografien
zu unterschieden. Dabei werden die Bereiche der Mammografie oder Mammografien beider Seiten
miteinander verglichen, um Auffdlligkeiten zu finden. Al-Systeme hingegen lernen selbst, wie Auf-
falligkeiten am besten identifiziert werden koénnen, indem sie ein Training mit groRen Sets an
Mammografien mit und ohne Krebs absolvieren und durch den Vergleich ihrer Vorhersage mit dem
tatsachlichen Ergebnis (im Set hinterlegt) lernen, wie Krebs in Mammografien zu erkennen ist. So
verbessert sich die Vorhersagewahrscheinlichkeit kontinuierlich. Es existieren bereits einige kom-
merzielle Al-Systeme und erste Studien zeigen eine vielversprechende Performance, wenngleich
insbesondere hinsichtlich einer Implementierung im Screeningalltag weitere Untersuchungen no-
tig sind (Sechopoulos et al. 2020).

Doppelbefundung vs. Einzelbefundung plus CAD

Studien und Arbeiten, auf die im Folgenden Bezug genommen wird, schlieRen unterschiedliche
Grundlagen ein:

» Henriksen et al. (2019): klinische Studien der letzten zehn Jahre

»  European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) (2019): die meisten Studien analy-
sieren keine digitale Mammografie

» Posso et al. (2017): systematische Ubersichtsarbeiten, experimentelle Studien, Beobach-
tungsstudien mit einer Kontrollgruppe, Studien zur Kosteneffektivitat, Kosten - Nutzen und
Kosten - Nutzwert ausschlieRlich zu digitaler Mammografie

»  Mandrik et al. (2019): systematische Ubersichtsarbeiten

Henriksen et al. (2019) vergleichen in ihrem systematischen Review unter anderem Doppelbefun-
dung (DR) mit Einzelbefundung (SR) plus CAD. Dabei stellen sie fest, dass keine signifikanten
Unterschiede in der Detektionsrate oder Sensitivitdt zwischen Doppelbefundung und Einzelbefun-
dung mit erganzendem CAD ausgemacht werden kénnen. Ein ebenfalls angestellter Vergleich von
Einzelbefundung und Einzelbefundung mit CAD zeigt Vorteile des Einsatzes von ergdanzendem
CAD. Posso et al. (2017) untersuchen, ob DR auch bei digitalen Mammografien besser geeignet
ist als SR, da die bisherigen Empfehlungen auf Studien aus der Zeit vor dem Einsatz digitaler
Mammografien basieren. Dabei zeigt ihre Analyse wenige Vorteile der Doppelbefundung bei digi-
talen Mammografien gegentiber der Einzelbefundung (nicht signifikant hohere Falsch-positiv-Rate
und eine dhnliche Detektionsrate bei Doppelbefundungen im Vergleich zu Einzelbefundungen).
Allerdings erhoht die Doppelbefundung die Durchfiihrungskosten, was zu einer besseren Kosten-
effektivitat bei SR und CAD verglichen mit Doppelbefundung bei Untersuchungen von Frauen im
Alter zwischen 50 und 69 Jahren fiihrt (Mandrik et al. 2019; Posso et al. 2017). Zur Bewertung der
Kosteneffektivitdit von erganzendem Ultraschall wurden keine Informationen gefunden (Mandrik
et al. 2019).
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Die Tabelle 2.21 zeigt die Werte zur Testglite aus den beiden bereits erwdhnten Studien im Ver-
gleich zu jenen Informationen, die die ECIBC als Grundlage fiir ihre Empfehlungen heranzieht. Die
eingeschlossenen Studien (Studienart, Modalitit CAD oder nicht, Mammografietechnik) unter-
scheiden sich dabei.

Tabelle 2.21:
Ubersicht zur Testgiite von SR, DR und CAD gem. Literaturrecherche
Henriksen Posso? ECIBC-Assessment
Modus SR+CAD DR SR bei DR bei SR DR
ausschlieRlich | ausschlieRlich
digitaler digitaler
Mammografie | Mammografie
Detekti- | 3 studies 5,65/1.000 6,0/1.000 4,2/1.000 Scree- | 4,7/1.000 Scree-
onsrate showed a Screenings Screenings (95 nings (95 % Cl: nings (95 % Cl:
lower cancer 95 % Cl: % Cl: 3,0/1.000 - 3,4/1.000 -
detection rate, 3,95/1.000 - | 4,47/1.000 - 5,5/1.000) 6,1/1.000)
2 studies 7,65/1.000) 7,77/1.000)
showed a p=0,76 (3 p=0,76 (3 Stu-
higher detec- Studien) dien)
tion rate when Unterschied
using SR+CAD zu DR nicht
compared to statistisch
DR signifikant
Sensiti- | 72,2-90,4 % 83,3-88,0 % 80,4 % (ClI: 85,7 % (Cl: 75,0 % (95 % Cl: 83,0 % (95 % Cl:
vitat 3 studies: de- 76,5-84,0 %) 77,7-92,2 %) 63,0-86,0 %) 67,0-94,0 %)
creased sensi- p=0,60 p=0,60
tivity (2 stud-
ies), increased
sensitivity (1
study)
Spezifi- | 90,0-96,9 % 88,4-97,4 % 2 Studien 3 Studien 95,0 % (95% Cl: 96,0 % (95 % Cl:
tat 2 studies de- Pooled Pooled specific- | 86,0-100 %) 86,0-100 %)
crease and 1 specificity for | ity for DR=
increased SR 95,5 % (Cl: | 95,3 % (CI
when using 95,7-96,1 %) 94,4-96,1 %)
SR+CAD com- p=0,13 p=0,13
pared to DR

SR=single reading

DR=double reading
CAD=computerassistierte Detektion
Cl=Konfidenzintervall

Darstellung: GOG
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basierend auf Beobachtungsstudien von Screeningprogrammen in Europa (3) und Japan (1)
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2.9.7.3 Diskussion

Fir die Literaturrecherche wurde eine sehr enge Such- und Selektionsstrategie gewdhlt, es ist da-
her moglich, dass weitere relevante Publikationen existieren, die nicht aufgefunden und darge-
stellt wurden. Es wird keine strukturierte Bewertung der Qualitit der eingeschlossenen Ubersichts-
arbeiten vorgenommen, wenngleich die Methode gesichtet und die Studien als geeignet eingestuft
sind.

Die dargestellten Werte zur Testgiite sind nur bedingt vergleichbar, da sich diese auf unterschied-
liche technische Ausstattung (liberwiegend analog vs. digital) beziehen. Die Gegentiberstellung
dient daher primar der Einordnung der Erkenntnisse aus den angefiihrten Studien vor dem sich
unterscheidenden technischen Hintergrund. Auch die ECIBC sieht ihr iberwiegendes Heranziehen
von Studien ohne digitale Mammografie als Einschrankung an (European Commission Initiative on
Breast Cancer 2019).

Fiir eine Diskussion der Vorteile von Doppelbefundung versus Einzelbefundung mit CAD miissen
einige Aspekte beachtet werden. Zum einen ist die Doppelbefundung vor allem in Settings mit
weniger Befundungsvolumen pro Befunderin bzw. Befunder sinnvoll. Die GDG halt fest, dass Dop-
pelbefundung gegeniiber Einzelbefundung mehr Vorteile bringt, wenn Befunderinnen und Befun-
der weniger Befundungsroutine pro Jahr haben. Wenn beide mehr als 5.000 Befundungen pro Jahr
aufweisen, erhohen sich hingegen Wiedereinbestellungen zur Abklarung und falsch-positive Be-
funde (European Commission Initiative on Breast Cancer 2019). Aufgrund der Struktur des Scree-
ningprogrammes in Osterreich gibt es eine relevante Anzahl von Befunderinnen und Befundern, die
weniger als 5.000 Befunde pro Jahr erstellen.

Computerassistierte Detektion (CAD) wird kontrovers diskutiert, wenngleich Henriksen et al.
(2019) CAD als Erganzung von Einzelbefundung im Vergleich zu Doppelbefundung als anndhernd
gleichwertig einstufen. Die Anzahl der durchgefiihrten Befunde pro Befunderin bzw. Befunder, die
Einzelbefundung mit CAD nutzen, bestimmt auch in diesem Kontext den Nutzen. Befunder/-innen
mit einem geringeren Befundungsvolumen scheinen, dhnlich wie bei der Doppelbefundung, mehr
Nutzen aus dem CAD zu ziehen (Henriksen et al. 2019). Unklar ist, welches Befundungsvolumen
optimal wdre, um einen optimalen Nutzen aus der Anwendung von CAD zu ziehen.

2.10 Ubersicht Qualitatsindikatoren

Ein Friherkennungsprogramm hat zum Ziel, durch eine friihere Krebsdetektion die Mortalitat zu
senken und die Lebensqualitdt zu steigern. Diesem mdglichen Nutzen steht ein potenzieller Scha-
den infolge von méglichen Uberdiagnosen (IQWiG 2015; Sauerland/Rummer 2017) oder psychi-
scher Mehrbelastung gesunder Teilnehmerinnen gegeniiber. Um das Verhéltnis Nutzen zu Scha-
den bei einem Fritherkennungsprogramm genauer einschitzen zu kénnen, bedarf es einer auf die
jeweilige Umsetzung abgestimmten Programmevaluation, wie sie hier vorgelegt wird.
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Perry et al. (2006) empfehlen, dass der Anteil der im Rahmen eines Fritherkennungsprogramms
entdeckten invasiven Karzinome nicht mehr als 90 Prozent betragen sollte (EU-16-Indikator), wo-
von wenigstens 25 bis 30 Prozent kleiner als 10 mm (EU-19-Indikator) bzw. die Halfte kleiner als
15 mm sein sollte (EU-20-Indikator). Je nach Setting sollten weniger als 25 bzw. 30 Prozent der
Karzinome ein Stadium von Il oder groRer haben (EU-17-Indikator). Mehr als 70 bzw. 75 Prozent
der Karzinome sollen ohne Lymphknotenbefall sein (EU-18-Indikator).

Schaden infolge falsch-positiver Befunde kann beispielsweise aus der psychischen Belastung sowie
der erhohten Strahlenbelastung bei radiologischen Untersuchungen oder aus Komplikationen bei
invasiven Abklarungsuntersuchungen erwachsen, die sich im Nachhinein als unbegriindet erwei-
sen. Schaden aus Uberdiagnosen oder auch Ubertherapien kann entstehen, wenn ein therapierter
Tumor ohne Diagnose und in weiterer Folge ohne Therapie nie klinisch auffdllig bzw. gesund-
heitsrelevant geworden ware.

Tabelle 2.22 zeigt zusammengefasst die im Bericht erwdhnten EU-Indikatoren sowie den von Perry
et al. (2006) definierten Mindest- bzw. Zielwert je Indikator. Diesen Werten werden die Ergebnisse
aus der Evaluation des Osterreichischen BKFP fiir die Jahre 2018/2019 und die Daten zu den In-
tervallkarzinomen des Screeningzyklus 2016/2017 gegentlibergestellt. Die Tabelle enthdlt in der
Legende Anmerkungen zu den Indikatoren, die den jeweiligen Zusammenhang bzw. etwaige Li-
mitationen (siehe auch Kapitel 2.12) im Vergleich zum 6sterreichischen BKFP erklaren. Griin hin-
terlegte Werte erreichen die EU-Vorgaben, rosa hinterlegte Werte erreichen die EU-Vorgaben nicht.
WeiR hinterlegte Werte sind nur bedingt mit den EU-Vorgaben vergleichbar (siehe Anmerkungen
zur Tabelle).
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Tabelle 2.22:
Qualitatsindikatoren zur Evaluation eines Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms gem. EU-
Leitlinien und Ergebnisse im BKFP fiir die Jahre 2018/2019

1D Indikator akzeptabel erwiinscht BKFP 2018/2019
EU-5 Teilnahmerate > 70 % >75% 41 %
EU-8 Anteil der Untersuchungen, die radiologisch 97 % >97% 99,86 %!
akzeptabel sind

EU-10 Anteil der Untersuchungen, die aus technischen <3% <1% 0,03 %’
Grinden wiederholt wurden

EU-11 Anteil der Screening-Untersuchungen mit <5% <1% 71 % (Ultraschall-
zusatzlicher bildgebender Untersuchung Rate)2

EU-12 Abkldarungsrate/Recall-Rate fir weiteres <5% <3% 1,9%
Assessment (fuir Folgescreening)

EU-13 Early-Recall-Rate nach Assessment <1% 0% 4,7 % (nach Scree-

ning)3
EU-14 Brustkrebs-Detektionsrate im Verhaltnis zur an- 1,5 x IR >1,5 x IR 2,1 x IR

genommenen Hintergrundinzidenz (Brustkrebs-
inzidenz ohne Screening, IR) fur Folgescreening

EU-15 Intervallkarzinomrate im Verhdltnis zur ange- 30% <30% 19%(2016/2017)
nommenen Hintergrundinzidenz 50% <50% 46 % (2016/2017)
0-11 Monate (erstes Jahr)

12-23 Monate (zweites Jahr)

EU-16 Anteil an invasiven Karzinomen 90 % 80-90 % 86 %

EU-17 Anteil an Karzinomen mit Tumorstadium I+ (Il, 25 % <25% 23,6 %
Il oder IV) fiir Folgescreening

EU-18 Anteil an invasiven Karzinomen ohne Lymph- 75% > 75% 73 %4
knotenbefall fiir Folgescreening

EU-19 Anteil an invasiven Karzinomen mit der GroRe >25% >30% 30,6 %
<10 Millimeter (fur Folgescreening)

EU-20 Anteil an invasiven Karzinomen mit der GroRe 50 % >50 % 54,7 %
<15 Millimeter

EU-38.1 | Zeit (in Arbeitstagen) zwischen 15 AT 10 AT 1,64 ATS
Screening-Mammografie und Befund

Anmerkungen:

1 Die Zahlen basieren auf der Selbstauskunft der Radiologinnen/Radiologen. Es ist aus der Anfangsphase des BKFP bekannt,
dass in der radiologischen Software oftmals Voreinstellungen zum Einsatz kommen, die von den Befunderinnen/Befundern
nicht gedandert werden.

2 Im 6sterreichischen BKFP wird der US bereits als integraler Bestandteil der BKF-Untersuchung beim Screening bei dichtem
Brustgewebe oder einem auffdlligen Mammografiebefund eingesetzt. Daraus resultiert eine hohe Rate zusatzlicher
Bildgebung und eine geringe Wiedereinbestellungsrate.

3 Hier wird der Wert fur Early Recalls nach dem Screening ausgewiesen. Durch den vorgezogenen Einsatz des US bei der BKF-
Untersuchung kann im BKFP die Grenze zwischen Screening und Abkldrung nicht scharf gezogen werden.

4 mogliche Einschrankungen der Daten aufgrund der Nachdokumentation der Tumordaten

5 Aus den EU-Guidelines geht nicht eindeutig hervor, welcher Zeitpunkt (Fertigstellung des Befunds, eventueller Versand
eines Befunds als Brief, Erhalt des Befunds) genau gemeint ist. Im BKFP wird der Zeitpunkt der Fertigstellung des Befunds
erfasst.

Quelle: Perry et al. (2006); Berechnungen BKFP: GOG
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2.11 Mortalitat

2.11.1 Methode

Die Todesursachen werden aus der amtlichen Todesursachenstatistik der Statistik Austria fir die
Jahre 2014 bis 2019 bezogen. Fir Frauen, die eine radiologische Brustuntersuchung in Anspruch
genommen haben, ist es moglich, die Todesursache gemidR § 15¢ Abs. 5 GOGG mittels der ver-
schliisselten bereichsspezifischen Personenkennzahl ,Amtliche Statistik® (FbPK-AS) direkt den
pseudonymisierten Daten des BKFP zuzuordnen. Fiir die Subpopulation der Frauen, die keinerlei
radiologische Brustuntersuchung in Anspruch genommen haben, kann die Todesursache nicht
Uber den zuvor beschriebenen Datenabgleich ermittelt werden. Fiir diese Gruppe kénnte die To-
desursache prinzipiell als Differenz der gemaR FbPK-AS abgefragten Todesursachen zur amtlichen
Todesursachenstatistik errechnet werden. Mittels Heatmap soll gepriift werden, ob sich die Trends
der Vorjahre im Beobachtungszeitraum 2018/2019 fortsetzen.

2.11.2 Ergebnis

Betrachtet man einen Beobachtungszeitraum von 1980 bis 2019 (siehe Abbildung 2.2), nimmt die
Sterblichkeit infolge von Brustkrebs (gemaR ICD-10-Kodierung C50 invasiver Brustkrebs oder D05
duktale In-situ-Karzinome) insbesondere in der Kernzielgruppe der 45- bis 69-jahrigen Frauen
nicht signifikant ab (siehe Tabelle 6.7 im Anhang). Frauen, die an Brustkrebs versterben, sind
heute geringfligig alter als beispielsweise noch in den 1990er-Jahren.

Setzt man die Sterblichkeit infolge von Brustkrebs zur allgemeinen Sterblichkeit in Relation (siehe
Abbildung 2.3), um Anderungen der Demografie oder der Lebenserwartung zu beriicksichtigen,
zeigt sich, dass der Anteil der Sterbefélle infolge von Brustkrebs in der Kernzielgruppe der 45- bis
69-jahrigen (und insbesondere unter den 55- bis 64-jahrigen) Frauen seit etwa 2007 geringfiigig
sank. Nach der Einfithrung des BKFP im Jahr 2014 ist keine Anderung beim Anteil der Sterblichkeit
infolge von Brustkrebs erkenntlich. Der Trend der Jahre 2014 bis 2017 setzte sich in den Jahren
2018/2019 fort.
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Abbildung 2.2:
Mortalitatsrate Brustkrebs (C50, DO5) pro 100.000 Frauen je Jahr und Altersgruppe
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Quelle: Statistik Austria; Darstellung: GOG

Abbildung 2.3:
Anteil der Mortalitat durch Brustkrebs (C50, DO5) an der Gesamtmortalitat je Jahr und
Altersgruppe
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Quelle: Statistik Austria; Darstellung: GOG
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2.11.3 Diskussion

Die Brustkrebsmortalitdt sank bereits in den Jahrzehnten vor der Einfilhrung eines organisierten
BKFP, was durch verschiedene Einflussfaktoren wie beispielsweise ein weitverbreitetes ,graues
Screening®, aber auch durch die Verbesserung der Therapie (Tabar et al. 2018) erklart werden
konnte. Wie groR dabei der jeweilige Beitrag der einzelnen Einflussfaktoren war, bleibt unklar.
Aufgrund der noch vergleichbar kurzen Programmlaufzeit kann zum jetzigen Zeitpunkt noch kein
Effekt durch das organisierte Screening erwartet werden. Fir zukiinftige Evaluationen ware es
wichtig, im Voraus festzulegen und somit als Programmziel zu definieren, wie grol in welcher
Altersgruppe innerhalb welchen Zeitraums ein solcher Effekt mindestens sein sollte.

Unter vergleichsweise jiingeren Frauen der Kernzielgruppe ist die Sterblichkeit naturgemaR ver-
gleichsweise gering, weshalb in einer Langsschnittanalyse (siehe Abbildung 2.3) zuféllige Schwan-
kungen kurzfristig als groRere Ausschldge erscheinen kdnnen. Im Allgemeinen setzte sich der
Trend der Vorjahre auch 2018/2019 fort und es sind keine Briiche zu erkennen.

Einschrankend ist festzuhalten, dass sich Anderungen in der amtlichen Todesursachenstatistik wie
beispielsweise bei der Feststellung oder Kodierung der Todesursachen bei dem hier gewdhlten
langen Beobachtungszeitraum von mehr als 20 Jahren ebenfalls auf die hier beschriebenen Ana-
lysen auswirken wiirden, jedoch nicht aus den Daten abgelesen werden kénnen.

2.12 Limitationen

Die im Kapitel 2.2 beschriebene Datenbasis ist mit einigen Limitationen behaftet, die bei der In-
terpretation beachtet werden mussen. Ein Teil der Einschrankungen griindet auf der dezentralen
Datensammlung, die der dezentralen Struktur des BKFP geschuldet ist. Die teilnehmenden Ge-
sundheitsdiensteanbieter/-innen (GDA) haben keine Kenntnis der von anderen Stellen gemeldeten
Daten, was insbesondere intramuralen Einrichtungen eine vollstindige Dokumentation erschwert,
da diesen nicht immer bekannt ist, ob es sich bei der betroffenen Frau um eine BKFP-Teilnehmerin
handelt oder nicht. Diese Zuordnung kann erst im Nachhinein durch die GOG auf Basis des ge-
meinsamen Pseudonyms erfolgen.

Das Dokumentationsschema therapeutischer MaBnahmen (Datenblatter TUM, PAT) wurde lang vor
Programmstart 2014 entwickelt und im Februar 2017 leicht tiberarbeitet, um die Zahl der ver-
pflichtend einzugebenden Daten zu reduzieren und die Dateneingabe zu erleichtern. Da zur Do-
kumentation und Ubermittlung das e-card-System verwendet wird, miissen Anderungen des Da-
tensatzes im Rahmen der Release-Planung und damit des Zeitplans der e-card mit zwei Releases
der gesamten Datenschnittstelle pro Jahr erfolgen, was zu langen Vorlaufzeiten fiihrt. Die nachste
Datensatzrevision mit weiteren Erleichterungen und Klarstellungen innerhalb des Datensatzes
wird ab dem Frihjahr 2021 produktiv umgesetzt. Aus diesem Grund konnen fiir den nachsten
Bericht Gber den Zeitraum 2014 bis 2021 bereits Daten des neuen Schemas ausgewertet werden.
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2.12.1 Datenqualitat

Da die Datensatze nicht mit einer die Fallgeschichte identifizierenden ID versehen sind, miissen
die einzelnen Datensatze mithilfe heuristischer Regeln zu Fallgeschichten gruppiert werden. Da
die Dokumentation unvollstandig ist - insbesondere fehlen oftmals Daten in Bezug auf Abkla-
rungsuntersuchungen -, ist diese Zuordnung mit einer gewissen Unscharfe behaftet. Dies betrifft
vor allem die Unterscheidung, ob ein Karzinom infolge einer BKF-Untersuchung (,screening-detec-
ted cancer”) oder aber einer diagnostischen Untersuchung entdeckt wurde. Das ist vor allem fur
die Bestimmung der Zahl der Intervallkarzinome relevant. So ist es vereinzelt bei ungewohnlichen
Fallgeschichten sowohl méglich, dass ein BKF-detektierter Krebs falschlicherweise als Intervallkar-
zinom oder aber ein Intervallkarzinom falschlicherweise als BKF-detektierter Krebs gezahlt wird.

Die dezentrale Dokumentation bedingt, dass die Daten an verschiedenen Stellen auf unterschied-
liche Weise erfasst werden. Zwar ist sichergestellt, dass die Daten formal der Datensatzspezifika-
tion entsprechen und in diesem Sinn vollstandig sind, doch gibt es bei einzelnen Datenfeldern
geringfligige Auffassungsunterschiede. Insbesondere im intramuralen Bereich werden die Daten
oftmals mit groRem zeitlichem Abstand auf Basis der drztlichen Dokumentation von Hilfskraften
eingegeben, wodurch beispielsweise pathologische Einzelbefunde bisweilen unvollstandig wie-
dergegeben werden. Zudem wird in Einzelfidllen vom idealtypischen Diagnosestellungsprozess ab-
gewichen. So ist seitens des BKFP intendiert, dass nach einer BKF-Untersuchung mit BI-RADS 1
oder 2 eine Routineuntersuchung in zwei Jahren, nach BI-RADS 3 eine zwischengeschaltete Unter-
suchung nach sechs oder 12 Monaten, nach BI-RADS 0 eine bildgebende Abkldarung und nach BI-
RADS 4 oder 5 eine invasive Abklarung folgt. Diese im Rahmen der Programmkonzeption vorge-
schlagenen Annahmen werden nicht immer erfiillt. Tatsachlich werden in Einzelfallen beispiels-
weise wegen dichten Brustgewebes auch Frauen mit BI-RADS 1, 2 oder 3 zur weiteren Abklarung
Uberwiesen. Das erschwert die Konstruktion von Fallgeschichten und deren Interpretation.

2.12.2 Leermeldungen

Die Datenerhebung fiir das BKFP erfolgt mittels mehrerer standardisierter Datenblatter. Fir die
meisten Datenblatter ist ein Pseudonym fiir die behandelte Frau dokumentiert. Dieses von der SVC
errechnete Pseudonym erlaubt keine Riickschliisse auf die konkrete Person. Fiir diese extramura-
len Datenblitter, die ein Pseudonym enthalten, ist gewéhrleistet, dass damit eine von den Arztin-
nen/Arzten gegeniiber der Sozialversicherung abgerechnete Leistung erfolgte. Bereits seit Pro-
grammstart gibt es zudem ein Datenblatt ,Kurative Leermeldung®, das mit keinem Pseudonym
versehen ist und das es den Radiologinnen und Radiologen erméglichen soll, radiologische Brust-
untersuchungen mittels Mammografie und ggf. Ultraschalls zur Frequenzberechnung bekannt zu
geben, auch wenn die Frau einer Datenweiterleitung beispielsweise bei einer Wahlarztleistung
nicht zugestimmt hat. Seit dem Friihjahr 2018 gibt es zudem eine sogenannte ,Leermeldung
Selbstzahlerin“, in der speziell als Wahlarztleistung erbrachte Fritherkennungsmammografien
ohne Erkrankungsverdacht dokumentiert werden sollen, wenn die Frauen einer Datenweiterleitung
nicht zugestimmt haben.
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Aus datenbanktechnischer Sicht besitzen die pseudonymisierten Daten den Vorteil, dass anhand
des Pseudonyms Duplikate, d. h. mehrfach tibermittelte Datensatze, bereinigt werden kénnen. Bei
den Leermeldungen ist das nicht méglich. Insbesondere in der Anfangsphase des Programms kam
es beispielsweise wegen Softwarefehlern bisweilen zur gehiauften Ubermittlung von Duplikaten.
Aus Sicht der Evaluation haben die pseudonymisierten Datensdtze aus dem niedergelassenen Be-
reich den Vorteil, dass diese an eine abgerechnete Leistung gekoppelt sind, sodass anzunehmen
ist, dass tatsachlich eine Leistung erfolgte. Fiir die Leermeldungen kann das nicht garantiert wer-
den. Die Leermeldungen werden dennoch in die Frequenzen je radiologisches Institut bzw. Arz-
tin/Arzt einberechnet. Das Erreichen einer festgelegten Mindestfrequenz ist Voraussetzung fiir die
Programmteilnahme. Weder seitens der Koordinierungsstelle noch seitens der bei der Akademie
der Arzte angesiedelten Zertifikatskommission, die das Erreichen der Mindestfrequenzen besti-
tigt, noch anhand der medizinischen Evaluation, die die Mammografiefrequenzen berechnet, wird
die Zahl der angegebenen Leermeldungen validiert.

2.12.3 Teilnahme

Im ersten Halbjahr 2014 wurde im BKFP mit einem Einladungssystem gearbeitet, wobei in dieser
Zeit vor allem die jiingeren und die dlteren Frauen in der Kernzielgruppe der 45- bis 69-Jahrigen
eingeladen wurden und sich Teilnahme und Anspruchsberechtigung dementsprechend entwickel-
ten. Dieser Umstand fihrt bei einer jahrlichen Betrachtung zu periodischen Schwankungen, wes-
halb sich eine Betrachtung des Programms im Rahmen der Evaluation in Zweijahreszyklen als
zweckmaRig erweist. Es ist auBRerdem anzunehmen, dass ein unbekannter Anteil der als diagnos-
tisch dokumentierten Mammografien eigentlich der Friherkennung zuzuschreiben ist und dieser
Anteil daher unterschatzt wird.

Im Zusammenhang mit der Berechnung der Teilnahmerate fungiert die entsprechende Zahl der
amtlichen Bevolkerungsstatistik der Statistik Austria als HilfsgroRe, indem sie nicht exakt der Zahl
der teilnahmeberechtigten Frauen entspricht, welche alle bei den teilnehmenden Krankenversi-
cherungen versicherten Frauen umfasst - also auch Frauen mit auslandischem Wohnsitz, aber bei-
spielsweise nicht Frauen, die bei einer nicht am Programm teilnehmenden Krankenflirsorgeanstalt
(KFA) versichert sind. Aus datentechnischen Grinden kann die Zahl der teilnahmeberechtigten
Frauen daher nicht exakt bestimmt werden. Interne Analysen zeigen jedoch, dass die Bevolke-
rungsstatistik die Zahl der teilnahmeberechtigten Frauen in ausreichend guter Anndherung abbil-
det.

2.12.4 Hintergrundinzidenz

Die errechnete Brustkrebsdetektionsrate wird mit der Hintergrundinzidenz in Beziehung gesetzt.
Das Konzept der Hintergrundinzidenz ist problematisch, weil es einen Zustand ohne jedes Scree-
ning annimmt. Fur Osterreich kann man aufgrund der Mammografieraten vermuten, dass schon
vor Einfilhrung des BKFP lang ein graues, also nicht organisiertes Screening praktiziert wurde.
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Zudem gab es in Form der Vorsorgeuntersuchung auch eine Form des opportunistischen Scree-
nings. Das Konzept der Hintergrundinzidenz ist zudem unscharf, weil sich moglicherweise die
Qualitat der amtlichen Krebsstatistik tiber den in weiterer Folge geforderten Zeitraum verbessert
haben kénnte, wodurch die Hintergrundinzidenz bei einem sehr weit zuriickliegenden Zeitraum
zu niedrig angesetzt werden kénnte. Aus diesem Grund wurde die berechnete Hintergrundinzi-
denz der Jahre 2000 bis 2010 als VergleichsgréRe herangezogen.

2.12.5 Intervallkarzinome

Da im Rahmen des BKFP Daten beziiglich aller Brustkrebsfadlle gesammelt werden, sofern die Pa-
tientin einer Datenweiterleitung nicht widerspricht, beinhalten die Daten auch Angaben zu auRer-
halb des BKFP infolge einer diagnostischen Untersuchung entdeckten Karzinomen, sodass eine
Berechnung der Zahl der Intervallkarzinome prinzipiell moglich ist. Aufgrund der dezentralen Do-
kumentation im 6sterreichischen BKFP und der fehlenden Dokumentation der drztlichen Intention
zur weiteren Abklarung bzw. Therapie kann die Zahl der Intervallkarzinome allerdings nur unter
einigen Annahmen betreffend den tblichen Untersuchungshergang und die damit verbundenen
zeitlichen Intervalle geschatzt werden.

In Einzelfdllen ist es denkbar, dass eine verzégerte Diagnosestellung irrtimlicherweise als Inter-
vallkarzinom klassifiziert wird. Eine solche Fehlklassifikation ist prinzipiell auch maglich, wenn die
behandelnden Arztinnen und Arzte abweichend von den Programmvorgaben unmittelbar eine Ab-
klarungsuntersuchung veranlassen, obwohl das Ergebnis der BKF-Untersuchung unauffallig (BI-
RADS 1 oder 2) war. Ein anderer Beispielsfall ware eine als bildgebende Abklarung dokumentierte
Early-Recall-Untersuchung. Ein hier als Intervallkarzinom klassifizierter Fall kann sich somit auch
durch Abweichungen vom seitens des Programms intendierten Diagnose- und Behandlungspfad
(Gollmer et al. 2011; Gollmer et al. 2018) ergeben. Es ist davon auszugehen, dass dieses Problem
nur eine verschwindend kleine Zahl der Frauen in der Kernzielgruppe betrifft.

2.12.6 Mortalitat

Die Frage, ob es gelingt, mittels eines Fritherkennungsprogramms die Mortalitdatsrate zu senken,
ist anhand von Beobachtungsdaten, wie sie hier vorliegen, prinzipiell nicht zu beantworten. Ein
Grund dafir ist, dass die untersuchten Frauen nicht zuféllig der Gruppe der BKFP-Teilnehmerinnen
oder -Nichtteilnehmerinnen zugeordnet wurden, was einen Rickschluss auf kausale Zusammen-
hdange stark erschwert oder auch verunmaglicht. So ist denkbar, dass sich die Gruppe der BKFP-
Teilnehmerinnen im Sinn eines Selbstselektionsbias systematisch von der Gruppe der Nichtteil-
nehmerinnen beispielsweise hinsichtlich ihres Gesundheitsverhaltens und in weiterer Folge hin-
sichtlich ihrer Mortalitatsrate (allgemein oder todesursachenspezifisch) unterscheidet. Prinzipiell
ware in dieser Situation eine Fall-Kontroll-Studie denkbar, doch sind mit Ausnahme des Alters und
des ungefahren Wohnorts kaum Hintergrundvariablen ohne direkten BKFP-Bezug bekannt, weshalb
es nicht moglich ist, sinnvolle Kontrollgruppen zu konstruieren.
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Eine allgemeine methodische Schwierigkeit besteht in der genauen Definition des anzustrebenden
Zielwerts. Mit der Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung wird der Diagnosezeitpunkt wahr-
scheinlich um einen unbekannten Zeitraum vorverschoben, sodass beispielsweise Fiinf- oder
Zehnjahresiiberlebensraten aus Beobachtungsstudien nicht sinnvoll interpretierbar sind. Dazu
kommt, dass der Untersuchungszeitraum nicht lang genug zuriickliegt, um tiberhaupt sinnvoll
Uberlebensraten berechnen zu kénnen. Es ist anzunehmen, dass eine Frau, bei der 2016 Brust-
krebs entdeckt worden war, vor allem dann bereits verstorben ist, wenn es sich um ein eher ag-
gressives oder bereits metastasiertes Karzinom gehandelt hatte. Viele andere Frauen, bei denen
im Rahmen einer Brustfriiherkennungsuntersuchung Brustkrebs diagnostiziert wurde, sind zum
Zeitpunkt der Berichterstellung noch in Therapie.
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3 Technische Qualitatssicherung der Gerate

Im Osterreichischen Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm ist eine standardisierte periodische
Uberpriifung der im Programm genutzten technischen Gerite verpflichtend. Ziel ist dabei, bei den
im Rahmen der Reihenuntersuchung durchgefithrten Mammografien zu gewahrleisten, dass moég-
lichst viele Tumoren festgestellt werden kdnnen. Insbesondere sollen feinste Mikroverkalkungen
mit einer GroRe von ca. 100 bis 180 pym, die haufig Frithzeichen fir duktale In-situ-Karzinome
sind, mit hohem Kontrast und hoher Scharfe bei geringem Rauschen abgebildet werden kénnen.
Fir die technische Uberpriifung der Gerite wurde ein Priifprotokoll - die EUREF-O-Richtlinien - von
osterreichischen Medizinphysik-Expertinnen/-Experten auf Basis internationaler Leitlinien erarbei-
tet.

An der Osterreichischen Agentur fiir Erndhrungssicherheit (AGES) wurde das Referenzzentrum fiir
technische Qualitatssicherung im Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm (RefZQS) angesiedelt,
welches einerseits fiir die praktische Testung der Gerdte verantwortlich ist und andererseits die
kontinuierliche Weiterentwicklung der Priifprotokolle vorantreibt. Wichtiges Merkmal des Brust-
krebs-Fritherkennungsprogramms war von Anfang an die durchgiangige Verwendung digitaler Ge-
rate (digitaler Speicherfoliengerate und volldigitaler Systeme).

3.1 Methode

Die periodischen Testungen der verwendeten Gerate Uberpriifen die Bildqualitit der Mammogra-
fiegerdte in Abhangigkeit von der Strahlenexposition unter standardisierten Bedingungen. Die
Strahlenexposition wird in der Mammografie durch die sogenannte mittlere Parenchymdosis
(,average glandular dose“, AGD) angegeben. Die Hohe der Strahlenexposition hdangt unter ande-
rem von der Dicke des zu untersuchenden Brustgewebes ab, welche durch unterschiedliche Prif-
koérper (PMMA-Prifkorpers) simuliert wird. Ziel ist es hier, eine ausreichende diagnostische Bild-
qualitdt bei moglichst geringer Strahlenexposition sicherzustellen. Fiir das 6sterreichische Pro-
gramm wurden zusatzlich Prifprotokolle fiir Peripheriegerate und Ultraschallsysteme spezifiziert,
die ebenfalls angewandt werden miissen.

Die Qualifikation hinsichtlich technischer Qualitatssicherung der einzelnen Standorte wird quar-
talsweise der OQMed, der Osterreichischen Arztekammer und der BKFP-Koordinierungsstelle ge-
meldet. Wenn eine Priifung Abweichungen oder Mangel aufzeigt, miissen die im Testbericht an-
gefiihrten obligatorischen MaRnahmen im vorgegebenen Zeitrahmen umgesetzt werden.

Zum Zeitpunkt der Erstzulassung von im Programm verwendeten FFDM-Systemen, dazugehdrigen
Peripheriesystemen bzw. eingesetzten Ultraschallgerdten ist ein Akzeptanztest bzw. Initialtest
durch daflir geschulte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Referenzzentrums oder durch vom
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PMMA-Prifkorper sind Priifkorper aus einem transparenten thermoplastischen Kunststoff namens Polymethylmethacrylat.
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RefZQS eingeschulte und zugelassene freie Medizinphysikerinnen bzw. Medizinphysiker oder Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter eines technischen Biros, des Herstellers oder der Prifanstalt durch-
zufuhren. Das hierbei vorgeschriebene Priifprotokoll ist auch nach notwendigen Reparaturen bzw.
im Rahmen der jahrlichen Tests anzuwenden. Im Routinebetrieb sind fiir die verschiedenen Sys-
teme tidgliche, wochentliche, monatliche und halbjihrliche Uberpriifungen vorgesehen. Befun-
dungsmonitore mussen taglich durch Radiologinnen und Radiologen bzw. radiologisch-technische
Assistentinnen und Assistenten getestet werden. Die weiteren Tests an Mammografiesystemen
basieren auf der Durchflihrung definierter PMMA-Priifkérperaufnahmen, die durch die radiolo-
gisch-technischen Assistentinnen und Assistenten erstellt werden. Diese werden als nichtkompri-
mierte DICOM-Files im ,for processing“-Format dem Annahmeservice der SVC tibermittelt, von dem
sie durch das RefZQS abgerufen und beurteilt werden kénnen. Zur Kontrolle der Ultraschallgerite
werden monatlich zwei Aufnahmen pro verwendeten Schallkopf durchgefiihrt und ebenfalls an das
Annahmeservice der SVC gesandt.

Zur Beurteilung der Analyseergebnisse der TQS wurden vier Kategorien eingefiihrt, die das weitere
Prozedere bestimmen:

»  Kategorie 1 - ok: Das System wird im betreffenden Priifpunkt uneingeschrankt als in Ord-
nung beurteilt.

» Kategorie 2 - ok: Es wurde eine spezifizierte Abweichung von den ,0k-1“-Kriterien festge-
stellt, das System kann dennoch weiter betrieben werden. Eine Behebung der festgestellten
Abweichung wird empfohlen. Der weitere Verlauf wird beobachtet.

» Kategorie 3 - nok: Es wurde eine zu behebende Abweichung festgestellt. Die Servicetechni-
kerin bzw. der Servicetechniker ist zu informieren und der Mangel ist innerhalb einer im Ein-
zelfall festzulegenden Frist zu beheben.

» Kategorie 4 - nok: Die Anlage ist unmittelbar nach Bekanntgabe durch das RefZQS auler Be-
trieb zu nehmen.

3.2 Ergebnis

3.2.1 Anzahl der Uberpriufungen und Mammografie-
Systemtypen

Mit Ende des ersten Quartals 2021 wurden 180 Mammografiesysteme durch das Referenzzent-
rum fiir technische Qualitatssicherung Uberpriift. Diese unterteilen sich in vier Kategorien von
Systemtypen (siehe Tabelle 3.1).

Den groRten und seit Beginn des Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms stetig gestiegenen Anteil
stellen die digitalen Vollfeldsysteme (DR-Systeme) dar. Entsprechend ist der Anteil der digitalen
Speicherfoliensysteme (CR-Systeme) stetig gesunken. Speicherfoliensysteme erreichen die erfor-
derliche Bildgute lediglich unter Anwendung etwa der doppelten Strahlendosis im Vergleich zu
digitalen Vollfeldsystemen. Die Werte liegen allerdings nach wie vor innerhalb der erlaubten EUREF-
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Grenzwerte. Die Anzahl der Speicherfoliensysteme reduzierte sich bis Ende des ersten Quartals
2021 auf lediglich zwei Stiick.

Tabelle 3.1:

Verteilung der Mammografie-Systemtypen im Zeitverlauf

Technologie 2017 2018 2019 2020 erstes Quartal

2021

DR Flatpanel 142 78 % 156 85,7 % 167 91,8 % 174 94,1 % 174 96,7 %
- davon Tomosynthese-fahig 44 31% 57 36,5% 63 37,7% 86 49,4 % 104 59,8 %
DR Photoncounting 9 5% 8 4,4 % 8 4,4 % 6 3,2% 4 2,2%
CR Pulver 29 15,9 % 17 9,3 % 7 3,8% 5 2,7 % 2 1,1 %
CR Nadel 2 1,1 % 1 0,6 % 0 0% 0 0% 0 0%
gesamt 182 100 % 182 100 % 182 100 % 185 100 % 180 100 %

Quelle: Referenzzentrum fiir technische QS im BKFP; Darstellung: GOG

Abbildung 3.1 zeigt die durchschnittlichen mittleren Parenchymdosen (in mGy) und die Figure of
Merit (FOM), ein MaR fiir das Bildgiite-Dosis-Verhalten, der drei im BKFP zugelassenen, in Verwen-
dung befindlichen Geréatetypen. Die beiden DR-Systemtypen weisen bei relativ geringer Dosis ein
deutlich besseres Bildglte-Dosis-Verhalten als die Speicherfoliensysteme auf.

Abbildung 3.1:
Dosisbedarf (AGD) der im BKFP in Verwendung befindlichen Rontgensysteme (Stand Q3/2020)
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AGD50=mittlere Parenchymdosis in mGy bei 50 mm PMMA (60 mm Brust); AGD70=mittlere Parenchymdosis in mGy bei 70
mm PMMA (90 mm Brust); FOM=Figure of Merit, Indikator zur Darstellung von Bildqualitdt und Dosis, je kleiner die FOM ist,
umso hochwertiger ist das FFDM-System eingestellt.

Darstellung und Quelle: Referenzzentrum fiir technische QS im BKFP
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3.2.2 Ultraschallgerate im BKFP

Mit Ende des ersten Quartals 2021 wurden 237 Ultraschallgerdte im Rahmen des BKFP durch das
Referenzzentrum fiir technische Qualitatssicherung tberprift.

GemdR der 6sterreichischen Gesellschaft fiir Ultraschall in der Medizin (OGUM) betragt die durch-
schnittliche Lebensdauer eines Ultraschallgerats acht bis zehn Jahre, danach gilt das Gerdt als
nicht mehr dem aktuellen Stand der Technik entsprechend. Per drittem Quartal 2020 befanden
sich 22 Geradte im BKFP, welche dlter als 10 Jahre waren (siehe Abbildung 3.2). Durch Komponen-
tentausch (insbes. neue Schallképfe) und Software-Updates erreichen auch diese alteren Gerate
eine den EUREF-O-Richtlinien entsprechende Bildqualitit.

Abbildung 3.2:
Altersverteilung der im BKFP verwendeten Ultraschallsysteme in Jahren (Stand Q3/2020)
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Darstellung und Quelle: Referenzzentrum fur technische QS im BKFP

Die bei Einfilhrung des BKFP Ublichen Ultraschallgerdte mit CRT-Monitor (Kathodenstrahlréhren-
Monitor) sind inzwischen ganzlich aus dem Programm genommen. Alle 237 Gerdte sind mit einem
TFT-Monitor (Diinnschichttransistor-Monitor) ausgestattet. Seit 2018 kommen Geradte mit automa-
tischem Fokus im BKFP zum Einsatz. Per Ende des ersten Quartals 2021 sind 20 Gerdte mit Auto-
fokus ausgestattet, bei acht Gerdten kann alternativ auch eine manuelle Fokustiefe eingestellt
werden.
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3.2.3 Adjustierungsbedarf und -maRnahmen

Mammografiegerate

Zu Beginn des BKFP mussten bei 45 Prozent der gepriiften Mammografiesysteme Adjustierungen
durchgefiihrt werden, um den EUREF-O-Kriterien zu entsprechen. Die hiufigsten Adjustierungs-
maRnahmen waren Optimierung der Aufnahmeparameter inkl. Dosiserhohung (54 Gerate), griind-
lichere Speicherfolienreinigung (30 Gerate), engere Strahlenfeldbegrenzung (22 Gerate) und Foli-
entausch (21 Gerdte). Bei drei Gerdten konnte selbst nach Involvierung von Technikerinnen bzw.
Technikern der Herstellerfirmen die geforderte Bildqualitdt nicht erreicht werden. In diesen Fallen
wurde ein Austausch der Gerate notwendig.

In dem im Rahmen dieses Evaluationsberichts betrachteten Zeitraum waren zwar deutlich weniger
Adjustierungen notwendig, dennoch wurden oftmals Abweichungen festgestellt. Bei Neuinstalla-
tionen von Flachdetektorsystemen festgestellte Abweichungen bzw. Mangel bezogen sich vorran-
gig auf die Strahlenfeldbegrenzung, jedoch in einzelnen Fallen auch auf Bildgite und Dosis. Die
meisten Abweichungen wurden im Zuge der wéchentlichen Tests der Mammografiegerite festge-
stellt (in erster Linie Artefakte bzw. Inhomogenitaten), wobei sich hier besonders deutlich die H6-
herwertigkeit der Qualitatssicherung laut EUREF-O im Vergleich zur derzeitig gultigen ésterreichi-
schen Norm zeigt.

Peripheriegerite

An insgesamt 32 Standorten ergaben sich im ersten Jahr des BKFP bei den Befundungsmonitoren
Abweichungen von den Grenzwerten, welche zu Adjustierungen fiihrten bzw. aufgrund derer bei
vier Befundungsmonitor-Workstations eine Neugerateanschaffung notwendig wurde.

Mit Ende 2020 wurde bei dem letzten Standort im BKFP von Befundung mit Laserimager und Film-
schaukasten auf Befundung mit Befundungsmonitoren umgestellt. Im ersten Quartal 2021 waren
im BKFP 248 Befundungsmonitor-Workstations in Verwendung, bei etwa einem Viertel handelt es
sich um Widescreen-Monitore mit je 8, 10 bzw. 12 Megapixel. Auch bei den Befundungsmonitoren
mussten zwar deutlich weniger Mdngel und Abweichungen als im ersten Jahr des BKFP festgestellt
werden, dennoch miissen weiterhin laufend Adjustierungen durchgefiihrt werden. In erster Linie
betrifft dies jene Priifpunkte, deren Abweichung i. A. durch Neukalibrierung behoben werden kén-
nen, z. B. die Abweichung der Leuchtdichten von zwei zusammengehorigen Bildwiedergabegera-
ten.

Ultraschallgerite

Zu Beginn des BKFP wiesen ca. 23 Prozent aller Schallsonden Defekte auf. Die hdufigsten Defekte
waren Elementausfdlle und Intensitdtsverluste bei den Schallelementen sowie Beschdadigungen der
Schallkopfmembran. Die Anzahl der reparaturbediirftigen Defekte sank durch die regelmaRigen
Qualitatskontrollen deutlich und pendelt sich seit Ende 2019 auf einem Niveau von rund acht
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Prozent ein. Die meisten dieser Defekte werden durch Tausch des Schallkopfs behoben, die Neu-
anschaffung des gesamten Ultraschallgerats war nie erforderlich.

3.3 Diskussion

Wie in den Betrachtungszeitrdumen davor zeigt sich weiterhin ein Trend in Richtung Flachdetek-
torsysteme. Es ist anzunehmen, dass im Laufe des Jahres 2021 bzw. spatestens 2022 alle Stand-
orte auf Vollfeldsysteme (Flachdetektor- bzw. Photoncounting-Systeme) umgestellt haben werden.
Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts wurden bereits keine Laserimager und Filmschau-
kasten mehr zur Befundung verwendet, was auch der Empfehlung des Referenzzentrums fiir tech-
nische Qualitatssicherung im BKFP nachkommt, da diese Technologien gemeinsam mit Speicher-
foliensystemen bereits seit lingerem nicht mehr dem aktuellen Stand der Technik entsprechen.
Des Weiteren berichtet das RefZQS liber einen anhaltenden Trend zu tomosynthesefdhigen Voll-
feldsystemen in osterreichischen radiologischen Instituten. Hierbei handelt es sich um Gerite,
welche eine Darstellung des Brustgewebes in Schichtbildern ermdglichen. Ende des ersten Quartals
2021 betrug der Anteil an vom Referenzzentrum betreuten tomosynthesefihigen Systemen bereits
60 Prozent der volldigitalen Systeme.
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4 Schlussfolgerungen und Empfehlungen

4.1 Teilnahme

Wie aus in den letzten Jahren im Rahmen der Evaluation von der GOG durchgefiihrten repriasenta-
tiven Befragungen in der Kernzielgruppe bekannt, stellen vor allem die Arztinnen und Arzte des
Vertrauens (in der Regel Allgemeinmedizinerinnen und Allgemeinmediziner bzw. Gyndkologinnen
und Gyndkologen) die mit Abstand wichtigste Informations- und Kommunikationsquelle im Rah-
men von Fritherkennungsprogrammen dar. So sollte neben dem Einladungs- bzw. Erinnerungs-
system auch diese Kommunikationsebene weiter forciert und ausgebaut werden. Zusatzlich sollten
die unterschiedlichen Teilnahmeraten auf Bezirksebene analysiert und entsprechende regionale
MaRnahmen zur Erhéhung der Teilnahme implementiert werden.

4.2 Detektion und Intervallkarzinome

Wie im Kapitel 2.7 beschrieben, weisen Daten darauf hin, dass es sich bei einem Teil der diagnos-
tizierten Intervallkarzinome offenbar um eine risikoadjustierte Form der Fritherkennung innerhalb
des diagnostischen Settings im Rahmen der fiir das BKFP geltenden Indikationenliste fiir diagnos-
tische (kurative) Mammografien nach etwa einem Jahr handelt. Ein Ausmal der auf diese Weise
entdeckten Karzinome lasst sich aufgrund der vorliegenden Daten nur sehr grob schatzen. Fir
eine exaktere Quantifizierung und vor allem fiir eine Einschatzung auf mégliche Auswirkungen
auf die Detektionsrate, Programmsensitivitdt und Intervallkarzinomrate sollte bei den infrage
kommenden Fallen (stichprobenartig) durch Analyse der Mammografie-Aufnahmen der BKF-
Untersuchung gepriift werden, ob es sich um echte Intervallkarzinome handelt. Auch eine retro-
spektive Betrachtung der angegebenen Indikationen fiir die diagnostischen Mammografien (diese
sind nicht Teil des zur Verfligung stehenden Datensatzes) konnte bei der korrekten Einstufung
dieser Karzinome unterstiitzen. Zusatzlich sollte analysiert werden, ob sich durch die verkiirzten
Untersuchungsintervalle ein Anstieg der falsch-positiven Befunde zeigt.

Zur zielsicheren Interpretation der Intervallkarzinome sollen zukiinftig Indikatoren der Aggressi-
vitdt bzw. einer Abschdtzung der Wachstumsgeschwindigkeit eines Karzinoms in die Auswertun-
gen integriert werden. Mit der Einfihrung der Datensatzrevision im Jahr 2021 ist mit einer voll-
standigen Dokumentation dieser Biomarker zu rechnen.

4.3 Doppelbefundung und Ultraschall

Im Osterreichischen BKFP liegt aufgrund der kombinierten Befundung und Dokumentation mittels
Mammografie(-Erstbefund) und Ultraschall ein Informationsvorsprung fiir die Erstbefunderin / den
Erstbefunder vor und der Endbefund wird im Konsens mit der Zweitbefunderin / dem Zweitbefun-
der meist auf Basis dieser Befundkombination erstellt. Eine alleinige Beurteilung des Effekts des
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Ultraschalls bzw. der Doppelbefundung erscheint unter diesen Gegebenheiten nicht zielfiihrend
und es sollte generell die Kombination der beiden bildgebenden Verfahren Mammografie und Ult-
raschall hinsichtlich ihrer Effektivitat beurteilt werden.

Im 6sterreichischen Programm setzt sich die Anzahl der durchgefiihrten Befunde pro Befunderin
bzw. Befunder aus allen Erst- und Zweitbefundungen zusammen. Ein Entfall der Doppelbefundung
wirde auch die Zahl der Mammografiescreeningbefunde pro Person und Jahr reduzieren. Die in
Osterreich geltenden Qualititskriterien fur die Teilnahme am Programm wiren damit fiir viele
schwerer zu erfillen.

Artificial-Intelligence(Al)-Systeme entwickeln sich rasch und zeigen bisher vielversprechende Er-
gebnisse. lhre Wirksamkeit und Sicherheit in der Anwendung populationsbezogener Brustkrebs-
Screeningprogramme muss aber weiter untersucht werden. Hier bedarf es geeigneter internatio-
naler Studien und es sind weitere Entwicklungen zu erwarten, bis eine endgiiltige Bewertung vor-
genommen werden kann.

Vor diesem Hintergrund scheint es zielfiihrend, das in Osterreich gut etablierte System der Dop-
pelbefundung weiterzufithren und neuere Entwicklungen, insbesondere hinsichtlich vielverspre-
chender Al-Technologien sowie deren wissenschaftlicher Bewertung, zu verfolgen. Ein Umstieg auf
ein System ohne Doppelbefundung, das die Befundungsvolumina der am Osterreichischen Brust-
krebs-Fritherkennungsprogramm teilnehmenden Radiologinnen und Radiologen naturgemaR
drastisch reduziert, muss gut abgewogen werden und sollte erst erfolgen, wenn Systeme zur Ver-
fligung stehen, die einen signifikanten Vorteil gegeniiber der Doppelbefundung zeigen.

4.4 Mortalitat

Allgemein erweist sich eine Evaluation des Einflusses des BKFP auf die krankheitsspezifische oder
allgemeine Mortalitét als auBerordentlich schwierig. Diese Schwierigkeit wird dadurch verdeutlicht,
dass es beispielsweise fiir das deutsche Mammographie-Screening-Programm nétig erschien, die
Evaluierbarkeit dieses Einflusses tiber den Zeitraum von 2012 bis 2016 mittels zweier Machbar-
keitsstudien (Hense et al. 2017) zu analysieren. Eine solche Machbarkeitsstudie auf Basis des
deutschen Modells erscheint auch fir eine allfdllige Evaluierung des Einflusses des Osterreichi-
schen BKFP auf die Mortalitdt langfristig sinnvoll, um die Datenerfordernisse und moglicherweise
notwendige Kooperationen im Rahmen der kommenden Evaluationsperioden genauer zu bestim-
men.

Zudem darf infrage gestellt werden, ob die Mortalitat auch wegen der damit verbundenen metho-
dischen Schwierigkeiten tatsachlich den wichtigsten Endpunkt zur Feststellung der Wirksamkeit
des BKFP darstellt. Alternativ konnte man den Effekt auf die Lebensqualitat durch die friihere
Brustkrebsdetektion und die negativen Folgen méglicher Uberdiagnosen evaluieren.
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4.5 Dokumentation

Aus Sicht der evaluierenden Stelle muss angenommen werden, dass die drztliche Intention aus
dem auf der BI-RADS-Skala dokumentierten Endbefund eindeutig abgelesen werden kann, weshalb
im vorliegenden Bericht an manchen Stellen auch nur jene Karzinome als im Rahmen des BKFP
detektiert (,screening-detected cancer”) gezahlt werden, die nach einem abkldarungsbedirftigen
BKF-Befund entdeckt wurden. Nach einem unauffalligen Befund in der Friiherkennung detektierte
Karzinome sind demnach als Intervallkarzinome zu rechnen, auch wenn sie in unmittelbarer Folge
nach einer BKF-Untersuchung dokumentiert werden. In diesen Fillen muss gegenwadrtig angenom-
men werden, dass der radiologische Befund durch eine nicht dokumentierte Entscheidung tGber-
stimmt wurde.

Aus der Perspektive der Programmevaluation ist es fiir eine genauere Interpretation der vorliegen-
den Daten unumginglich, die der Frau mitgeteilte Empfehlung der befundenden Arztin /des be-
fundenden Arztes beziiglich der weiteren Vorgehensweise explizit zu machen und in der standar-
disierten Dokumentation abzubilden.

Zudem sollte eine Moglichkeit geschaffen bzw. auch genutzt werden, etwaige durch eine vorge-
zogene Friherkennungsuntersuchung im Rahmen einer diagnostischen Mammografie entdeckte
Karzinome korrekt zuordnen zu kénnen.

Es wird zudem vorgeschlagen, unklare Datenabldufe, die der Prozesslogik nicht entsprechen, an
die dokumentierenden Leistungserbringer/-innen zu kommunizieren, um eine etwaige Datenprii-
fung zu unterstitzen.

4.6 Technische Qualitatssicherung

Internationale Studien weisen darauf hin, dass der Einsatz von Tomosynthese (virtuelle 3D) insbe-
sondere bei dichten Briisten eine gegeniiber traditioneller Mammografie (2D) deutlich verbesserte
Tumorerkennung zuldsst. Durch mannigfaltige Untersuchungen ist belegt, dass mit einer Kombi-
nation aus Tomosynthese-Ebenen und 2D-Bildern eine merkbar verbesserte Befundung gegeniiber
traditioneller 2D-Befundung erreicht werden kann. Insbesondere wirkt sich dies auf eine verbes-
serte Sensitivitat, Spezifitat und auch Recall-Rate aus. Weiters zeigt sich, dass sich durch den Ein-
satz von aus den Tomosynthese-Ebenen errechneten 2D-Bildern (synthetische 2D) auch eine we-
sentliche Dosisersparnis gegeniiber der Kombination von Tomosynthese plus reale 2D ergibt. Es
wird also in diesem Fall nicht nur eine verbesserte Befundungsqualitat, sondern auch eine vermin-
derte Dosis durch den Einsatz von Tomosynthese erreicht. Daher wird vom Referenzzentrum eine
Empfehlung in Richtung Befundung anhand von Tomosynthese-Ebenen plus synthetische 2D aus-
gesprochen. Dies ist auch der aktuelle Stand der Diskussion in Deutschland, welcher noch mithilfe
der laufenden TOSYMA-Studie offiziell untermauert werden soll. Eine fiir den Einsatz von Tomo-
synthese notwendige technische Qualitdtssicherung wird international diskutiert und pilotiert.
EUREF stimmte ein Protokoll fiir die technische Qualitatssicherung fiir Tomosynthese mit Herstel-
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lern ab, welches gegebenenfalls als Basis fiir eine entsprechende Umsetzung in Osterreich heran-
gezogen werden kann. Diesem Protokoll fehlt jedoch noch eine effiziente Méglichkeit der Priifung
der Kontrastauflésung in der Tomosynthese, wobei dazu mehrere internationale Projekte mit ver-
schiedenen Phantomen in Evaluierung sind. Das Referenzzentrum ist derzeit in ein derartiges Pro-
jekt an der MUW eingebunden. Weiters ist zu liberlegen, ob und wie eine technische Qualitatssi-
cherung fir die synthetische 2D umgesetzt werden kann.

AuBerdem ist hervorzuheben, dass die technische Qualitiatssicherung laut EUREF-O, welche derzeit
nur fur die als Screening-Standorte im BKFP gelisteten Institute vorgeschrieben ist, durch die Ein-
bindung des Referenzzentrums in mehreren Punkten hoherwertiger als die derzeitig geltende
ONORM ist. Dies betrifft insbesondere den wochentlichen Test, bei dem Artefakte, Homogenitit
und Langzeitstabilitat von Aufnahmeparametern bei Mammografiesystemen untersucht werden.
Fiir jene Institute, die lediglich als Assessmentcenter und nicht gleichzeitig auch als Screening-
Standorte gefiihrt sind, ist nicht EUREF-O, sondern die ONORM vorgeschrieben. Daher wird bei den
meisten dieser Institute die technische Qualitdtssicherung laut ONORM und nur bei wenigen As-
sessmentcentern auf freiwilliger Basis nach EUREF-O durchgefiihrt. Die derzeit in Ausarbeitung
befindliche zukiinftige ONORM adressiert bisherige Erfahrungen mit dem EUREF-O-Protokoll und
bindet auch Komponenten der vom Hersteller vorgeschriebenen technischen Qualitatssicherung
ein. Im Unterschied zu EUREF-O ist in diese Prifungen jedoch weiterhin kein Referenzzentrum
involviert und somit ist auch keine dem woéchentlichen Test entsprechende Priifung vorgesehen.
Aufgrund dessen und wegen der bisherigen Erfahrungen mit der Umstellung von Priifungen der
Geritschaften laut ONORM auf den EUREF-O-Standard, empfiehlt das Referenzzentrum, dass die
héherwertige Qualititssicherung laut EUREF-O ebenfalls in den Assessementcentern vorgeschrie-
ben werden sollte.

Bei Ultraschallgerdten wurde erst im Janner 2021 eine ONORM veréffentlicht, welche die periodi-
sche Konstanzpriifung dieser Gerdte behandelt, davor war lediglich eine elektrische Prifung vor-
geschrieben. Es liegen noch keine Erfahrungen dazu vor, wie diese in den Instituten umgesetzt
werden wird. Eine regelméaRige technische Qualitdatskontrolle, wie sie im BKFP vorgesehen ist, ist
nach wie vor einzigartig und zeigt groRe Verbesserungen bei den eingesetzten Ultraschallgerdten.
Das Referenzzentrum spricht sich daher stark dafiir aus, dass auch bei den Ultraschallgerdten der
reinen Assessmentcenter innerhalb des BKFP, aber auch bei den Geraten aulRerhalb des BKFP eine
regelmaRige technische Qualitdtssicherung durchgefiihrt werden sollte.
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6 Anhang

6.1 Erganzende Tabellen und Abbildungen zur Programmper-
formance

Tabelle 6.1:
Ausdehnung und Verhalten je Zweijahreszyklus bei im Rahmen des BKFP detektiertem invasivem
Brustkrebs bei Frauen in der Kernzielgruppe (exkl. neoadjuvanter Therapien)

2014/2015 | Prozent | 2016/2017 | Prozent | 2018/2019 | Prozent Gesamt Prozent
In-situ-Karzinom
pTis 69 4,63 80 4,94 76 4,68 225 4,76

invasives Karzinom

pT1mic 17 1,14 9 0,56 31 1,91 57 1,21
pTla 89 5,98 84 5,19 71 4,37 244 5,16
pTlb 361 24,24 419 25,90 311 19,16 1.091 23,06
pTlc 572 38,42 607 37,52 597 36,78 1.776 37,55
pT2 246 16,52 219 13,54 220 13,56 685 14,48
pT3 20 1,34 13 0,80 25 1,54 58 1,22
pT4a 1 0,07 1 0,02
pT4b 2 0,13 5 0,31 3 0,18 10 0,21

kein Tumor, unbekannt

pTO 3 0,19 10 0,62 13 0,27
pTO, unbekannt* 4 0,27 74 4,57 78 1,65
pTX 4 0,27 4 0,25 2 0,12 10 0,21
unbekannt 104 6,98 101 6,24 277 17,07 482 10,19
gesamt 1.489 | 100,00 1.618 | 100,00 1.623 | 100,00 4.730 | 100,00

* Der Wert wurde auf einer vereinfachten Skala erfasst. Der Wert kann pTO oder ,nicht verfigbar bedeuten.

Quelle: GOG
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Tabelle 6.2:

Lymphknotenbefall je Zweijahreszyklus bei im Rahmen des BKFP detektiertem invasivem
Brustkrebs bei Frauen in der Kernzielgruppe (exkl. neoadjuvanter Therapien)

2014/2015 Prozent 2016/2017 Prozent 2018/2019 Prozent

negativ 978 65,68 1077 66,57 925 57,00
pN negativ* 799 53,66 935 57,79 104 6,41
pNO 99 6,65 82 5,07 255 15,71
pNO (ITC) 3 0,20 1 0,06 5 0,31
pNO (sn) 77 5,17 59 3,65 561 34,57
positiv 301 20,23 303 18,71 309 19,04
pN positiv* 183 12,29 223 13,78 32 1,97
pN1mi 8 0,54 8 0,49 49 3,02
pNla 32 2,15 18 1,11 159 9,80
pN1b 1 0,07 5 0,31
pN2a 46 3,09 41 2,53 42 2,59
pN2b 1 0,07

pN3a 28 1,88 13 0,80 21 1,29
pN3b 1 0,07 1 0,06
pN3c 1 0,07

pNX 38 2,55 45 2,78 25 1,54
unbekannt 172 11,55 193 11,93 364 22,43
gesamt 1.489 100,00 1.618 100,00 1.623 100,00

* Der Wert wurde auf einer vereinfachten Skala erfasst und ist nicht der detaillierten Skala zuordenbar.
Quelle: GOG

Tabelle 6.3:

Metastasierungen je Zweijahreszyklus bei im Rahmen des BKFP detektiertem invasivem

Brustkrebs bei Frauen in der Kernzielgruppe (exkl. neoadjuvanter Therapien)

2014/2015 Prozent | 2016/2017 Prozent 2018/2019 Prozent Gesamt Prozent
MO 1.127 75,69 1.209 74,72 1.347 82,99 3.683 77,86
M1 32 2,15 41 2,53 15 0,92 88 1,86
MX 330 22,16 368 22,74 261 16,08 959 20,27
gesamt 1.489 | 100,00 1.618 100,00 1.623 100,00 4.730 100,00
Quelle: GOG

Kapitel 6 / Anhang

65



Tabelle 6.4:

Biomarker-Status in Prozent bei im Rahmen des BKFP detektiertem invasivem Brustkrebs bei
Frauen in der Kernzielgruppe (exkl. neoadjuvanter Therapien) in den Jahren 2018/2019

Ostrogenstatus Progesteronstatus HER2-Status Ki-67 Proliferationsindex
negativ 38,14 45,22 46,33 -
positiv 46,03 38,94 3,88 -
unbekannt 15,83 15,83 49,78 51,69
low 23,29
intermediate 19,04
high 5,98
gesamt 100,00 100,00 100,00 100,00

Quelle: GOG
Tabelle 6.5:

Verteilung des Status der Metastasierung bei invasiven Intervallkarzinomen in Prozent in der
Kernzielgruppe in den Jahren 2016/2017

IK erstes Jahr IK zweites Jahr
MO 71,81 76,83
M1 3,96 2,85
MX 24,23 20,32
gesamt 100,00 100,00
IK: Intervallkarzinom
Quelle: GOG

Tabelle 6.6:

Verteilung der Tumorstadien bei invasiven Intervallkarzinomen in Prozent in der Kernzielgruppe

in den Jahren 2016/2017

IK erstes Jahr IK zweites Jahr
0 (in-situ) 7,49 5,53
| 54,19 62,03
1l 29,96 26,02
1 6,61 5,70
\'% 1,76 0,71
gesamt 100,00 100,00
IK: Intervallkarzinom
Quelle: GOG
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Tabelle 6.7:
Mortalitdatsrate (Anteil C50 und D05 an Gesamtmortalitdt) je Jahr und Altersgruppe pro 100.000
Frauen

40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90+
1987 0,14 0,14 0,14 0,12 0,10 0,07 0,04 0,03 0,02 0,01 0,01
1988 0,15 0,15 0,17 0,13 0,11 0,07 0,04 0,03 0,02 0,01 0,01
1989 0,13 0,15 0,17 0,12 0,10 0,07 0,05 0,03 0,02 0,02 0,01
1990 0,14 0,16 0,15 0,13 0,09 0,08 0,05 0,03 0,02 0,02 0,01
1991 0,16 0,18 0,18 0,12 0,09 0,06 0,05 0,03 0,02 0,02 0,01
1992 0,15 0,15 0,16 0,13 0,09 0,07 0,05 0,03 0,03 0,02 0,01
1993 0,16 0,13 0,17 0,12 0,09 0,07 0,05 0,03 0,02 0,02 0,01
1994 0,16 0,15 0,15 0,13 0,10 0,07 0,06 0,04 0,02 0,02 0,01
1995 0,12 0,16 0,16 0,15 0,11 0,07 0,05 0,03 0,02 0,02 0,01
1996 0,14 0,15 0,17 0,14 0,09 0,06 0,05 0,04 0,02 0,02 0,02
1997 0,16 0,17 0,15 0,14 0,10 0,07 0,05 0,04 0,02 0,02 0,01
1998 0,15 0,15 0,14 0,13 0,11 0,07 0,05 0,04 0,02 0,02 0,01
1999 0,12 0,12 0,13 0,14 0,10 0,07 0,05 0,04 0,02 0,02 0,01
2000 0,16 0,14 0,12 0,13 0,12 0,07 0,06 0,04 0,03 0,02 0,01
2001 0,13 0,14 0,14 0,13 0,11 0,08 0,05 0,04 0,03 0,02 0,01
2002 0,14 0,12 0,15 0,11 0,12 0,08 0,05 0,04 0,03 0,02 0,01
2003 0,15 0,13 0,14 0,13 0,11 0,08 0,05 0,04 0,03 0,02 0,01
2004 0,14 0,12 0,15 0,11 0,11 0,09 0,06 0,04 0,03 0,02 0,01
2005 0,14 0,12 0,15 0,12 0,12 0,08 0,05 0,03 0,03 0,02 0,02
2006 0,16 0,13 0,13 0,14 0,12 0,08 0,06 0,04 0,03 0,02 0,01
2007 0,15 0,16 0,13 0,13 0,10 0,09 0,05 0,04 0,03 0,02 0,02
2008 0,11 0,13 0,12 0,12 0,10 0,08 0,06 0,04 0,03 0,02 0,01
2009 0,16 0,12 0,14 0,09 0,10 0,08 0,07 0,04 0,03 0,02 0,02
2010 0,16 0,10 0,11 0,11 0,10 0,08 0,07 0,03 0,03 0,02 0,01
2011 0,16 0,14 0,13 0,08 0,09 0,07 0,06 0,04 0,03 0,02 0,02
2012 0,14 0,12 0,11 0,11 0,08 0,07 0,07 0,04 0,03 0,02 0,01
2013 0,13 0,14 0,12 0,09 0,08 0,07 0,06 0,05 0,03 0,02 0,02
2014 0,16 0,12 0,11 0,10 0,09 0,07 0,06 0,05 0,03 0,02 0,02
2015 0,12 0,13 0,12 0,11 0,08 0,07 0,06 0,05 0,03 0,02 0,02
2016 0,13 0,17 0,12 0,09 0,09 0,07 0,06 0,05 0,04 0,02 0,02
2017 0,15 0,16 0,14 0,10 0,09 0,06 0,06 0,05 0,03 0,02 0,02
2018 0,13 0,13 0,13 0,11 0,07 0,07 0,06 0,05 0,03 0,02 0,01
2019 0,17 0,14 0,12 0,10 0,08 0,07 0,06 0,05 0,04 0,02 0,02

Quelle: Statistik Austria
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Tabelle 6.8:
Qualitatsindikatoren eines Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms nach Perry et al. (2006)

ID
EU-5
EU-6
EU-7
EU-8

EU-10
EU-11

EU-12
EU-13
EU-14

EU-15

EU-16
EU-17
EU-18
EU-19
EU-20
EU-25
EU-26
EU-27
EU-28
EU-29
EU-30
EU-31

EU-32

EU-33

EU-34

EU-37
EU-38.1
EU-38.5
EU-38.6
EU-39.1
EU-39.2
EU-39.3
EU-39.8
EU-39.9

Indikator
Proportion of women invited that attend for screening
Proportion of eligible women reinvited within the specified screening interval
Proportion of eligible women reinvited within the specified screening interval + 6 months
Proportion of women with a radiographically acceptable screening examination
Proportion of women undergoing a technical repeat screening examination

Proportion of women undergoing additional imaging at the time of the screening examination in order to fur-
ther clarify the mammographic appearances

Proportion of women recalled for further assessment
Proportion of screened women subjected to early recall following diagnostic assessment

Breast cancer detection rate, expressed as a multiple of the underlying, expected, breast cancer incidence rate
in the absence of screening (IR)

Interval cancer rate as a proportion of the underlying breast cancer incidence rate in the absence of screening

Proportion of screen-detected cancers that are invasive

Proportion of screen-detected cancers that are stage I+

Proportion of invasive screen-detected cancers that are node-negative

Proportion of invasive screen-detected cancers that are <= 10 mm in size
Proportion of invasive screen-detected cancers that are < 15 mm in size

Absolute sensitivity of core biopsy

Complete sensitivity of core biopsy

Specificity of core biopsy

Proportion of localised impalpable lesions successfully excised at the first operation
Proportion of image-guided FNAC procedures with insufficient result

Proportion of image-guided FNAC procedures from malignant lesions with an insufficient result

Proportion of patients subsequently proven to have breast cancer with a pre-operative FNAC or core biopsy at
the diagnosis of cancer

Proportion of patients subsequently proven to have clinically occult breast cancer with a pre-operative FNAC or
core biopsy that is diagnostic for cancer

Proportion of image-guided core/vacuum procedures with an insufficient result

Benign to malignant open surgical biopsy ratio in women at initial and subsequent examinations
Proportion of patients where a repeat operation is needed after incomplete excision

Time (in working days) between screening mammography and result

Time (in working days) between assessment and issuing of results

Time (in working days) between decision to operate and date offered for surgery

Time (in working days) between screening mammography and result < 15 wd

Time (in working days) between screening mammography and result < 10 wd

Time (in working days) between symptomatic mammography and result < 5 wd

Time (in working days) between decision to operate and date offered for surgery < 15 wd

Time (in working days) between decision to operate and date offered for surgery < 10 wd
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