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Glossar

Evaluation beschreibt eine singuldre bzw. in groReren zeitlichen Abstanden durchgefiihrte Unter-
suchung eines Evaluationsgegenstands - hier eines Screeningprogramms -, um seine Wirkungen
und Ursachen zu ergriinden. Evaluationen haben eine Erkldarungs- und Lenkungsfunktion und in-
formieren mehrdimensional, z. B. das Programmmanagement, die Auftraggeber, aber auch die
interessierte (Fach-)Offentlichkeit. Sie nehmen Bewertungen des Evaluationsgegenstands anhand
prospektiv festgelegter und offengelegter Kriterien vor und leiten aus der Analyse Handlungs-
empfehlungen fiir zukiinftige Entscheidungen ab (vgl. Déring/Bortz 2016; Stockmann 2007). Bei-
spielhafte Aufgaben einer Evaluation eines Screeningprogramms sind die Untersuchung seiner
Wirkungen auf Morbiditat und Mortalitat, aber auch die langerfristige Analyse von Unterschieden
in der Teilnahmerate zwischen Regionen oder Zielgruppen.

Monitoring beschreibt die kontinuierliche und systematische Bestandsaufnahme (Datenerfassung) -
hier in Hinblick auf ein Screeningprogramm -, um den Fortschritt in Bezug auf die Planung zu
ermitteln und allfillige Abwigungen friihzeitig zu erkennen. Das Monitoring ist ein Uberwa-
chungs- und Steuerungsinstrument, das vornehmlich das (Programm-)Management informiert und
Uberwiegend organisationsintern durchgefiihrt wird. Es erfasst und sammelt kontinuierlich Daten
zur Programmumsetzung und ermdglicht damit zeitnahe Entscheidungen zum Programmverlauf
(vgl. Kurz/Kubek 2013; Stockmann 2007). Als beispielhaft fir die Aufgaben eines Screeningpro-
gramm-Monitorings kann die zeitnahe Erfassung einer Verdanderung der Screeningteilnahmeraten
oder einer Abweichung vom zu erwartenden Anteil positiver Testergebnisse (z. B. in einzelnen
Regionen oder bei einzelnen Leistungserbringerinnen und -erbringern) genannt werden.
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1 Einleitung

Zielsetzung des vorliegenden Konzepts ist, ein generelles Anforderungsprofil fiir eine Screening-
programm-koordinierende Stelle festzulegen, um kiinftigen Programmscreenings auf Krebser-
krankungen in Osterreich - aufbauend auf Erfahrungen bei der Einfiihrung des ersten Programm-
screenings auf Krebs in Osterreich, des Brustkrebs-Fritherkennungsprogramms (BKFP) - im Inter-
esse der Bevolkerung von Anfang an einen guten Start zu geben.

Das Konzept soll den Gremien der Zielsteuerung-Gesundheit zur Kenntnis gebracht werden und
bei der Implementierung kiinftiger qualitdtsgesicherter Programmscreenings Beriicksichtigung
finden.

Hintergrund

Eine Empfehlung des Europdischen Rats vom 2. 12. 2003 in Bezug auf Krebsscreenings halt fest,
dass eine sehr gute Evidenzbasis fiir den Nutzen von Screeningprogrammen in Bezug auf Brust-
krebs und Darmkrebs sowie eine gute Evidenzbasis hinsichtlich Gebarmutterhalskrebs besteht.
Empfohlen wird eine systematische Implementierung populationsbezogener Screeningprogramme
fir diese Krebserkrankungen auf Grundlage von Best-Practice-Leitlinien sowie eine laufende Qua-
litatssicherung und Evaluierung aller Ebenen dieser Programme (BMSGPK 2022).

Im Jahr 2011 beschloss die Bundesgesundheitskommission (BGK), das vorherrschende opportu-
nistische Brustkrebs-Screening durch ein strukturiertes Osterreichweites Brustkrebs-Fritherken-
nungsprogramm zu ersetzen. Im Jahr 2014 wurde das BKFP als erstes dsterreichisches Programm-
screening ausgerollt (Gollmer et al. 2021).

Das Krebsrahmenprogramm aus dem Jahr 2014 halt im Bereich der Pravention das Implementieren
von Programmscreenings als operatives Ziel fest. Programmscreenings, die den Screeningkriterien
entsprechen, auf welche das Krebsrahmenprogramm referenziert, und die qualitatsgesichert um-
gesetzt werden, konnen einen Beitrag zur Reduktion der Gesamtmortalitat und der spezifischen
Krebsmortalitdt leisten. Explizit genannt wird im Krebsrahmenprogramm die Fritherkennung von
Brust-, Darm- und Gebarmutterhalskrebs (Mitglieder des Onkologie-Beirates 2014, S. 21).

Das 6sterreichische Regierungsprogramm 2020-2024 Aus Verantwortung fiir Osterreich fordert
die ,evidenzbasierte Modernisierung von Vorsorgeuntersuchungen (z. B. Mammascreening und
Darmkrebsvorsorge)“ (Regierungsprogramm 2020).

Zur Unterstiitzung der Umsetzung der Ziele des Krebsrahmenprogramms wurde im Janner 2021 ein
Nationales Screening-Komitee fiir Krebserkrankungen (NSK) als Beratungsgremium des Bundes-
ministers fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz nach § 8 Abs. 1 des Bundesmi-
nisteriengesetzes 1986 eingerichtet. Das NSK hat die Aufgabe, die evidenzbasierte Implementie-
rung und Begleitung (inkl. Evaluierung) von Programmscreenings zu unterstitzen (BMSGPK 2022).
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Die erste Funktionsperiode des NSK sah eine Beschaftigung mit der (mdglichen) Implementierung
eines Darmkrebs-Screeningprogramms vor. Nach Priifung der Evidenzlage hielt das NSK fest, dass
Evidenz zur direkten Wirksamkeit eines organisierten Darmkrebs-Screeningprogramms vorliegt, und
empfahl die Implementierung eines qualitatsgesicherten nationalen organisierten Darmkrebs-
Screeningprogramms flr die asymptomatische Allgemeinbevolkerung mit durchschnittlichem
Dickdarmkrebsrisiko zwischen 45 und 75 Jahren (BMSGPK 2022; Screening-Komitee auf
Krebserkrankungen 2022).

Auch hinsichtlich weiterer Themen wird das NSK kiinftig nach Priifung der aktuellen Evidenz Emp-
fehlungen hinsichtlich der Einfuhrung bzw. der konkreten Ausgestaltung von Programmscree-
nings auf Krebserkrankungen geben.

Auf EU-Ebene wurde im Februar 2021 der europdische Plan zur Krebsbekdmpfung vorgestellt, der
die Mitgliedstaaten bei der Pravention, der Frilherkennung sowie der Diagnose und Behandlung von
Krebserkrankungen sowie bei der Gewdhrleistung einer guten Lebensqualitat fir Krebspatientin-
nen und -patienten, -lUiberlebende, ihre Angehorigen und Pflegekrafte unterstiitzen soll. In Bezug
auf Screening ist in diesem Plan die Zielsetzung formuliert, dass bis 2025 fiir 90 Prozent der EU-
Biirger:innen, die fiir Fritherkennungsuntersuchungen auf Brustkrebs, Gebarmutterhalskrebs bzw.
kolorektalen Krebs infrage kommen, ein entsprechendes Screening angeboten wird. Im Bereich
der Friherkennung ist die Aktualisierung der Empfehlung des Europdischen Rats zum Screening
auf Krebserkrankungen eine der wesentlichsten Initiativen des europadischen Plans zur Krebsbe-
kdmpfung (vgl. European Commission 2022c; European Commission 2022a): Die aktualisierten
Empfehlungen des Europdischen Rates hinsichtlich der Screenings auf Krebserkrankungen erneu-
ert - mit Referenz auf die Stellungnahme der leitenden wissenschaftlichen Berater der Europai-
schen Kommission - die Empfehlung hinsichtlich eines Screenings auf Brust-, Darm- und Gebar-
mutterhalskrebs. Dariiber hinaus halt die Empfehlung von November 2022 fest, dass die popula-
tionsbezogener Fritherkennungsprogramme entsprechend der nationalen Prioritdten schrittweise
auf weitere Krebsarten (v. a. Lungen- und Prostatakrebs sowie Magenkrebs), fiir die entsprechende
Kriterien (gutes Nutzen-Schaden-Verhaltnis, Kosteneffizienz, Vorteile der Friiherkennung und
Durchfiihrbarkeit) vorliegen, ausgeweitet werden kénnen (Council of the European Union 2022;
European Commission 2022b).

Auch die kiirzlich gestartete Mission Cancer des EU-Rahmenprogrammes fiir Forschung und Inno-
vation unterstitzt die Ziele des europdischen Plans zur Krebsbekdmpfung. Die 13 formulierten
Empfehlungen zur Erreichung der Ziele der ,Mission Cancer” bestdtigen erneut die Ziele des o. g.
Krebsrahmenprogrammes, u. a. die strategischen Ziele ,verringerte Inzidenz durch Prdavention und
Gesundheitsforderung®, ,verringerte Mortalitit und lingeres Uberleben durch Fritherkennung,
Diagnostik und hochwertige Behandlung“ und ,hochwertige Daten und Informationen zur Ent-
scheidungsfindung von Gesunden, Patientinnen und Patienten, Leistungserbringern und politi-
schen Entscheidungstrdagern®. Die ,Mission Cancer“ sieht vor, dass die Mitgliedstaaten Umset-
zungspldne zur Erreichung der Ziele entwickeln, hierzu wurde auch in Osterreich eine ,Mission
Action Group®“ etabliert, die vom Wissenschaftsressort und der Wissenschaftskoordination in der
Sektion VII des BMSGPK geleitet wird. Auf Basis der internationalen Leitdokumente legte die
Gruppe sechs zentrale Handlungsfelder im nationalen Kontext fest - unter anderem das Hand-
lungsfeld ,Pravention - Priifung und Pilotierung neuer Screening-Programme*, das die Pilotierung
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eines Darm- und eines Lungenkarzinomscreenings vorsieht sowie Implementierungsforschung zu
bestehenden Programmen, um die Teilnahme der Bevdlkerung an den Screeningprogrammen zu
erhéhen (European Commission 2021).

Um den Entwicklungen auf EU-Ebene im Kontext der ,Mission Cancer” und des europdischen Plans
fur Krebsbekdampfung der EU gerecht zu werden und ihre Ziele in Bezug auf Fritherkennung zu
erreichen (wie etwa durch das 0. g. Angebot eines Screenings auf Brustkrebs, Gebarmutterhals-
krebs bzw. kolorektalen Krebs fiir mind. 90 Prozent der EU-Blirger:innen), erscheint die Einfilhrung
weiterer Programmscreenings als eine wesentliche Voraussetzung.

Damit kann resiimiert werden, dass die Zunahme der Anzahl der Empfehlungen zur Einfiihrung
von Programmscreenings auf Krebserkrankungen und die Komplexitat solcher Programme, aber
auch die sich rasch entwickelnden technischen Moglichkeiten und wissenschaftlichen Erkenntnisse
in diesem Bereich eine qualitativ hochwertige, effiziente und evidenzbasierte Vorgehensweise er-
fordern.

Daher ist es relevant, neben der evidenzbasierten Genese der Screeningempfehlungen in Oster-
reich durch das NSK auch Kriterien fur eine koordinierende Stelle fiir Screeningprogramme in Be-
zug auf Krebserkrankungen zu definieren. Diese werden im vorliegenden Konzept allgemein fur
Programmscreenings auf Krebserkrankungen formuliert, wobei aufgrund der aktuellen Empfeh-
lung des NSK das Screening auf Dickdarmkrebs an einigen Stellen exemplarisch angefiihrt wird.

Entwicklung des vorliegenden Konzepts fiir eine koordinierende Stelle fiir Programmscreenings

Eine Reihe internationaler und nationaler Publikationen formuliert Anforderungen an die Umset-
zung organisierter Screeningprogramme (vgl. Kapitel 2). Beziiglich der Darmkrebsfriiherkennung
werden in der europdischen Leitlinie zu Darmkrebsscreening 29 Empfehlungen hinsichtlich der
konkreten Implementierung/Organisation im Rahmen eines organisierten Screenings in unter-
schiedlicher Detailliertheit gegeben (z. B. zu Teilnahme, Testprotokollen, zum Management test-
positiver Personen, zur Screeningpolicy innerhalb des Gesundheitssystems, zur stufenweisen Im-
plementierung sowie zur Datenerhebung und -liberwachung)! (Segnan et al. 2012).

Aus diesen Empfehlungen, aber auch aus den Erfahrungen bei der Implementierung des bisher
einzigen organisierten Screeningprogramms in Osterreich, des BKFP, sowie anhand der konkreten
Umsetzungen organisierter Screeningprogramme in anderen Liandern lassen sich einerseits Auf-
gaben ableiten, die im Rahmen der Einfiihrung, des Betriebs und der Weiterentwicklung eines or-
ganisierten Screeningprogramms in Bezug auf Krebserkrankungen wahrzunehmen sind, und zei-
gen sich andererseits auch Rahmenbedingungen und Faktoren, die eine effektive Umsetzung von
Screeningprogrammen begiinstigen oder hemmen kénnen.

1

Die jeweiligen Empfehlungen in der europdischen Leitlinie referenzieren auf die Evidenz- bzw. Entscheidungsgrundlagen, die
in der Leitlinie und ihren Anhdangen umfanglich dargelegt sind.
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Das vorliegende Konzept hdlt in Kapitel 2 die Merkmale organisierter Screeningprogramme und
die Anforderungen daran allgemein fest, Kapitel 3 formuliert die konkreten Anforderungen an eine
Screeningprogramm-koordinierende Stelle. Hierbei wird zuerst der aktuelle Kontext fiir Programm-
screenings vorgestellt (Kapitel 3.1), gefolgt von den generellen Aufgaben sowie der Zielsetzung
dieser Stelle (Kapitel 3.2) und der Auflistung der konkreten Aufgaben der Screeningprogramm-
koordinierenden Stelle anhand des Beispiels eines Darmkrebsscreenings (Kapitel 3.3). Abschlie-
Rend werden Mdéglichkeiten der strukturellen und organisatorischen Einbettung der Screeningpro-
gramm-koordinierenden Stelle ins dsterreichische Gesundheitswesen (Kapitel 3.4) vorgestellt.

4 © GOG 2022, Konzept Screeningprogramm-koordinierende Stelle



2 Merkmale und Anforderungen organisierter
Screeningprogramme in Bezug auf
Krebserkrankungen

Merkmale organisierter Screeningprogramme in Bezug auf Krebserkrankungen

Friherkennungs- bzw. Vorsorgeuntersuchungen?2 kénnen in unterschiedlicher Form im Gesund-
heitswesen eines Landes angeboten werden: als organisiertes (nationales oder regionales) Pro-
grammscreening oder aber als opportunistisches Screening, d. h. als einzelne Fritherkennungs-
untersuchungen ohne Einbettung in ein Programm bzw. in einen groReren Rahmen (wie Qualitdts—
sicherung, Monitoring).

Merkmale eines organisierten Fritherkennungsprogramms sind gemaR der Internationalen Agen-
tur fur Krebsforschung (IARC),

1. ,eine explizite Strategie mit festgelegten Altersgruppen, Methoden und Intervallen fur das
Screening,

eine definierte Zielpopulation,

ein verantwortliches Managementteam fiir die Durchfiihrung,

ein Gesundheitsteam fiir Entscheidungen und Betreuung,

eine Qualitatssicherungsstruktur und

eine Methode zur Ermittlung des Auftretens von Krebs und Todesfallen in der Bevolkerung.”
(Segnan et al. 2012).

oV ks WwWwN

Evidenz aus GroRbritannien und Norwegen fiir ein Zervixkarzinom-Screening belegt, dass die Ein-
filhrung eines organisierten Screenings gegeniiber einem opportunistischen Screening mit einer
Steigerung der Teilnahmerate und einem Riickgang der Inzidenz des invasiven Zervixkarzinoms
verbunden war, obwohl das opportunistische Screening bereits verbreitet war. Ahnliche Hinweise
liefern Studien zu Brustkrebs. Weiters erreichen organisierte Screeningprogramme eine bessere
Abdeckung der Zielbevolkerung - inklusive schwer erreichbarer oder benachteiligter Gruppen -
und bieten einen groReren Schutz einerseits vor den Nachteilen des Screenings einschlieBlich des
Overscreenings, Qualitdtsunterschieden und moéglicher Komplikationen durch die Screeningun-
tersuchungen sowie andererseits vor der unzureichenden Nachsorge fiir Teilnehmer:innen mit
positiven Testergebnissen (Segnan et al. 2012, S. 40 f.).

2

Der Begriff der Vorsorge wird im vorliegenden Konzept mit Bezug auf das Darmkrebsscreening verwendet, da mittels der
Screeninguntersuchung Koloskopie im Rahmen der Fritherkennung auch Gewebeproben (Biopsien) entnommen und kleinere
Eingriffe (z. B. Abtragen von Polypen) durchfiuihrt werden kénnen.
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Anforderungen an Programmscreenings

Auch das dsterreichische Krebsrahmenprogramm listet Screeningkriterien (siehe Anhang), die ge-
pruft werden muissen und einzufordern sind, bevor ein organisiertes Programmscreening imple-
mentiert wird. Die Screeningkriterien stellen dabei klare Anforderungen betreffend der Erkrankung,
des Tests, der Behandlung und des Screeningprogramm. (Mitglieder des Onkologie-Beirates 2014)

Hinsichtlich des Screeningprogrammes ist sowohl seine Effektivitat hinsichtlich der Reduktion von
Mortalitdt bzw. Morbiditdt mit hochwertiger Evidenz zu belegen als auch seine Effizienz nachzu-
weisen und die Annehmbarkeit des gesamten Programms fiir die Offentlichkeit und das Gesund-
heitspersonal zu prifen. Der Nutzen des Programms ist gegen den dadurch etwaig entstehenden
Schaden abzuwagen.

Fiir ein Screeningprogramm muss aber auch ein Plan fiir das Management und die Uberwachung
des Programms inklusive Qualitdtssicherung und fur die entsprechenden Kapazitdten zu seiner
Umsetzung - insbesondere zur Durchfiihrung von Tests, Diagnose und Behandlung -, aber auch
fiir das Programmmanagement vorhanden sein. Fir die Zielgruppe sind einfach verstandliche, evi-
denzbasierte Informationen zum Screening vorzusehen, die potenziellen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern daran eine informierte Entscheidung ermdéglichen. Explizit festgehalten wird auch,
dass ,von vornherein [...] mit 6ffentlichem Druck in Richtung Erweiterung der Einschlusskriterien,
Verkiirzung des Screening-Intervalls und Erhéhung der Empfindlichkeit des Testverfahrens ge-
rechnet werden [muss]. Entscheidungen tber diese Parameter miissen der Offentlichkeit gegen-
Uber wissenschaftlich gerechtfertigt werden (kénnen)” (Mitglieder des Onkologie-Beirates 2014).

Hinsichtlich der konkreten Umsetzung von Screeningprogrammen zeigt sich beispielsweise fiir
Darmkrebs, dass die Effektivitdt von Screenings hinsichtlich deren Wirkung auf Mortalitdt und In-
zidenz eine Funktion der Qualitat der individuellen Komponenten des Screeningprozesses ist: von
der Organisation und Administration bis zu Assessment, Behandlung und Follow-up der durch das
Screening detektierten Ldsionen. (Segnan et al. 2012, S. 39)

Wihrend in Osterreich das NSK unter Beriicksichtigung der o. g. Screeningkriterien fiir die evi-
denzbasierte Empfehlung von Screenings auf Krebserkrankungen inklusive der Definition der Al-
tersgruppen, Methoden, Intervalle und der Zielgruppe verantwortlich zeichnet, muss eine Scree-
ningprogramm-koordinierende Stelle als verantwortliches Managementteam die qualitativ hoch-
wertige Umsetzung des Programms samt der Uberwachung seiner Wirkungen sicherstellen.

6 © GOG 2022, Konzept Screeningprogramm-koordinierende Stelle



Internationale Leitlinien, vor allem auch jene der EU, sind bei der Einfiihrung von Programmscree-
nings zu berucksichtigen. Die Leitlinien treffen in unterschiedlichem Umfang auch Empfehlungen
hinsichtlich der Umsetzung, Evaluation, Qualitdtssicherung und Ausbildung organisierter Scree-
ningprogramme.3

Hinsichtlich der Anforderungen an Programmscreenings halt die Europdische Leitlinie fiir die
Darmkrebsfritherkennung fest, dass es eines nationalen und staatlichen Rahmens sowie politi-
scher Unterstiitzung und einer nachhaltigen Finanzierung bedarf, um Programmscreenings er-
folgreich implementieren zu kénnen. Das Programm muss dabei in das Gesundheitssystem inte-
griert werden. Sollten erforderliche bzw. geeignete Strukturen im Gesundheitssystem fehlen, sollte
die Implementierungsphase zu ihrem Aufbau genutzt werden.

Die Leitlinie prazisiert diese Anforderungen, die es fiir die erfolgreiche Implementierung eines
Programmscreenings sicherzustellen gilt - zu beachten sind

1. ,der rechtliche Rahmen fiir die Identifizierung und Nachverfolgung der Bevolkerung,

2. die Verfugbarkeit und Genauigkeit der erforderlichen epidemiologischen Daten, auf denen
die Entscheidung fir die Einfiihrung eines Screenings beruhen,

3. die Verfugbarkeit und Zuganglichkeit der wesentlichen demografischen Daten zur Identifi-
zierung der Zielbevélkerung und zur Einrichtung eines Einladungssystems,

4. die Verfiigbarkeit und Zuganglichkeit qualitdtsgesicherter Dienste fiir die Diagnose und Be-
handlung von Darmkrebs und dessen Vorstufen,

5. (Werbe-)MaRnahmen zur Forderung der Teilnahme an dem Programm,
eine Zusammenarbeit mit dem ortlichen Krebsregister (sofern vorhanden) und dem Todesur-
sachenregister sowie die Filhrung von Bevdlkerungs- und Screeningregistern, um Anpassun-
gen des Programms vorzunehmen und um die Bewertung der Auswirkungen und die Weiter-
verfolgung der Todesursachen auf individueller Ebene sicherzustellen“ (Segnan et al. 2012,
S. 40 f.).

Rechtlicher Rahmen fiir Programmscreenings

Empfehlungen fiir die rechtliche Verankerung von Programmscreenings in Osterreich

In Osterreich gibt es aktuell keine rechtliche Festlegung dazu, welche Untersuchungen zur Friih-
erkennung von Krebserkrankungen der (versicherten) Bevolkerung unter welchen Voraussetzun-
gen anzubieten sind.

3

Auf Ebene der EU liegen aktuell drei Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebsfritherkennungsprogrammen vor: fir die
Darmkrebsfriiherkennung (Segnan et al. 2012), fur die Brustkrebsfritherkennung (European Commission 2006) und fur die
Gebadrmutterhalskrebsfriherkennung (European Commission 2008). Alle drei Leitlinien werden aktualisiert und sollen kiinf-
tig als ,lebende Leitlinien“ gefiihrt werden, die in Reaktion auf wissenschaftliche Erkenntnisse rasch geandert und aktuali-
siert werden kdénnen. (European Commission 2022b)
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Das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz (ASVG) regelt in § 117 die Leistungen der Krankenver-
sicherung: Unter lit. 1 sind dort Leistungen ,zur Friherkennung von Krankheiten® angefiihrt. Hier
werden spezifisch die Jugendlichenuntersuchungen und Vorsorge-(Gesunden-)Untersuchungen
genannt. Ndheres zu den beiden Untersuchungen ist in §§ 132a und 132b ASVG ausgefiihrt.

Die Regelungen zum einzigen osterreichischen organisierten Krebsfritherkennungsprogramm,
dem Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm (BKFP), sind {iber Zusatzprotokolle zum Gesamtver-
trag der Vorsorgeuntersuchung geregelt.

Eine diesbeziigliche gesamthafte rechtliche Regelung hinsichtlich Friherkennungsuntersuchun-
gen und der jeweiligen Zustdndigkeiten im dsterreichischen Gesundheitswesen ware aus Sicht des
BMSGPK erstrebenswert.

In Ermangelung entsprechender Gesetze miissten als Ubergangslésung in den erforderlichen Ver-
tragen zu den Programmscreenings auch die diesbeziglichen Befugnisse der Zielsteuerung-Ge-
sundheit (wie beispielsweise Entscheidungen iiber die Finanzierung von Screeningprogrammen
oder hinsichtlich Rahmenvorgaben zur Qualitatssicherung) geregelt werden.

Regelung in Deutschland

Als positives Beispiel einer rechtlichen Verankerung von Programmscreenings kann die rechtliche
Regelung in Deutschland genannt werden: Dort ist in § 25a des Fiinften Buchs des Sozialgesetz-
buchs (SGB V) geregelt, dass ,Untersuchungen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen gemaR
§ 25 Absatz 2 [Anm.: SGB V], fiir die von der Europdischen Kommission veroffentlichte Europaische
Leitlinien zur Qualitatssicherung von Krebsfritherkennungsprogrammen vorliegen, [...] als orga-
nisierte Krebsfriherkennungsprogramme angeboten werden [sollen].”

Was ein organisiertes Krebsfriiherkennungsprogramm umfasst, ist an dieser Stelle ebenfalls fest-
gehalten:

,Diese Programme umfassen insbesondere

1. die regelmaRige Einladung der Versicherten in Textform zur Fritherkennungsuntersuchung
nach Satz 1,

2. die mit der Einladung erfolgende umfassende und verstandliche Information der Versicher-
ten Uber Nutzen und Risiken der jeweiligen Untersuchung, Gber die nach Absatz 4 vorgese-
hene Verarbeitung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz dieser Daten getroffenen
MaRnahmen, den Verantwortlichen und bestehende Widerspruchsrechte,

3. die inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, der Untersuchungsmethoden, der Abstande
zwischen den Untersuchungen, der Altersgrenzen, des Vorgehens zur Abklarung auffélliger
Befunde und der MaRnahmen zur Qualitdtssicherung sowie

4. die systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit der Krebsfrither-
kennungsprogramme unter besonderer Berlicksichtigung der Teilnahmeraten, des Auftre-
tens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und der Sterblichkeit an der betref-
fenden Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern.“ (§ 25a SGB V)
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In Deutschland liegt der Auftrag zum Erlass von Richtlinien hinsichtlich MaRnahmen zur Durch-
fihrung organisierter Krebsfritherkennungsprogramme nach SGB V § 25a einschlieBlich der sys-
tematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit dieser Programme beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA). Der G-BA ist das hdchste Beschlussgremium der gemeinsa-
men Selbstverwaltung im deutschen Gesundheitswesen. Das SGB V legt dabei auch fest, dass in
den Richtlinien ,insbesondere das Ndhere zum Einladungswesen, zur Qualitatssicherung und zum
Datenabgleich mit den Krebsregistern festzulegen [ist], und [...] die hierflir zustdandigen Stellen zu
bestimmen [sind]“ (§ 25a Abs. 2 SGB V). Der G-BA ist mit dem Erlass der Richtlinie fiir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFP-RL) diesem Auftrag nachgekommen. Die Gesamtverant-
wortung fir das Programm liegt dabei beim G-BA, der einzelne Stellen mit spezifischen Aufgaben
beauftragen kann (z. B. Bestimmung der auswertenden Stellen).

Eine dhnliche rechtliche Verankerung des Leistungsanspruchs auf Programmscreenings im ASVG
wadre aus Sicht des BMSGPK erstrebenswert.
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3 Anforderungen an eine Screeningprogramm-
koordinierende Stelle

Mit Programmscreenings ist eine groRe Verantwortung in Hinblick auf die Gesundheit der Bevol-
kerung verbunden. Es ist daher wichtig, jedes Screening nach klaren, evidenzbasierten und qua-
litatsgesicherten Kriterien zu implementieren.

Screeningprogramme betreffen - je nach Art und Ort der erforderlichen Screeninguntersuchungen -
die Zustandigkeiten aller Systempartner des dsterreichischen Gesundheitssystems. Daher wird
vorgeschlagen, dass die Entscheidung liber die Implementierung und Finanzierung von Screening-
programmen sowie die Auswahl der programmkoordinierenden Stelle durch die Gremien der Part-
ner der Zielsteuerung-Gesundheit erfolgen soll.

Zentrale Aufgaben der Screeningprogramm-koordinierenden Stelle sind die Implementierung so-
wie die laufende Durchfiihrung und Qualitatssicherung des Screeningprogrammes. Dafiir sind fest-
gelegte Anforderungen - unter Beriicksichtigung der bestehenden Strukturen und Zustandigkeiten
sowie der Architektur des Osterreichischen Gesundheitssystems - zu erflillen, die eine qualitats-
volle Umsetzung organisierter Programmscreenings sicherstellen.

Die Erarbeitung und kiinftig auch die Aktualisierung von Empfehlungen zu Screeningprogrammen
sind hingegen nicht Aufgabe der Programm-koordinierenden Stelle, sondern sollten zur Sicher-
stellung der Einbeziehung der wissenschaftlichen Evidenz durch das unabhangige nationale Scree-
ningkomitee (NSK) erfolgen.

3.1 Kontext und Umfeld fiir eine Screeningprogramm-
koordinierende Stelle in Osterreich

Organisation des Osterreichischen Gesundheitswesens und seine Strukturen mit Relevanz fiir
Screeningprogramme

Zur Umsetzung der Ziele der Gesundheitsreform 2013 wurde von Bund, Landern und Sozialversi-
cherung der erste Bundes-Zielsteuerungsvertrag mit Giiltigkeit bis 2016 beschlossen. Der zweite
Bundes-Zielsteuerungsvertrag (2017-2021) fuhrte das eingerichtete partnerschaftliche Zielsteue-
rungssystem (Zielsteuerung-Gesundheit, ZSG) fort und entwickelte es kontinuierlich weiter, des-
gleichen qilt fir den aktuellen Zielsteuerungsvertrag (2022 und 2023). Als Organe der Bundes-
zielsteuerung (bzw. der Bundesgesundheitsagentur [BGA]) agieren auf Beamtenebene der Standige
Koordinierungsausschuss (StKA) und auf politischer Ebene die Bundes-Zielsteuerungskommission
(B-ZK). In beiden Organen sind Bund, Lander und Sozialversicherung als gleichberechtigte Partner
und Entscheidungstrdger vertreten. Die Aufgaben sind u. a., die Entwicklungen im &sterreichi-
schen Gesundheitssystem zu verfolgen und im Sinne der gemeinsamen strategischen Zielsetzun-
gen mittels gemeinsamer Grundsatze, Vorgaben und Instrumente steuernd einzugreifen (vgl. Das
Offentliche Gesundheitsportal Osterreichs 2022; Zielsteuerung-Gesundheit 2017).
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Das Nationale Screening-Komitee (NSK) auf Krebserkrankungen, welches im Jahr 2021 eingerichtet
wurde, ist ein Beratungsgremium des Bundesministers fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Kon-
sumentenschutz und unterstiitzt die evidenzbasierte Implementierung und Begleitung von Pro-
grammscreenings unter Berlicksichtigung der Screeningkriterien der WHO.

Zu den Aufgaben des NSK zdhlen

» die Bewertung von Themeneinmeldungen
» hinsichtlich deren Relevanz (inkl. einer allfilligen Priorisierung relevanter Themen)
sowie
»  betreffend ihre Evidenzbasis (z. B. nationale und internationale Leitlinien) im natio-
nalen Kontext,

» die Empfehlung zur Beauftragung wissenschaftlicher Institutionen mit der Aufbereitung von
Evidenzgrundlagen,
» die Formulierung von Empfehlungen
»  zur Implementierung neuer Screeningprogramme auf Basis wissenschaftlicher Evidenz
(inkl. der Definition der Altersgruppen, Methoden, Intervalle und der Zielgruppe),
»  zum begleitenden Monitoring (Datenerfassung),
»  zur Evaluation der empfohlenen Screeningprogramme in Bezug auf Krebserkrankun-
gen,
»  zur Weiterentwicklung bestehender Screeningprogramme u. a. auf Basis von Evalua-
tionen (z. B. zwecks erforderlicher Programmmaodifikationen) und
»  zur Entwicklung begleitender multimodaler Informationsstrategien fiir Programm-
screenings (OEPGK 201 8) inklusive evidenzbasierter Patienteninformation zur Ent-
scheidungsfindung (Geschaftsordnung des NSK 2021).

Um den Austausch des NSK mit den Stakeholderinnen und Stakeholdern im Gesundheitswesen
frihzeitig sicherzustellen, wurde ein Sounding Board des NSK eingerichtet, in welches Vertre-
ter:innen des Bundes, der Sozialversicherung, der Linder, aber auch der Osterreichischen Arzte-
kammer und der Patientenanwaltschaft entsandt wurden. Die frihzeitige Einbindung von Stake-
holderinnen und Stakeholdern soll - neben der im Screening-Komitee vertretenen Evidenz - auch
die Interessen der Stakeholder:innen sowie eine 6konomische Sichtweise einbringen, die auf die
Umsetzung von Screeningprogrammen fokussiert und damit deren Realisierbarkeit von Anfang an
mitbericksichtigt. (Fréschl et al. 2020)

Die Empfehlungen des NSK an den Minister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumenten-
schutz sind nicht bindend. Da die Implementierung der Empfehlungen alle Systempartner in un-
terschiedlichen Rollen und unterschiedlichem AusmaR betrifft, ist es empfehlenswert, grundle-
gende Entscheidungen Uber die Vorbereitung und Implementierung der empfohlenen Screening-
programme gemeinschaftlich zu treffen.4 Dafiir empfehlen sich aufgrund ihrer Zusammensetzung

4

Die konkrete Umsetzungsplanung und die Implementierung entsprechend diesen grundlegenden Entscheidungen, erfolgen
durch die Programm-koordinierende Stelle.
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die Gremien der Bundes-Zielsteuerung, allen voran die Bundes-Zielsteuerungskommission (B-ZK),
der alle finanzierungsrelevanten Zielsteuerungsbeschliisse vorzulegen sind.

Auch die Entscheidung tiber die Errichtung und Verortung der Screeningprogramm-koordinierenden
Stelle muss durch die ZSG-Gremien erfolgen, wobei diese auch lber die Arbeiten der programm-
koordinierenden Stelle (z. B. in Form von Quartals- oder Jahresberichten) zu informieren sind.

Wadhrend die grundsatzliche Entscheidung zur Implementierung eines organisierten Screenings
idealerweise im Kontext der Zielsteuerung-Gesundheit getroffen wird, bedarf die konkrete Ausge-
staltung des Programms unter Beriicksichtigung der Evidenzgrundlagen und Zielsteuerungsbe-
schliisse der Einbindung weiterer relevanter Partner:innen, etwa im Rahmen einer Programmlen-
kungsgruppe:

»  Eine wesentliche Partnerin in der konkreten Umsetzung von Screeningprogrammen in Bezug
auf Krebserkrankungen ist die Arzteschaft, welche durch die Osterreichische Arztekammer
(OAK) standesrechtlich vertreten wird. Diese ist fiir alle mit der konkreten Umsetzung der
konkreten Programme verbundenen wesentlichen Aufgaben einzubinden bzw. dariber zu
informieren. Zusatzlich sind fiir die konkrete Programmausgestaltung Vertreter:innen aus den
jeweils betroffenen Fachgebieten, z. B. via den Programmlenkungsausschuss, einzubinden.

»  Zur Wahrung der Interessen der Zielbevolkerung des Screenings und zur Beférderung einer
informierten Teilnahme an den Programmscreenings sind auch Patientenvertretungen mit
einzubeziehen. Hier sind die Patientinnen- und Patientenanwaltschaft sowie Vertretungen
der Selbsthilfe zu nennen. Neben den institutionalisierten Patientinnen- und Patientenvertre-
tungen ist bei der konkreten Umsetzung von Screeningprogrammen in ausgewahlten Pro-
zessen die Zielgruppe direkt einzubinden (z. B. bei der Entwicklung und Testung von Infor-
mationsmaterialien).

Insgesamt wadre fiir die Einfihrung und Verankerung organisierter Friiherkennungsprogramme in
Bezug auf Krebserkrankungen eine rechtliche Regelung dhnlich jener in Deutschland (siehe Kapi-
tel 2) zielfiihrend.

Solange eine derartige Regelung nicht besteht, sind Programmscreenings durch geeignete Ver-
trdage zwischen allen beteiligten Systempartnern (Bund, Sozialversicherung, Lander) und allen in-
volvierten Leistungserbringern (z. B. OAK, Krankenanstaltentridger, Labore) abzusichern.

3.2 Aufgabe und Zielsetzung der Screeningprogramm-
koordinierenden Stelle

Generelle Aufgabe und Zielsetzung der Screeningrogramm-koordinierenden Stelle ist die evidenz-
basierte, effektive, qualitatsgesicherte und effiziente Einfihrung, Umsetzung sowie erforderli-
chenfalls Modifizierung organisierter Frilherkennungsprogramme in Bezug auf Krebserkrankun-
gen im Kontext des dsterreichischen Gesundheitssystems, deren Umsetzung von der Bundes-Ziel-
steuerungskommission beschlossen wurde.
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Dabei hat sich die Stelle an den Empfehlungen des Nationalen Screening-Komitees (NSK) und den
Beschlissen der Zielsteuerung-Gesundheit zu orientieren. Dariiber hinaus sollen die Arbeiten der
programmkoordinierenden Stelle in Orientierung an den Empfehlungen der europdischen Leitli-
nien fur Krebsfritlherkennung oder, sofern vorhanden, an aktuelleren nationalen Evidenzgrundla-
gen erfolgen. Abweichungen von den Empfehlungen sind in jedem Fall transparent zu begriinden
und zu dokumentieren.

Die programmkoordinierende Stelle tragt die Gesamtverantwortung fiir die operative Umsetzung
(entsprechend den Beschliissen der B-ZK) eines oder mehrerer organisierter Screeningprogramme
in Bezug auf Krebserkrankungen.

3.3 Konkrete Aufgaben einer Screeningprogramm-
koordinierenden Stelle

Der programmkoordinierenden Stelle obliegen Aufgaben im Rahmen der Neueinfiihrung eines or-
ganisierten Screeningprogramms sowie des laufenden Betriebs und erforderlichenfalls der Adap-
tierung dieses Programmes.

Wie eingangs erwahnt, wurden die Aufgaben aus den Empfehlungen zur Implementierung der
Screeningprogramme in Bezug auf Krebserkrankungen - und hier v. a. von Segnan et al. (2012) -,
aber auch aus der Implementierung des bisher einzigen organisierten Screeningprogramms in
Osterreich, des BKFP, und aus den konkreten Umsetzungen organisierter Screeningprogramme
anderer Lander abgeleitet.

Aus den Anforderungen an die Umsetzung organisierter Screeningprogramme zeigt sich, dass bei
der Organisation eines (neuen) Fritherkennungsprogramms neben der Sicherstellung eines recht-
lichen bzw. vertraglichen Rahmens zur Identifizierung und Nachverfolgung der Bevolkerung sowie
der Verfiigbarkeit reliabler epidemiologischer Daten, auf deren Basis eine Entscheidung tber die
Durchfiihrung eines Programmes getroffen werden kann, u. a. folgende grundlegende Aufgaben zu
erfillen sind:

Im Rahmen der erstmaligen Implementierung von Strukturen und Prozessen von Fritherkennungs-
programmen in Bezug auf Krebserkrankungen kommen auf die programmkoordinierende Stelle
spezifische Aufgaben zu.

» Zum einen sollte die programmkoordinierende Stelle - ausgehend von den bestehenden
Strukturen der aktuellen opportunistischen Fritherkennungsuntersuchungen (Bestandsauf-
nahme) - mit der Planung und dem Aufbau der konkreten Screeningprogramme befasst sein.
Erfahrungen aus dem BKFP zeigen, dass die Organisation der Einrichtung eines neuen Frith-
erkennungsprogramms in Form eines Projekts mit entsprechendem Mandat der Umsetzung
zutrdglich war.

»  Zum anderen sollten neue organisierte Fritherkennungsprogramme stufenweise implemen-
tiert werden (Pilotprojekte). Bereits bestehende regionale Screeningprojekte kénnen fiir die
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Pilotierung organisierter Screenings eine Basis bilden. Die wissenschaftliche Begleitung (Eva-
luation) von Pilotprojekten bietet die Méglichkeit, im Rahmen einer Prozessevaluation for-
derliche und hemmende Faktoren der Inanspruchnahme und konkreten Umsetzung zu eru-
ieren und im Rahmen einer Wirkungsevaluation die (kurzfristigen) Wirkungen des Pro-
gramms zu erfassen. Die Erkenntnisse sind von der programmkoordinierenden Stelle bei der
Programmausrollung zu beachten und konnen einen friktionsfreien und effektiven Pro-
grammstart begiinstigen (vgl. Segnan et al. 2012).

» Organisierte Screenings sind unter Beriicksichtigung bestehender Strukturen zu konzipieren.
Jedenfalls ist ein verpflichtender Zeitrahmen, auf den sich die Betroffenen verstandigen,
festzulegen, innerhalb dessen bestehende Strukturen (z. B. eines opportunistischen Scree-
nings oder regionaler Projekte) in das Programm tbergefuhrt werden.

Entlang des Screeningprozesses (siehe Abbildung 3.1) kénnen die Aufgaben der programmkoor-
dinierenden Stelle angefiihrt werden, wobei bei der Formulierung der Aufgaben die Umsetzung
eines Darmkrebsscreenings entsprechend der Empfehlung des NSK beriicksichtigt wurde. Je nach
Krebsentitat, auf die gescreent werden soll, kénnen die Aufgaben im Detail variieren.

Abbildung 3.1: Screeningprozess

Identifizierung der Zielpopulation

Rekrutierung der infrage kommenden Personen

Durchfiihrung des Screeningtests

Berichterstattung tiber die Ergebnisse des Screeningtests

Information von Personen mit normalen Ergebnissen inkl. Information lber den Zeitpunkt des ndchsten Tests

Kontaktaufnahme mit Personen mit unbefriedigendem/unzureichendem Screeningtest

Weiterverfolgung von Personen mit positiven Tests, (Diagnose und Behandlung), Sicherstellung der Information und Weiterleitung

Registrierung, Uberwachung und Bewertung des gesamten Programms

Quelle: eigene Darstellung nach Segnan et al. (2012)
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Konkrete Aufgaben einer Screeningprogramm-koordinierenden Stelle (am Beispiel eines
Darmkrebsscreenings)

»

»

»

»

»

»

»

»

Identifizierung der Zielbevolkerung und Zugang zu ihr auf Basis der Empfehlungen des NSK
bzw. der Beschliisse der B-ZK

Sicherstellung des Zugangs zu einem Bevoélkerungsregister, das moglichst genaue und aktu-
elle Informationen lber die Zielbevolkerung zusammenfasst, unter Wahrung datenschutz-
rechtlicher Vorgaben. Im 6sterreichischen System der sozialen Krankenversicherung, das

8,9 Millionen Personen bzw. 99,9 Prozent der Bevolkerung abdeckt, konnen Versichertenda-
ten herangezogen werden.

Klarung von Fragen zur Spezifizierung der Zielbevolkerung (z. B. Personen mit erblichen
Syndromen) entsprechend den Vorgaben des NSK und regelmiRige Uberpriifung der Krite-
rien. Festlegung allfédlliger Opt-out-Moglichkeiten (z. B. fiir Personen mit Vorerkrankungen)

Einladungsmanagement

Entscheidung tber die konkrete Form der personlichen Einladungen. Verfassen der Einla-
dungstexte und (Veranlassung der) Ubermittlung an die Zielbevélkerung
Entscheidung Uber Reminder- bzw. Recallsysteme und (Veranlassung der) Umsetzung

Umfassende und verstidndliche Information der Zielbevélkerung iiber Nutzen und Schaden
der Untersuchung sowie iiber weiterfilhrende MaRnahmen bei positivem Ergebnis

Entscheidung tber die Bereitstellung von Informationen sowie partizipative Entwicklung bzw.
Testung der Materialien, um die adressierte Zielbevolkerung in die Lage zu versetzen, eine
informierte Entscheidung lber die Screeningteilnahme zu treffen

Frithzeitige Einbindung der Arzteschaft: Aufklirung dieser iiber Nutzen und Schaden des
Screenings, Entscheidung tiber Einbindung der Arzteschaft in die Kommunikation an die
Zielbevolkerung (direkte Beratung, Kommunikationsmafnahmen). Neben einer facharztli-
chen Versorgung ist bei Frilherkennungsprogrammen in Bezug auf Krebserkrankungen die
Primadrversorgung einzubinden.

Kommunikation und Offentlichkeitsarbeit beziiglich der Programmscreenings inklusive
MaRnahmen zur Férderung der Programmteilnahmeraten

Erarbeitung und Umsetzung der Kommunikationsstrategie: Informationsbroschiiren, Website
inklusive Video, eventuell computergestiitzte Entscheidungshilfe, Reminder, Kampagnen,
Strategien, um spezifische Gruppen zu erreichen, Einrichtung einer Telefonhotline und/oder
anderer Moglichkeiten der Abklarung individueller Fragestellungen

Monitoring der Programmteilnahme und der Anpassungen/Modifikationen des Einladungs-
systems entsprechend dem Monitoring bzw. den Evaluierungen (z. B. hinsichtlich der Teil-
nahmeraten in ausgewdhlten Zielgruppen, Regionen ...)
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»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Nédhere Spezifizierung der konkreten Untersuchungsmethoden auf Basis der Empfehlungen
des NSK bzw. der Beschliisse der B-ZK sowie der europdischen Leitlinien

z. B. Festlegung von Schwellenwerten fiir die Entscheidung tiber eine positive oder negative
Befundung des Tests in Orientierung an europdischen Leitlinien

Prozesse/Aufgaben im Zusammenhang mit der konkreten Durchfiithrung der Screeningtests
mit Bezug auf die Zielgruppe

Setzen organisatorischer MaBRnahmen, die der Zielbevélkerung die Teilnahme am Screening
niederschwellig erméglicht. Den organisatorischen Abldaufen des Screenings (Zuganglichkeit)
wird eine groRe Bedeutung hinsichtlich der Teilnahmerate zugesprochen. Insofern ist es eine
wesentliche Aufgabe einer Programm-koordinierenden Stelle, das Programm entsprechend
aufzusetzen und laufend zu optimieren.

Festlegungen iiber die Einbindung und konkrete Aufgaben der Arzteschaft und Angehériger
weiterer Gesundheitsberufe in den Prozess der konkreten Durchfiihrung der Screeningtests.
Festlegung der logistischen Prozesse zum einen der Ubermittlung der Testkits an die Zielbe-
vélkerung und Ubermittlung von Proben an analysierende Einrichtungen (Labore) inklusive
der Gestaltung der beiliegenden Informationen, zum anderen aber auch betreffend die An-
forderungen an die Vorbereitung der Patientinnen und Patienten auf die konkreten Untersu-
chungen (z. B. Darmvorbereitung etc.).

Festlegung von Vorgaben hinsichtlich der raumlichen und zeitlichen Zuganglichkeit von Di-
agnostikkapazitdaten bei einem positiven Testergebnis (WahImaoglichkeit) und hinsichtlich der
Information der betroffenen Personen liber die weitere diagnostische Abklarung (siehe Punkt
8).

Das Einladungsmanagement sollte den Versand der Einladungen in Abhdngigkeit von der
Auslastung der diagnostischen Kapazitdaten gestalten (mit Bezug zu dem Wartezeitenma-
nagement nach Vorliegen eines positiven Testergebnisses).

Prozesse/Aufgaben im Zusammenhang mit der organisatorischen Durchfithrung der
Screeningtests

Spezifikationen zur Ausschreibung der Beschaffung der Testkits

Sicherstellung der Logistik der Ubermittlung von Proben an analysierende Einrichtungen
(Labore)

Spezifikationen zur vertraglichen Einbindung auswertender Labore bzw. Arztinnen/Arzte in
das Screeningprogramm

Spezifikationen zur vertraglichen Einbindung von Arztinnen/Arzten in das Screeningpro-
gramm (Screeningkoloskopie)

Festlegung von Protokollen, die eine standardisierte und zuverldssige Klassifizierung der
Testergebnisse gewdhrleisten

Sicherstellung der Erflullung der Qualitatsvorgaben der Tests, aller teilnehmenden/auswer-
tenden Einrichtungen und Berufsgruppen (siehe auch Punkt 11)
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»

»

»

»

»

»

Aufgaben im Zusammenhang mit der Kommunikation der Testergebnisse und dem
Vorgehen zur Abkldrung auffélliger Befunde

Erarbeitung inhaltlicher und prozessualer Vorgaben fiir die Information der Teilnehmenden
Uber Ergebnisse des Screeningtests
»  Information von Personen mit normalen Ergebnissen inklusive Information tiber den
Zeitpunkt des nachsten Tests
»  Kontaktaufnahme mit Personen mit unbefriedigendem/unzureichendem Screening-
test (unter Einsatz von Erinnerungen [Remindern] und computergestiitzten Systemen
zur Verfolgung und Uberwachung der Behandlung dieser Patientinnen/Patienten)
»  Weiterverfolgung von Personen mit positiven Tests (Diagnose und Behandlung)
»  Sicherstellung und Weiterleitung der Information
»  Festlegung der verantwortlichen Stellen im Prozess

Prifung der Verfiigbarkeit und Zugdnglichkeit qualititsgesicherter Dienste fiir die Diagnose
und Behandlung der Krebserkrankung bzw. ihrer Vorstufen

. Festlegung von Kriterien fiir das Monitoring (die Programmiiberwachung) des

Screeningprogramms

Das begleitende Monitoring des Screeningprozesses sollte bei der programmkoordinieren-
den Stelle liegen, um bei Bedarf rasch steuernd eingreifen zu kénnen

Kriterien fir das Monitoring sind im Vorfeld des Programmstarts festzulegen und mit dem

Konzept der Qualitatssicherung und jenem der Evaluation hinsichtlich der Datenerfassung

und -haltung abzustimmen

. Sicherstellung der Qualitdtssicherung des Screeningprogramms inklusive Spezifizierung der

notwendigen Dokumentation im Screeningprozess

Erarbeitung und Festlegung von Qualitatsvorgaben zur Durchfiihrung der jeweiligen Friiher-
kennungsuntersuchungen unter Beriicksichtigung internationaler Guidelines und bestehen-
der Vorgaben zur Qualitatssicherung (z. B. europdische Guidelines, dsterreichisches Quali-
tatszertifikat Darmkrebsfritherkennung) und unter Einbindung der entsprechenden Fachge-
sellschaften

Die Stelle muss sicherstellen, dass Zertifizierungen der teilnehmenden Einrichtungen/Perso-
nen auf den festgelegten Qualitdtskriterien basierend erfolgen.

Festlegung der entsprechenden Dokumentationserfordernisse bei den Leistungserbringerin-
nen und -erbringern
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»

»

»

»

»

»

»

»

. Sicherstellung einer angemessenen Programmevaluation und Nutzung der

Evaluationsergebnisse

Formulierung von Anforderungen an das Evaluationskonzept

Festlegungen beziiglich der Datenerfassung und Datenhaltung: Die entsprechenden Spezifi-
zierungen zur Dokumentation miissen im Vorfeld der Ausrollung des Screeningprogramms
mit der programmkoordinierenden Stelle abgestimmt werden, um diese in den Vertragen mit
den Leistungserbringerinnen und -erbringern auch verbindlich festzulegen. Hierbei ist si-
cherzustellen, dass relevante Daten aus dem niedergelassenen und dem stationdren Bereich
(Screening, Diagnostik, Versorgung) erfasst werden, um Aussagen uber die Wirksamkeit des
Screenings zu ermdglichen.

Unterstiitzung der Durchfiihrung der externen Evaluation (Bereitstellung von Informationen,
Unterstlitzung beim Zugang zu Daten etc.)

Nutzung der Ergebnisse der externen Evaluation zur Weiterentwicklung des Programmscree-
nings

. Datenerhebung und -liberwachung (ibergreifend fir die Punkte 9, Monitoring, 10, Quali-

tiatssicherung, und 11, Evaluation)

Definition der Dokumentationserfordernisse fiir das Programm einschlieRlich dessen ver-
traglicher Absicherung in den Vertrdgen mit den Screeningumsetzerinnen und -umsetzern;
diese Kriterien sollten jedenfalls auch mit der ZSG riickgekoppelt werden, um das Commit-
ment zur Dokumentation durch alle beteiligten Zielsteuerungspartner sicherzustellen.
Sicherstellung der Haltung pseudonymisierter Daten zur Wahrnehmung von Aufgaben des
Programmmonitorings und der Programmevaluation auf Basis der definierten Programmdo-
kumentation

Sicherstellung der Méglichkeit einer Verkniipfung pseudonymisierter Daten auf individueller
Ebene mit externen Datenquellen (z. B. Krebsregister, Todesursachenregister in Bezug auf
die Zielbevolkerung). Die Datenhaltung und das Mandat zur zielgerichteten Verkniipfung
pseudonymisierter Daten liber den gesamten Versorgungsprozess hinweg sind vor der Ein-
flilhrung eines Fritherkennungsprogramms sicherzustellen

. Wahrnehmung organisatorischer Aufgaben wie der Koordinierung der Programmlenkungs-

gruppe, der Erstellung von Informationen und Berichten fiir die relevanten Projektumwelten
(z. B. ZSG-Gremien)

. Inhaltlicher Austausch und Vernetzung mit dem NSK insbesondere in Hinblick auf allfdllige

Weiterentwicklungen der Programme

Aus den o. g. Aufgaben zeigt sich, dass ein Austausch mit dem NSK - im Sinn erstens des
Einmeldens von Themen/Entscheidungsfragen durch die programmkoordinierende Stelle,
zweitens des Umgangs mit den Empfehlungen des NSK generell und drittens der Befassung
des NSK mit den Evaluationsergebnissen - sichergestellt werden sollte.
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Neben den o. g. Aufgaben, die einer programmkoordinierenden Stelle direkt zuzuschreiben sind,
gibt es eine Reihe weiterer Aufgaben. Diese sind entweder fir alle Screeningprogramme generell
oder spezifisch fiir jedes organisierte Screeningprogramm bei dessen Neueinfiihrung zu treffen.

So sind beispielsweise als Voraussetzung fiir eine angemessene Evaluierung und Qualitatssiche-
rung Festlegungen zur Haltung pseudonymisierter Daten auf individueller Ebene und zu ihrer Ver-
knipfung mit anderen Datenbestdnden zu treffen. Diese Aufgabe kann einer programmkoordi-
nierenden Stelle zukommen, sollte mit Bezug zur Evaluation jedoch bei einer anderen Institution
verortet werden. Im BKFP wurde die GOG als Stelle fiir die Haltung pseudonymisierter Daten be-
stimmt. Auch hinsichtlich der Programmevaluation sind Festlegungen zu treffen, wobei diese ex-
tern zu vergeben ist.

3.4 Strukturelle und organisatorische Einbettung einer
Screeningprogramm-koordinierenden Stelle

Einrichtung der Screeningprogramm-koordinierenden Stelle

Die Entscheidung liber die Errichtung und Verortung der Screeningprogramm-koordinierenden
Stelle sollte, wie oben ausgefiihrt, durch die Zielsteuerungspartner gemeinsam erfolgen, wobei
diese sich auch auf die Finanzierung der programmkoordinierenden Stelle zu einigen haben. Die
ZSG-Partner sind regelmdRig Gber die Arbeiten der Screeningprogramm-koordinierenden Stelle zu
informieren.

Bei der Verortung der programmkoordinierenden Stelle ist zu bedenken, dass der Zugang zu den
notwendigen Daten fiir die Umsetzung der in Kapitel O beschriebenen Aufgaben (einschlieBlich
des Zugangs zu den Daten der Zielpopulation, aber auch fiir das Monitoring) sicherzustellen ist.

Mit Bezug auf die fachlichen und organisatorischen Leitungen eines Fritherkennungsprogramms
hdlt die europdische Leitlinie fur die Qualitdtssicherung in der Darmkrebsfritherkennung und -
diagnose fest, dass diese lUber ,ausreichende Befugnisse und Autonomie verfiigen miissen, ein-
schlieRlich eines festgelegten Budgets und einer ausreichenden Kontrolle Gber die Verwendung
der Ressourcen, um die Qualitdt, Wirksamkeit und Kosteneffizienz des Programms [..] wirksam
kontrollieren zu kénnen. Die institutionelle Struktur muss ein wirksames Qualititsmanagement
und Management der Performance (Effektivitit und Umsetzung) des Programms ermdoglichen.”
(Segnan et al. 2012, S. 56)

Prozessbeschreibung der Screeningprogramm-koordinierenden Stelle und der Systemumwelt

Die programmkoordinierende Stelle soll nach Beschluss der B-ZK uber die Einfiihrung bzw. Um-
setzung eines konkreten Fritherkennungsprogramms in Bezug auf Krebserkrankungen tdtig wer-
den. Entsprechende B-ZK-Beschliisse konnen auf Grundlage der Empfehlungen des Nationalen
Screeningkomitees (NSK) getroffen werden.
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Die unten stehende Abbildung 3.2 gibt einen Uberblick tiber die strukturelle und organisatorische
Einbettung einer Screeningprogramm-koordinierenden Stelle.

Abbildung 3.2: Strukturelle und organisatorische Einbettung einer Screeningprogramm-
koordinierenden Stelle

mister 0 somales, Gesundhet,Plege und Konsumentanscnuts. programmlenkuns

gruppe BKFP

Screeningprogramm-koordinierende Programmlenkungs-
) Stelle gruppe Kolonkrebs
Sounﬁ;qi% E:Iirr? des Nationales
5 e Screeningkomitee
Kcrgemrllg ka' e Krebserkrankungen Programmlenkungs-
rebserkrankungen gruppe
A
» evaluierende Stelle Datenhaltung

Quelle: GOG-eigene Darstellung

Ist eine programmkoordinierende Stelle fiir mehr als ein Screeningprogramm zustandig, hat sie je
Screeningprogramm eine eigene Programmlenkungsgruppe einzurichten. In die Programmlen-
kungsgruppe werden jeweils Vertreter:innen der Systempartner Bund, Lander, Sozialversicherung
sowie der Interessenvertretungen der OAK und Patientenvertretungen (z. B. Patientinnen- und Pa-
tientenanwaltschaft) und allenfalls weitere relevante Fachexpertinnen und -experten entsandt. Je-
der Programmlenkungsgruppe obliegt die konkrete Programmlenkung eines Screeningprogramms
in Bezug auf eine spezifische Krebsentitdt. Die spezifischen Entscheidungsbefugnisse und not-
wendigen Mehrheiten fiir Beschliisse der Programmlenkungsgruppe sind fir jede einzelne Gruppe
in einer Geschaftsordnung festzulegen. Eine Einbindung der Vorsitzenden des Nationalen Scree-
ningkomitees kann den Informationsaustausch zwischen den Gremien begiinstigen und ist daher
anzustreben.

Die Programmlenkungsgruppe informiert beziiglich relevanter Themen auch die jeweils thema-
tisch zustdandige Fachgruppe der Zielsteuerung-Gesundheit bzw. stimmt sich mit ihr ab (z. B. hin-
sichtlich des Qualitatsstandards Vorsorgekoloskopie mit der FG Versorgungsprozesse). Den je-
weils zustandigen Fachgruppen kommt jedoch keine weitere Rolle bei der organisatorischen und
inhaltlichen Ausgestaltung der jeweiligen Screeningprogramme zu.

Die Screeningprogramm-koordinierende Stelle kann das NSK mit konkreten Fragen im Rahmen
seiner Aufgaben - im Sinne eines wissenschaftlichen Beirats zum Screeningprogramm - liber die
jeweiligen Programmlenkungsgruppen befassen (z. B. Empfehlungen zur Entwicklung begleiten-
der multimodaler Informationsstrategien fiir Programmscreenings, Empfehlungen tiber konkrete
Altersgrenzen fir Screeningprogramme). Umgekehrt kann das NSK auch auf eigene Initiative tétig
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werden und Empfehlungen tiber Programmscreenings an den fiir Gesundheit zustandigen Minister
abgeben, welcher die Empfehlung den Gremien der Zielsteuerungspartner vorlegen kann.

Die Empfehlungen des NSK sind den Zielsteuerungsgremien zur Kenntnis zu bringen. Sie sind fir
die ZSG-Gremien zwar nicht bindend, jedoch ist ein Abweichen von den Empfehlungen schriftlich
zu begriinden. Die Empfehlungen des NSK sowie die Beschliisse der Gremien der Zielsteuerungs-
partner sind der Programmlenkungsgruppe vorzulegen. Im Zuge der Programmumsetzung erfol-
gende Abweichungen von den Empfehlungen des NSK oder der europdischen Leitlinien sind zu
begriinden und zu dokumentieren.

Teilverantwortungen fiir die einzelnen Aufgaben innerhalb der Programmscreenings kdnnen wei-
teren Institutionen iibertragen werden. Beispielhaft ist die Uberantwortung der Weiterbildung und
Fortbildung gemalk den Vorgaben der programmkoordinierenden Stelle zu nennen. Im BKFP ist
diese Teilverantwortung der OAK tbertragen, die sich zur Erfillung der Aufgaben Dritter bedient.

Auch Uber den Ort der Datenhaltung (pseudonymisierte Daten) der Programmscreenings ist zu
entscheiden. Im BKFP liegt die Datenhaltung aktuell bei der GOG.

Fir die Programmumsetzung kann die programmkoordinierende Stelle weitere Regionalstellen
einrichten und weitere Ansprechpersonen nominieren.

Eine externe Programmevaluation ist fir jedes organisierte Screeningprogramm vorzusehen. Die
Evaluationsergebnisse sind der Screeningprogramm-koordinierenden Stelle vorzulegen. Auch ist
das NSK mit Evaluationsergebnissen von Programmscreenings zu befassen: Zu den Aufgaben des
NSK zahlt die Formulierung von Empfehlungen zur Weiterentwicklung bestehender Screeningpro-
gramme u. a. auf Basis von Evaluationen (z. B. erforderliche Programmmodifikationen).

Zustdndigkeiten und Verantwortlichkeiten im Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm

Die Zustandigkeiten hinsichtlich der Strukturen und der Organisation des BKFP, des ersten und
aktuell einzigen organisierten Fritherkennungsprogramms in Bezug auf Krebserkrankungen, wur-
den vor dem Bestehen der Zielsteuerung-Gesundheit und ihrer Strukturen festgelegt. Auch bestand
zum Zeitpunkt der Einfilhrung des BKFP kein mit dem Nationalen Screeningkomitee (NSK) ver-
gleichbares Gremium.

Die Aufgaben und Verantwortlichkeiten im BKFP wurden in § 2 des 2. Zusatzprotokolls zum Vor-
sorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag zur geregelt. Die Programmverantwortung fiir das gesamte
Programm liegt bei der Sozialversicherung (SV). Das Competence Center Integrierte Versorgung
(CCIV), eine Einrichtung der Sozialversicherung, agiert als programmkoordinierende Stelle des
BKFP. Diese Aufgabe wurde ihm von der Bundesgesundheitskommission (B-GK) tbertragen. Das
CCIV nimmt damit die Programmleitung und das Programmmanagement wahr. Die Zustandigkei-
ten fur Teilverantwortungen finden sich im Zusatzprotokoll geregelt, wobei die Aufgaben zweier
der dort genannten Stellen - das sind der Dachverband der Sozialversicherungstrager (DVSV; vor-
mals Hauptverband der ésterreichischen Sozialversicherungstriager) und die Osterreichische Arz-
tekammer (OAK) - Dritten tibertragen werden kénnen. Weiters sind konkrete Zustindigkeiten fiir
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Teilaufgaben genannt: Als Stelle fiir die Datenhaltung der pseudonymisierten Daten ist die Ge-
sundheit Osterreich GmbH (GOG) festgehalten, Aufgaben der medizinischen Programmevaluie-
rung obliegen der wissenschaftlichen Evaluierungsstelle, das ist das Institut fiir medizinische In-
formatik, Statistik und Information der Medizinischen Universitiat Graz. Weitere Festlegungen wer-
den hinsichtlich der Aufgabe von Regionalstellen in der Programmumsetzung und betreffend die
fir das BKFP spezifischen regional verantwortlichen Facharztinnen und -adrzte fir Radiologie ge-
troffen. (Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager 2014)

Regelungen fir allfallige weitere organisierte Screeningprogramme sind aktuell nicht getroffen.
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4 Anhang

4.1 Screeningkriterien des Krebsrahmenprogramms:

,Im Vereinigten Koénigreich werden als Grundlage fiir die Entscheidung fiir oder gegen ein Pro-
grammscreening die Kriterien fiir die Beurteilung der Rentabilitdt, Effizienz und Angemessenheit
eines Screeningprogramms geprift. (NHS National Screening Comitee, http://www.scree-
ning.nhs.uk/criteria, http://www.screening.nhs.uk - Ubersetzung Piso/Wild (Mitglieder des
Onkologie-Beirates 2014, siehe Abb. 10, S. 58).

,Diese Kriterien entsprechen sowohl den Forderungen, die von Wilson/Jungner (siehe
Wilson/Jungner 1968) aufgestellt wurden, als auch jenen, welche bei deren Aktualisierung durch
Andermann et al. (2008) postuliert worden sind. Idealerweise sollten alle der dabei genannten
Kriterien erfillt sein, bevor die Friiherkennung von Erkrankungen initiiert wird.” (Mitglieder des
Onkologie-Beirates 2014)

Screeningkriterien (NHS National Screening Committee - Ubersetzung) in deutscher Ubersetzung
von Piso/Wild5

Die Erkrankung

1. Die Erkrankung muss ein bedeutendes Gesundheitsproblem darstellen.

2. Die Epidemiologie und der natiirliche Verlauf der Erkrankung, einschlieRlich der Entwicklung
von der latenten zur manifesten Erkrankung, missen ausreichend bekannt sein und es muss
einen Risikofaktor, Krankheitsmarker, eine Latenzzeit oder ein frilhes symptomatisches Sta-
dium geben, der/die/das durch eine Untersuchung festgestellt werden kann.

3. Alle kostenglinstigen primarpraventiven Malknahmen miissen - soweit dies praktikabel ist -
(bereits) umgesetzt sein.

4. Wenn als Screening-Ergebnis Trdger/innen einer Mutation identifiziert werden, dann muss
der natirliche (Lebens-/Krankheits-)Verlauf samt dessen psychischen Auswirkungen bei
Menschen mit diesem Merkmal bekannt sein.

Der Test

5. Es muss ein einfacher, sicherer, praziser und validierter Screening-Test vorhanden sein.

5

In: Mitglieder des Onkologie-Beirates (2014): Krebsrahmenprogramm Osterreich, Abbildung Screening-Kriterien, Seite 58.
Hg. v. Bundesministerium fur Gesundheit, Wien
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Die

Die Verteilung der Testwerte in der Zielbevolkerung muss bekannt sein und es muss ein ge-
eigneter Schwellenwert definiert und vereinbart werden.

Der Test muss fiir die Bevolkerung annehmbar sein.

Es muss eine vereinbarte Vorgangsweise beziiglich der weiteren diagnostischen Abklarung
von Personen mit einem positiven Testergebnis sowie hinsichtlich der fiir diese Personen
verfigbaren Wahlméglichkeiten vorliegen.

Wenn mit dem Test nach Mutationen gesucht wird, das Testprogramm aber nicht alle mégli-
chen Mutationen einschlieRt, dann muissen die Kriterien zur Auswahl der durch das Scree-
ning abzudeckenden Mutationen eindeutig festgelegt werden.

Behandlung

. Fir durch Friitherkennung identifizierte Patientinnen/Patienten muss es eine wirksame Be-

handlung oder Intervention geben, beziiglich welcher wissenschaftlich nachgewiesen ist,
dass eine frithzeitige Behandlung zu besseren Ergebnissen fihrt als eine spate.

. Es muss eine vereinbarte evidenzbasierte Vorgangsweise vorliegen, aus der hervorgeht, wel-

chen Personen eine Behandlung angeboten werden soll und wie die dafiir geeignete Behand-
lung aussieht.

. Die klinische Behandlung der Erkrankung und die Behandlungsergebnisse miissen bei allen

Gesundheitsdienstleisterinnen/-dienstleistern optimiert werden, bevor diese an einem Friih-
erkennungs-Programm teilnehmen (diirfen).

Das Screening-Programm

13.

Es muss der wissenschaftliche Nachweis aus randomisiert-kontrollierten Studien hoher Qua-
litdt vorliegen, dass das Screening-Programm die Mortalitdt oder Morbiditat tatsachlich redu-
ziert. Wenn die Fritherkennung ausschlieRlich auf die Bereitstellung von Informationen aus-
gerichtet ist, damit die untersuchte Person eine ,informierte Entscheidung” treffen kann

(z. B. Down-Syndrom, Mukoviszidose-Trager-Screening), muss der wissenschaftliche Nach-
weis aus Studien hoher Qualitat vorliegen, dass der Test das Risiko exakt misst. Den unter-
suchten Personen miissen (in jedem Fall) wertvolle und leicht verstandliche Informationen
Uber den Test und seine Ergebnisse zur Verfiigung gestellt werden.

. Es miussen wissenschaftliche Nachweise dafiir vorliegen, dass das gesamte Screening-Pro-

gramm (Test, diagnostische MaRnahmen, Behandlung/Intervention) fur das Gesundheitsper-
sonal und die Offentlichkeit klinisch, sozial und ethisch annehmbar ist.

. Der Nutzen des Screening-Programms muss den korperlichen und psychischen Schaden

(verursacht durch den Test, diagnostische MaRnahmen und Behandlung) liberwiegen.

. Die Opportunititskosten des Screening-Programms (einschlieRlich Tests, Diagnose und Be-

handlung, Administration, Schulung und Qualitdatssicherung) miissen in einem angemesse-
nen Verhdltnis zu den Gesamtkosten fiir die Gesundheitsversorgung stehen. Bewertungen
auf Basis dieser Kriterien missen wissenschaftliche Nachweise aus Kosten-Nutzen- und/oder
Kosten-Wirksamkeits-Analysen sowie die effektive Nutzung der verfigbaren Ressourcen be-
riicksichtigen.
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17. Alle anderen Optionen fir den Umgang mit der Erkrankung missen (bereits) in Betracht ge-
zogen worden sein (z. B. Verbesserung der Behandlung, Bereitstellung sonstiger Dienstleis-
tungen), um sicherzustellen, dass keine kostengiinstigere Intervention eingefiihrt oder keine
bestehenden Interventionen mit den verfiigbaren Ressourcen ausgebaut werden kénnen.

18. Es miissen ein Plan fir das Management und die Uberwachung des Screening-Programms
sowie vereinbarte Qualitatssicherungsnormen vorhanden sein.

19. Vor Beginn des Screening-Programms miissen eine angemessene Personalausstattung und
Einrichtungen zur Durchfiihrung von Tests, Diagnose, Behandlung sowie fiir das Programm-
Management verfiigbar sein.

20. Evidenzbasierte Informationen zur Erlduterung der Konsequenzen der Fritherkennungsun-
tersuchung, Abklarung und Behandlung miissen potenziellen Teilnehmerinnen/Teilnehmern
als Unterstiitzung fir das Treffen einer informierten Entscheidung zur Verfligung stehen.

21. Von vornherein muss mit 6ffentlichem Druck in Richtung Erweiterung der Einschlusskrite-
rien, Verkiirzung des Screening-Intervalls und Erh6hung der Empfindlichkeit des Testverfah-
rens gerechnet werden. Entscheidungen iiber diese Parameter miissen der Offentlichkeit ge-
genuiber wissenschaftlich gerechtfertigt werden (kdnnen).

22. Wenn mit Friiherkennungsuntersuchungen nach Mutationen gefahndet wird, dann muss das
Programm fiir als Trager/innen identifizierte Menschen und deren Familienmitglieder an-
nehmbar sein.
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