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ZUSAMMENFASSUNG

In Deutschland steht die nationale Einflihrung der Lungen-
krebsfriiherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomo-
grafie (LDCT) kurz bevor. Im Gegensatz zu anderen Krebs-
Screening-Programmen verfolgt das Lungenkrebsscree-
ning einen risikobasierten Ansatz und richtet sich speziell
an starke (inklusive ehemalige) Raucher im Alter von 50-
75 Jahren. Nach mehrjdhriger Pilotphase und regulatori-
scher Vorbereitung hat der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) im Juni 2025 beschlossen, dieses Programm als kas-
sendrztliche Regelleistung ab 2026 einzufiihren.

Die Evidenzlage aus groBen internationalen Studien zeigt
eine signifikante Reduktion der Lungenkrebsmortalitdt um
etwa 20%. Jedoch bestehen auch Risiken wie Uberdiagno-
sen, unnotige invasive Eingriffe bei falsch-positiven Befun-
den, Folgekarzinome durch Strahlenexposition und psy-
chische Belastung.

Ein zentraler Erfolgsfaktor ist die strukturierte Einbindung
qualifizierter Arzte zur Identifikation, Information und &rzt-
lichen Priifung der Eignung potenzieller Teilnehmer. Hierfir
wurden Fachdrzte in fortgeschrittener Weiterbildung der
Bereiche Allgemeinmedizin, Arbeitsmedizin und Inneren
Medizin nach entsprechender Qualifizierung legitimiert.
Dies schlieBt Pneumologen mit ein, die sicherlich die engs-
ten Beriihrungspunkte mit der Risikogruppe der Rauchen-
den haben.

Dieses Whitepaper bietet praxisnahe Informationen und
Materialien zur Mitwirkung an der Lungenkrebsfriitherken-
nung. Es hebt die Relevanz einer engagierten interdisziplin-
ren Zusammenarbeit hervor, um ab sofort bei méglichst
vielen Patienten Lungenkarzinome friihzeitig und damit
potenziell heilbar zu entdecken.

ABSTRACT

The nationwide introduction of lung cancer screening using
low-dose computed tomography (LDCT) is imminentin Ger-
many. In contrast to other cancer screening programs, lung
cancer screening follows a risk-based approach and specifi-
cally targets heavy current and former smokers aged 50 to
75 years. Following several years of pilot phases and regula-
tory preparation, the Federal Joint Committee (G-BA) de-
cided in June 2025 to include this program as a reqular ben-
efit covered by statutory health insurance starting in 2026.
Evidence from large international studies demonstrates a
significant reduction in lung cancer mortality of approxi-
mately 20%. However, there are also risks such as overdiag-
nosis, unnecessary invasive procedures in false-positive
findings, secondary cancers due to radiation exposure, and
psychological burden.

Key factors for program success include the structured invol-
vement of qualified physicians in the identification, informa-
tion, and assessment of eligibility of potential participants.
Physicians in the fields of general medicine, occupational
medicine, and internal medicine have been authorized after
specific qualification, the latter of which includes pulmonol-
ogists — who, while not explicitly mentioned, will certainly
have the closest contact with the high-risk population of
smokers. This white paper provides practical information
and materials for participating in lung cancer screening. It
highlights the importance of dedicated interdisciplinary col-
laboration to detect as many lung cancer patients as possible
at an early and therefore potentially curable stage.

Einleitung

Der deutschlandweite Start der Lungenkrebsfriiherkennung
mittels Niedrigdosis-Computertomografie (Low-dose com-
puted tomography, LDCT) steht kurz bevor. Im Gegensatz zu be-
stehenden Screeningprogrammen fiir Mamma-, kolorektale und
Zervixkarzinome folgt das Lungenkrebsscreening (Lung Cancer
Screening, LCS) einem risikobasierten Ansatz. Um das Risiko
von Uberdiagnosen und als Folge Ubertherapien sowie das
Strahlungsrisiko zu minimieren, richtet es sich gezielt an geeig-
nete Personen mit hohem Lungenkrebsrisiko, statt die gesamte
Bevolkerung einzubeziehen. Bisher bietet nur die Deutsche
Unfallversicherungsgesellschaft (DGUV) im Rahmen des EVA-
Lunge-Programms seit 2014 ein strukturiertes Screening fir
asbestexponierte Arbeitnehmer an. Seit der Rechtsverordnung
des Bundesministeriums fiir Umwelt, Klimaschutz, Naturschutz
und nukleare Sicherheit (BMUKN) vom 1. Juli 2024 steht das
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LDCT-basierte LCS in Deutschland Rauchenden im Alter von
50-75 Jahren mit einer Rauchdauer von mindestens 25 Jahren,
mindestens 15 Packungsjahren und maximal 10 Jahren Rauch-
stopp als Selbstzahlerleistung offen. Die gesetzlichen Vorgaben
dafir wurden in der Lungenkrebs-friiherkennungs-Verordnung
(LuKrFriherkV) festgelegt [1]. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) hat am 18. Juni 2025 beschlossen, dass die Lun-
genkrebsfriiherkennung fiir diese Personengruppe als neue
Leistung der gesetzlichen Krankenkassen eingefiihrt werden
soll [2]. Der Beschluss iiber eine entsprechende Anderung der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) ist am 05.09.2025 in
Kraft getreten, woraufhin die Verhandlungen zur Anerkennung
als vergiitungsfahige GKV-Leistung starten kdnnen [3,4]. Nach
Abschluss der Preisverhandlungen ist mit einem Start des ge-
setzlich vergliteten Screenings ca. ab April 2026 zu rechnen.
Das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
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wesen (IQWiG) hat im Februar 2025 bereits eine Versicherten-
information zum Lungenkrebsscreening mittels LDCT verdffent-
licht. Die aktuelle S3-Leitlinie zur Pravention, Diagnostik, Thera-
pie und Nachsorge des Lungenkarzinoms (v4.0 — April 2025,
AWMF-Register-Nr.: 020-0070L) hat ergdnzende und weiterfiih-
rende Empfehlungen zur Einfiihrung einer Lungenkrebsfriiher-
kennungin Deutschland erarbeitet [5, 6].

Bereits jetzt kommt Fachirzten bzw. Arzten im dritten Wei-
terbildungsjahr aus den Bereichen Allgemeinmedizin, Arbeits-
medizin und Innere Medizin inkl. Pneumologie eine essenzielle
Rolle bei der Identifikation und Uberweisung von geeigneten
Personen fiir LDCT-FriiherkennungsmaRnahmen zu: Die Rechts-
verordnung fordert zwingend die Bereitstellung von Informatio-
nen, eine Erhebung des Risikoprofils und die Uberpriifung der
medizinischen Eignung von potenziellen Screeningteilnehmern
durch qualifizierte Arzte der vorgenannten Bereiche. Eine hohe
Teilnehmerrate wie auch der Ausschluss ungeeigneter Personen
sind entscheidend fiir den Erfolg, die Sicherheit und die Kosten-
effektivitdt eines solchen Programms. Entsprechend stellen der
Identifikations- und Informationsprozess sowie die Eignungs-
prifung zwei unabhdngige Erfolgsfaktoren in einem strukturier-
ten LDCT-Lungenkrebs-Fritherkennungsprogramm dar. Ein drit-
ter entscheidender Faktor ist die obligate Implementierung
einer qualifizierten Beratung zur Rauchentwéhnung innerhalb
dieser initialen Informations- und Aufkldrungsgesprache.

Nur eine konsequente und flichendeckende Einbindung von
Arzten aus den Bereichen Allgemeinmedizin, Arbeitsmedizin
und Innere Medizin bei der Identifizierung und Ansprache még-
licher Teilnehmerermdglicht eine ausreichend hohe Teilnahme-
bereitschaft an Lungenkrebsfritherkennungsprogrammen. Dies
istin der Literatur gut belegt und einintegraler Bestandteil in be-
reits laufenden europdischen LCS-Programmen in GroRbritan-
nien, Kroatien, Polen und der Tschechischen Republik [7-9].

Dieses Whitepaper bietet interessierten Arzten, die sich iiber
eine aktive Teilnahme informieren und darauf vorbereiten
mochten, eine kompakte Ubersicht inklusive der fachlichen
und organisatorischen Vorgaben der in Deutschland geplanten
Lungenkrebsfriiherkennung. In dieser Publikation, ergdnzt
durch ein Online-Supplement, bieten wir Ihnen Informationen
und Materialien zur Planung, Implementierung und Uberprii-
fung lhrer Praxisvorbereitungen an.

Bedeutung und Nutzen einer Lungenkrebs-
friherkennung

2023 war Lungenkrebs bei Mdnnern mit 26.614 Todesféllen
(22 %) die haufigste und bei Frauen mit 18.349 Todesfdllen
(17 %) die zweithaufigste krebsbedingte Todesursache und lag
somit nur noch knapp hinter Brustkrebs mit 18.527 Todesféllen
beiFrauen (17 %) [10]. Auch wenn, bedingt durch den demogra-
fischen Wandel, die altersstandardisierte Neuerkrankungsrate
unter Mannern in den letzten 25 Jahren riickldufig war, ist die
reine Fallzahl von Lungenkarzinomen beider Geschlechter von
45.481 Féllen im Jahr 1999 um mehr als 30 % auf 60.209 Fdlle im
Jahr 2019 angestiegen - insbesondere durch einen Anstieg der
Neuerkrankungsrate bei Frauen. Im Jahr 2022 wurden 56.577
neue Falle von Lungenkrebs dokumentiert [10, 11]. Gleichzeitig
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wird das Lungenkarzinom nach wie vor in der Mehrzahl erst in
fortgeschrittenen Stadien entdeckt, da es in den friihen Stadien
i.d.R. keine Beschwerden verursacht. So befanden sich Lun-
genkarzinome bei Erstdiagnose in Deutschland in 2019/2020
zu 20% im Stadium lll und zu 57 % im Stadium IV [12]. Zwischen
2016 und 2018 lagen die 5-Jahres-Uberlebensraten bei Lungen-
krebs im Stadium | bei Frauen bei 73 % und bei Mdnnern bei 63 %,
im Stadium IV dagegen nur bei 7 bzw. 4 % [6].

Durch FriiherkennungsmaRnahmen ist eine Diagnose hinge-
gen haufiger bereits in frithen Stadien moglich, sodass sich die
Anteile an Operationen oder stereotaktischen Bestrahlungen
als kurative Behandlungsoptionen konsekutiv steigern lassen.
Ein strukturiertes Lungenkrebsscreening resultiert auf diese
Weise mittels regelmdRiger LDCT-Untersuchungenin einer Sen-
kung der lungenkrebsbedingten Mortalitdt und ermdglicht so-
mit bessere Uberlebens- und Heilungschancen fiir Teilnehmer.

Studienlage zum Lungenkrebsscreening
Nutzen eines Lungenkrebsscreenings

Zum Nutzen der Lungenkrebsfriiherkennung gibt es eine tber-
zeugende Datenlage. Entsprechende Studiendaten wurden u. a.
in einer Cochrane-Metaanalyse von 2022 und in den wissen-
schaftlichen Bewertungen des Bundesamtes fir Strahlenschutz
(BfS) und des IQWiG umfassend aufgearbeitet. In die Metaana-
lyse flossen die Daten 11 randomisierter Studien aus den USA
und Europa (u.a. ITALUNG, LUSI, MILD, NELSON, NLST, DANTE,
DLCST, LSS, UKLS, DEPISCAN) mit insgesamt 94.445 Teilneh-
mern ein [13]. Dabei konnte eine durchschnittliche Reduktion
der Lungenkrebsmortalitdt von 21 % und eine Gesamtsterblich-
keitsreduktion von 5% festgestellt werden (» Abb. 1) [14]. Be-
sonders hervorzuheben sind hierunter die NLST-Studie aus den
USA (2013) sowie die NELSON-Studie aus den Niederlanden und
Belgien (2020). In beiden wurde aufgrund ausreichend hoher
Teilnehmerzahlen eine signifikante relative Risikoreduktion der
lungenkrebsbedingten Sterblichkeit von 20 bzw. 24 % gezeigt.
Innerhalb der NLST-Studie konnte auBerdem eine signifikante
Reduktion der Gesamtmortalitdt von 6,7 % beobachtet werden
[15,16].

Die Umsetzbarkeit eines nationalen Lungenkrebsscreenings
in Deutschland und die Integration in bestehende Versorgungs-
strukturen werden aktuell in der groBen norddeutschen HAN-
SE-Studie sowie in der europdischen 4-In-The-Lung-Run-Studie
untersucht [19-21]. Diese beiden Studien werden wichtige
offene Fragen im Hinblick auf die optimale Auswahl der Risiko-
population sowie auf individuell angepasste Screeninginter-
valle beantworten.

Risiken eines Lungenkrebsscreenings

Die LDCT-Lungenkrebsfritherkennung ist nicht frei von Risiken
fur die Teilnehmenden. Zu den Risiken gehoren falsch-positive
Befunde, falsch-negative Befunde (»Tab.1), Uberdiagnosen
und Ubertherapien (> Tab. 2), sekundire Folgekarzinome durch
Strahlenexposition (» Tab.3) und psychische Belastung. Aus
diesem Grund wird in der Rechtsverordnung des BMUKN ein
risikoadaptierter Einschluss gefordert.
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r
Bundesamt fiir

Strahlenschutz Cochrane IQWiG
USA Niederlande IQWiG Library
Belgien Benefit-risk Rapid Report
ment Bericht S19-02 Metaanalyse §23-02
m NLST Nelson von 8 Studien von 6 Studien? von 8 Studien von 7 Studient
Jahr 2002-2009 2004-2015 2021 2020 2022 2024
Datenschnitt Okt 2010 Dez 2015 Apr 2019 Jun 2020 Jun 2021 Jan 2024
Teilnehmerzahl 53.454 15.789 87.860 34.064 91.122 38.119
Nachverfolgung 6,5 Jahre 210 Jahre 5-12 Jahre 7-10 Jahre 5-12 Jahre 7-10 Jahre

Gesamtmortalitdt

-5,0%

» Abb. 1 Ubersicht (iber die Studienlage zum Lungenkrebsscreening in den USA und Europa.
NLST, NELSON, Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) 2021, Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG 2020),

Cochrane 2022, IQWiG 2024 [13-18].

° Dargestellt sind die Daten einer aktualisierten, explorativen Analyse vom 16.04.2019. Die urspriingliche Analyse vom 27.03.2018 umfasste
nur 5 Studien (insgesamt 67.313 Teilnehmer) und ergab eine vergleichbare, signifikante Reduktion der Lungenkrebsmortalitdt von 15 %. Eine
neuere Metaanalyse, die nur Studien beriicksichtigte, die als Kontrollarm kein Screening vorsahen, berichtete eine Reduktion der Lungenkrebs-
mortalitdt von 20 % und eine nicht signifikante Reduktion der Gesamtmortalitdt von 3% [18].

# LDCT-Untersuchungen hatten in der NELSON-Studie keinen Einfluss auf die Gesamtmortalitdt (Ratenverhaltnis: 1,01; 95 %-Konfidenzintervall:

0,92-1,11).

§ Fiir die Nutzenbewertung der beiden IQWiG-Reports wurden die US-Studien NLST und LSS nicht berticksichtigt, da die Rontgenthorax-Unter-
suchungen im Kontrollarm nicht als addquater Komparator betrachtet wurden. Sie wurden jedoch fiir Sensitivitdtsanalysen herangezogen.

» Tab.1 Risiken der LDCT-Lungenkrebsfritherkennung: falsch-positive und falsch-negative Befunde.

Risiko Erklarung

falsch-positive Befunde verddchtige LDCT-Ergebnisse, die

sich nicht als maligne bestdtigen

falsch-negative Befunde in der LDCT-Untersuchung tber-

sehene Fdlle von Lungenkrebs

Falsch-positive und falsch-negative Befunde

Strategien zur Reduktion falsch-positiver und falsch-negativer
Befunde (» Tab. 1) umfassen u.a. die Wahl geeigneter Klassifi-
kationsalgorithmen, die Nutzung computerbasierter Detek-
tionssysteme wie auch eine systematische Zweitbegutachtung
kontroll- und abklarungsbediirftiger Befunde [25,26]. Im wei-
teren Verlauf wiederholter Screeninguntersuchungen konnte
in der NELSON-Studie zudem eine Abnahme der Rate falsch-po-
sitiver Befunde von 19,8 % (Runde 1) auf 3,9% (Runde 3) erzielt
werden. Das lasst sich u.a. durch das Vorliegen von Vorunter-
suchungen, die zur Berechnung der Volumenverdopplungszeit
herangezogen werden kénnen, erklaren.

Konsequenz

unndtige Diagnostik mit potenziell
schadlichen Auswirkungen

gegebenenfalls verspatete Diagnos-
tik und schlechtere Prognose

Haufigkeit

falsch-positive Befunde (kontroll- und
abklarungsbediirftig): initial ca. 8-20%
unnoétige invasive Diagnostik: ca. <1%
[16,17,21,32]

ca. 8% aller Lungenkrebsfille
[17,32]

Uberdiagnosen und Ubertherapien

Die Gefahr von Uberdiagnosen und Ubertherapien (> Tab.2)
korreliert mit einer geringeren Lebenserwartung. Faktoren
hierfiir sind u.a. ein zunehmendes Lebensalter, anhaltendes
Rauchen und Komorbiditdten. Fir dltere und komorbide Perso-
nen ist somit von einem deutlich héheren Risiko fiir Uberdia-
gnosen und Ubertherapien auszugehen als in » Tab.2 angege-
ben. Die Uberpriifung der medizinischen Eignung fiir eine
LCS-Teilnahme zielt auf eine Senkung dieser Risiken ab bzw.
darauf, Teilnehmer auf ihr gegebenenfalls erhéhtes Risiko hin-
zuweisen [22,26].
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» Tab.2 Risiken der LDCT-Lungenkrebsfriiherkennung: Uberdiagnosen und Ubertherapien.

Risiko Erkldarung Konsequenz Haufigkeit

durchschnittlich ca. 3%* aller LDCT-
detektierten Lungenkrebsfalle, im
Einzelfall jedoch ggf. deutlich

hoher [33]

Detektion (bzw. Therapie) von Tumoren,
die zu Lebzeiten nicht klinisch manifest
geworden waren

Uberdiagnosen (bzw.
Ubertherapien)

unnatiges Risiko durch diagnostische
(bzw. therapeutische) MaBnahmen
ohne klinischen Nutzen

* Diese Schatzung der Risikohdufigkeit basiert auf Screening-Studien mit einer langen Nachbeobachtungszeit und bezieht sich auf die gesamte Studienpopulation.
Das individuelle Risiko kann bei einer verkiirzten Lebenserwartung (z. B. aufgrund eines fortgeschrittenen Lebensalter oder Komorbiditdten) deutlich hoher sein [34].

» Tab.3 Risiken der LDCT-Lungenkrebsfritherkennung: Strahlenbelastung.

Risiko Erklarung Konsequenz Haufigkeit

Strahlenbelastung die Strahlenbelastung der LDCT-Unter-
suchungen (ca. 1 mSV/LDCT) erhoht

ihrerseits das Lungenkrebsrisiko

strahlenbedingte Lungenkrebstodes-
falle wiegen den Nutzen der Unter-
suchung auf

Durch jahrliche LDCT: Erh6hung des
Krebsrisikos um insg. etwa 0,25 %*
(Frauen) bzw. 0,1 %* (Mdnner) [27]

* Diese Schatzung beruht auf der Annahme einer jéhrlichen LDCT-Untersuchung im Alter zwischen 50 und 75 Jahren.

Strahlenbelastung

Wadgt man die Strahlenbelastung des Screenings (> Tab. 3) mit
seiner Reduktion der Lungenkrebsmortalitdt auf, liegt die Ratio
von theoretisch gewonnenen zu verlorenen Lebensjahren im
Altersbereich des LCS-Programms von 50-75 Jahren bei Frauen
bei etwa 10 und bei Mannern sogar bei etwa 25 [27]. Dieses
glinstige Nutzen-Risiko-Verhdltnis ist die Basis fiir die positive
Einschdtzung eines LCS-Programms durch das BfS.

Psychische Belastung

Die Teilnahme an der Lungenkrebsfriiherkennung kann zur
psychischen Belastung werden, insbesondere im Falle auffalli-
ger Befunde [23]. Umso wichtiger ist eine verstdndliche und
umfassende Aufklirung durch die betreuende Arztin bzw. den
betreuenden Arzt.

Durch eine Reduktion von falsch-positiven Befunden und
Uberdiagnosen lasst sich das Risiko fiir eine psychische Belas-
tung zusétzlich begrenzen.

Aktueller Status zur Lungenkrebs-
friiherkennung in Deutschland

Die Implementierung der Lungenkrebsfritherkennung wurde
bereits 2019 eingeleitet (detaillierte Historie in Supplement
Kapitel 6). Im Mai 2024 erlieB das BMUKN die Lungenkrebs-Ffriih-
erkennungs-Verordnung (LuKrFrihErkV), die am 1. Juli 2024 in
Kraft trat [1]. Diese regelt die Zielgruppe sowie die Anforderun-
gen an Untersucher und Untersuchungseinrichtungen. Im De-
zember 2023 wurde durch den G-BA ein Beratungsverfahren
zur Bewertung der Lungenkrebsfriiherkennung mittels LDCT
eingeleitet. Am 18.Juni 2025 hat der G-BA beschlossen, die
Lungenkrebsfriiherkennung mittels LDCT fiir Personen mit er-
hohtem Lungenkrebsrisiko als neue Leistung der gesetzlichen
Krankenkassen einzufiihren [2]. Damit ist die Grundlage fiir die
Aufnahme in den Leistungskatalog der GKV geschaffen. Nach
Abschluss der Preisverhandlungen ist mit einem bundesweiten
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Start des GKV-vergiiteten Lungenkrebsscreenings ab April
2026 zu rechnen. Weiterfiihrende Informationen finden Sie in
den Versicherteninformationen zum Lungenkrebsscreening
mittels LDCT des IQWiG sowie in der aktuellen S3-Leitlinie zur
Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Lungen-
karzinoms vom April 2025 [5, 6].

Aufgaben und Qualifikationen der am LCS
beteiligten Arzte

In der LuKrFrithErkV des BMUKN zusammen mit der Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie (KFE-RL) des G-BA werden die personel-
len Qualifikationen und Aufgaben einer Lungenkrebsfriiherken-
nung in Deutschland im Detail definiert [1,24]. In » Tab. 4 sind
diese Details, gruppiert nach (1) der Identifikation und dem Ein-
schluss von Teilnehmern in das LCS sowie (Il) der Durchfiihrung
und Befundung der LDCT-Untersuchungen, zusammengefasst.

Ablauf der LDCT-Lungenkrebsfriiherkennung

Ebenso wie die personellen Qualifikationen und Aufgaben ist
auch der Ablauf der fir eine Lungenkrebsfriiherkennung néti-
gen Schritte in der LuKrFrihErkV und der KFE-RL geregelt [1,
24]. Diese erforderlichen Schritte und die jeweils zustdndige
arztliche Fachgruppe werden in » Abb. 2 grafisch aufgearbeitet
dargestellt und im Folgenden ndher erldutert:

Identifikation und Aufklarung geeigneter
Teilnehmer

Schliisselfaktoren fiir ein erfolgreiches Lungenkrebsfriitherken-
nungsprogramm in Deutschland sind die breite Information,
die zuverldssige Identifikation und die personliche Motivation
geeigneter Teilnehmer.

Durch ihren personlichen Kontakt zu potenziellen Teilneh-
mern und die Mdglichkeit der individuellen Ansprache kommt
insbesondere Hausdrzten, Internisten inkl. Pneumologen und
Arbeitsmedizinern hier eine entscheidende Rolle zu.
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» Tab.4 Aufgaben und notwendige Qualifikationen der an der Lungenkrebsfriiherkennung beteiligten Arzte.

Wer?

Was?

(1) Uberpriifung der Eignung zur LDCT-Untersuchung

Allgemeinmediziner
Internisten

(inkl. Pneumologen)
Arbeitsmediziner

= Uberpriifung der medizinischen Eignung
= Anamneseerhebung
= Erstellung eines Priifberichts

Kursinhalte der Fortbildung (die BAK entwickelt derzeit die Vorgaben)

u N W N =

. weiteres Vorgehen und Befundmitteilung
(1) Durchfithrung der LDCT-Untersuchungen

Radiologen

. Grundlagen und Organisation der Friherkennungsuntersuchung von Lungenkrebs
. MaRnahmen zur Ansprache der versicherten Person und Priifung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen
. grundlegendes Wissen zum potenziellen Nutzen und Schaden der Friiherkennungsuntersuchung
. Kenntnisse der Befundklassifikation nach Lung-RADS bei Niedrigdosis-Computertomografie

Prifung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen und
der rechtfertigenden Indikation

Durchfiihrung und Befundung der LDCT-Unter-
suchungen (Erst- und Zweitbefunder)

weiteres Vorgehen und Befundmitteilung
Qualitdtssicherung (gemeinsam mit Medizin-
physikexperten)

Zusatzqualifikationen

Teilnahme an einer Fortbildung gemaR § 43
Absatz 2 KFE-RL und § 6 Absatz 3 LuKrFrii-
hErkV, welche auf den Vorgaben der BAK
beruht und von einer LAK anerkannt wurde

Teilnahme an einer Fortbildung gemaR § 43
Absatz 5 KFE-RL und § 6 Absatz 1 und 2
LuKrFrihErkV, welche auf den Vorgaben der
BAK beruht und von einer LAK anerkannt
wurde. In diesem Rahmen Befundung und
Dokumentation von 250 LDCT-Untersu-
chungen zur Lungenkrebsfritherkennung

Mindestmengen:

Erstbefunder:

= 2200 Thorax-CTs (im Jahr vor LCS)
= 2100LDCTs (1.)ahr LCS)

= 2200 LDCTs (ab 2. Jahr LCS)
Zweitbefunder:

= 2200 Thorax-CTs (im Jahr vor LCS)
= 2200 LDCTs (1.)ahr LCS)

= 2400 LDCTs (ab 2. Jahr LCS)

Kursinhalte der Fortbildung (die BAK entwickelt derzeit die Vorgaben, es existieren bereits durchfiihrbare Kurse*)

. Grundlagen, wissenschaftliche Evidenz und Organisation der Fritherkennungsuntersuchung von Lungenkrebs
. vertieftes Wissen zum potenziellen Nutzen und Schaden der Fritherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs
. Prifung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen und der rechtfertigenden Indikation

. Durchfiihrung und strukturierte Befundung der Niedrigdosis-Computertomografie

. weiteres Vorgehen und die Befundmitteilung

. Qualitatssicherung

DUl AW N =

Bundesirztekammer (BAK), Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL), Landesarztekammer (LAK), Lungenkrebs-Fritherkennungs-Verordnung (LuKrFriihErkV).
* AG Thoraxdiagnostik in der Deutschen Rontgengesellschaft e. V. (https://www.ag-thorax.drg.de/de-DE/ 10945/ zertifizierung/).

2. Uberpriifung der medizinischen Eignung (im Ermessen der
qualifizierten Arzte)
Die wichtigsten Punkte aus der S3-Leitlinie hierzu [6]:
- Hauptziel: positives Nutzen-Risiko-Verhdltnis durch
Selektion von Teilnehmern
1. Einschluss von Personen, die fiir kurativ intendierte
Therapien infrage kommen
2. Ausschluss von Personen mit zu geringer Lebens-
erwartung
— Vermeidung von Uberdiagnosen und Ubertherapien
- berlicksichtigt werden sollten insbesondere:
e Komorbiditdten/allgemeiner Gesundheitszustand
 Lebenserwartung
- erneute Uberpriifung alle 5 Jahre (50-70 Jahre) bzw.
mindestens alle 3 Jahre (70-75 Jahre)

Eignungspriifung und Einschluss in das
Friiherkennungsprogramm

Qualifizierte Arzte gemaR §6, Abs.3 LuKrFriihErkV (zugelas-
sene Hausarzte, Internisten inkl. Pneumologen oder Arbeitsme-
diziner mit entsprechender Fortbildung) sind verantwortlich
fur die folgenden Schritte eines Einschlusses von LCS-Teilneh-
mern:

1. Feststellung der Erfiillung der Zielgruppenkriterien
(ehemalige) Raucher im Alter von 50-75 Jahren
Zigarettenkonsum Gber mindestens 25 Jahre

mindestens 15 Packungsjahre (s. Supplement Kapitel 10)
Rauchstopp seit weniger als 10 Jahren

kein Thorax-CT innerhalb der letzten 12 Monate
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Teilnehmer*innen

-

Identifikation und Aufkldrung von

= Check moglicher Teilnehmer*innen

AV

Facharztpraxis

ya - unauffilliger Befund @

<14
Tage

= bestdtigender Priifbericht

Befund-Ubermittlung
an versicherte Person

Erstbefundung

= mindliche und schriftliche Aufklarung

nachste
Friiherkennungs-
untersuchung nach
12 Monaten

(Ubermittlung an Facharztpraxis
Radiologie nur bei Einwilligung)
® kontrollbediirftig: nachste Fritherken-
Zweitbefundung kein konkreter nungsuntersuchung
und gemeinsame Krankheitsverdacht <12 Monaten
/ // kontroll-/abkldrungs- (iEi]EIeJirrfz:-Il:JZ?Jf
/ bedirftiger Befund llingenkrebs zeitnﬂahe klinische
spezialisierten abklarungsbediirftig: Abklaryng -
Zentrum) Konkreter (|.nterd|52|pllnar an
Krankheitsverdacht einem auf Lungen-

» Abb.2 Flussschema des Ablaufs der Lungenkrebsfriiherkennung.

- Teilnehmer 270 Jahren und/oder mit Komorbiditaten

sollten auf das erhdhte Risiko von Uberdiagnosen und .
Ubertherapien hingewiesen werden. .

3. Information maglicher Teilnehmer miindlich und schrift-
lich tber: .

- den Nutzen der Lungenkrebsfriiherkennung
e Senkung der Lungenkrebsmortalitdt um ca. 20%
e Senkung der Gesamtmortalitdt um ca. 5%
* Angebot einer Rauchentwohnungstherapie
« Die Wahrscheinlichkeit, Lungenkrebs in einem gut
behandelbaren, friithen Stadium zu diagnostizieren,
steigt mit der Dauer einer Friiherkennungsteilnahme.

- die Méglichkeit und Konsequenz falsch-positiver und .
falsch-negativer Ergebnisse .
 Ubersehen von Lungenkrebs .
* invasive Abkldrung (Biopsie/Resektion) gutartiger .

Lungenrundherde
* beides verbessert sich tiber die Dauer einer Friih- .

erkennungsteilnahme
- die Verfahren zur Abkldrung relevanter Befunde inkl.

moglicher Risiken und Belastungen .

¢ bei kontrollbediirftigen Befunden: vorgezogene
LDCT-Untersuchung nach 3 bzw. 6 Monaten

* bei abkldarungsbediirftigen Befunden: PET/CT-Unter- .
suchung und ggf. invasive Diagnostik (Biopsie) bzw.
Resektion
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krebs spezialisierten
Zentrum)

- die Gefahr von Uberdiagnosen und Ubertherapien

liegt v. a. bei verkiirzter Lebenserwartung vor

steigt mit zunehmendem Alter und der Zahl von
Begleiterkrankungen

Aufgrund der derzeitigen Ermangelung evidenzbasier-
ter bzw. national konsentierter Kriterien sollten poten-
zielle Teilnehmer mit einem vermuteten erhdhten
Risiko fiir Uberdiagnosen und Ubertherapien auf den
daraus fir sie individuell reduzierten bzw. fehlenden
Nutzen ihrer Teilnahme an LDCT-basiertem LCS hinge-
wiesen werden.

- das Strahlenrisiko

Strahlenbelastung von ca. TmSv/LDCT
Jahresstrahlendosis in Deutschland: 2,1 mSv [28]
Vielflieger (10-mal Frankfurt < New York): 1,0mSv [28]
Das Krebsrisiko steigt insgesamt um etwa 0,25 % bei
Frauen und 0,1% bei Mdnnern [27].

Die Reduktion der Lungenkrebsmortalitdt wiegt dieses
Risiko um den Faktor 10 bei Frauen und 25 bei Mannern
deutlich auf [27].

Durch einen Rauchstopp lasst sich das Erkrankungs-
risiko deutlich senken.

- die verschiedenen Mdglichkeiten zur Tabakentwdhnung

unterstiitzende Informationen hierzu finden Sie in
Supplement Kapitel 4 und 5
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» Tab.5 Aufgaben und notwendige Qualifikationen der fiir die LDCT-Untersuchung verantwortlichen Arzte.

Durchfiihrung und Erstbefundung der LDCT-Untersuchung

Wer? Was?

Radiologen = Uberpriifung des Priifberichts
Qualifikation: s. = rechtfertigende Indikationsstellung
> Tab.4 = Aufkldrung

= Durchfiihrung der LDCT-Untersuchung

= Erstbefundung (1. ohne, 2. mit Softwareunterstiitzung)
Mitteilung in strukturiertem Bericht innerhalb von 14 Tagen

= andie versicherte Person

= andie zuweisende Facharztpraxis nur nach Einwilligung durch die versicherte Person

unauffdlliger Befund (in ca. 90 % der Fille)

= weitere Kontrolle mittels LDCT in 12 Monaten

kontroll- oder abklarungsbediirftiger Befund (ca. 10% der Flle)

= unabhdngige Zweitbefundung durch einen Radiologen an einer auf Lungenkrebs spezialisierten Einrichtung nétig
= personliche Mitteilung des Befundes und Erérterung des weiteren Vorgehens mit der teilnehmenden Person

= kontrollbediirftig:

vorgezogene LDCT-Untersuchung nach 3 oder 6 Monaten

= abkldrungsbedurftig:

weitere diagnostische Abklarung und Uberweisung an eine auf Lungenkrebs spezialisierte Einrichtung

Geeignete Teilnehmende erhalten einen bestdtigenden Priif-

bericht, mit dem sie radiologische Einrichtungen aufsuchen

konnen, die zur Lungenkrebsfritherkennung qualifiziert sind.

= Eine Vorlage fir den bestdtigenden Priifbericht finden Sie in
Supplement Kapitel 12.

Durchfithrung und Befundung des LDCT sowie
Befundmitteilung

AnschlieRend vereinbaren geeignete Teilnehmer einen Termin
zur LDCT-Untersuchung an einer fiir das LCS qualifizierten
radiologischen Einrichtung und erscheinen dort mit ihrem
bestdtigenden Prifbericht. Die einzelnen Schritte dieser LDCT-
Untersuchung sowie der entsprechenden Erstbefundung sind in
» Tab.5 zusammengefasst.

Die Lung-RADS-Klassifikation und ihre
Bedeutung

Die im Zuge der Lungenkrebsfriiherkennung erstellten LDCT-
Aufnahmen werden bewertet gemaR einer modifizierten Lung-
RADS-Klassifikation des American College of Radiology mit Inte-
gration der Volumenverdopplungszeit (VDT) nach den Empfeh-
lungen des European Position Statement on Lung Cancer Scree-
ning von 2017 und wurden so bereits erfolgreich in der HANSE-
Studie in einem deutschen Kollektiv pilotiert (» Abb.3) [19, 21,
29,30]. Weiterfihrende Informationen zur Lung-RADS-Klassifi-
kation finden Sie in Supplement Kapitel 7.

Aktive Beteiligung und Mitwirkung an der
Friiherkennung

Die Einfiihrung einer Lungenkrebsfritherkennung schafft die
Basis, um die Lungenkrebsmortalitdt in Deutschland maRgeb-
lich zureduzieren. Anders als bei breiten Screeningprogrammen
hdngt der Erfolg des Lungenkrebsscreenings vom selektiven Ein-
schluss geeigneter Personen mit hohem Erkrankungsrisiko bei
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Beschrei- . Geschatzte .
b Kategorie Haufigkeit* Weiteres Vorgehen
Vergleich mit
sLig\r/l(():IIil- 0 ~1% friherem LDCT oder
9 erneutes LDCT
Negativ 1 ~30% Weiter mit
jahrlichem LDCT-
Gutartig 2 ~60% Screening
3 5% LDCT-Kontrolle
Kontroll- nach 6 Monaten
bediirftig an 9% LDCT-Kontrolle
? nach 3 Monaten
o Abkldrung mittels
4A (PET) ~0,5% PET/CT
Abkléi“run‘gs- 4B ~1% Vorstellung zur
bediirftig klin. Abklarung
o mit initialer
X 1% Fallkonferenz

*basierend auf den Daten der HANSE-Studie [21].

» Abb.3 Kategorien der modifizierten Lung-RADS-Klassifikation
und ihre geschatzte Haufigkeit sowie das daraus abgeleitete wei-
tere Vorgehen [6,21,31].

gleichzeitig ausreichender Lebenserwartung ab. Um eine ausrei-
chend hohe Zahl geeigneter Personen einzuschlieRen und damit
den Einfluss auf die Lungenkrebssterblichkeit zu erhéhen, be-
darf es der gemeinsamen und kollegialen Kraftanstrengung von
Arzten der Bereiche Allgemeinmedizin, Arbeitsmedizin und
Inneren Medizin. Pneumologen kommt hier durch ihren oft
langjahrigen Kontakt zu Personen der Risikokohorte sicherlich
eine besondere Bedeutung zu.
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Sind Personen als Screeningteilnehmer gewonnen, ist es
wichtig, diese im Verlauf nicht durch Informations- oder
Betreuungsliicken zu verlieren, da das Lungenkrebsscreening
seine Vorteile erst Gber eine mehrjdhrige Nachverfolgung voll
ausspielt. Auch wenn Teilnehmer nach der Eignungspriifung
durch Radiologen untersucht und weiterversorgt werden,
kénnen und sollten bestehende Patientenkontakte der Zuweiser
genutzt werden, um zur dauerhaften Teilnahme am Screening
zu motivieren.

Ein weiteres, zentrales Element mit einem nachhaltigen posi-
tiven Einfluss auf die lungenkrebsbedingte Mortalitdt und die
raucherassoziierte Morbiditat ist die Integration von Rauch-
entwoéhnungsprogrammen. Dies erfordert jedoch ein breites
Angebot online verfiigbarer Kurse, um die zum Erfolg zwingend
notwendige flachendeckende Verfiigbarkeit evidenzbasierter
Programme zu erreichen. Kaum eine medizinische MaBnahme
ist so kosteneffektiv und risikoarm, weshalb sie einen zentralen
Baustein des Lungenkrebsscreenings darstellt und in keinem
Aufklarungsgesprach fehlen sollte. Weiterfiihrende Informatio-
nen hierzu finden Sie in dem Supplement dieses Whitepapers.

Die IQWiG-Entscheidungshilfe bietet umfassende Informatio-
nen zur Lungenkrebsfriiherkennung, darunter Vor- und Nach-
teile, Untersuchungsablauf, mogliche Ergebnisse sowie Risiken
und Strahlenbelastung [5].

Fazit und Ausblick

Die Einfiihrung des bundesweiten Lungenkrebsscreenings mit-
tels LDCT markiert einen bedeutenden Schritt in der Pravention
und frithzeitigen Erkennung des Lungenkarzinoms in Deutsch-
land. Die wissenschaftliche Evidenz zeigt, dass insbesondere
Patienten mit erhohtem Risiko - langjdhrige und ehemalige
starke Raucher zwischen 50 und 75 Jahren - substanziell von
diesem Programm profitieren kénnen. Dennoch ist die Lungen-
krebsfritherkennung kein Selbstldufer: Der eigentliche Erfolg
steht und fallt mit der aktiven Mitwirkung aller beteiligten
Akteure - von der Identifikation geeigneter Teilnehmer (iber
die arztliche Aufkldrung und Eignungspriifung bis zur Beglei-
tung in den Folgejahren. Auch der Tabakentwéhnung kommt
bei aktiv Rauchenden im Rahmen des Screeningprogramms
eine hohe Bedeutung zu.

Gerade Hausdrzte, Internisten inkl. Pneumologen und
Arbeitsmediziner sind gefragt, potenzielle Teilnehmende auf
das Screeningangebot aufmerksam zu machen und sie nachhal-
tig zur Teilnahme zu motivieren. Nur durch ein kollegiales, inter-
sektorales Engagement kann das volle Potenzial des Programms
genutzt werden.

Hinweis zur geschlechtergerechten Sprache
(Gendern)

Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass wir in diesem White-
paper das generische Maskulinum verwenden, um eine aus
unserer Sicht gute Lesbarkeit zu gewdhrleisten. Sdmtliche per-
sonenbezogenen Bezeichnungen und Aussagen gelten selbst-
verstdndlich gleichermaRen fiir alle Geschlechter.
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