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1 Ubersicht

Das IQTIG wurde am 19. Januar 2017 vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit der Er-
stellung eines Konzepts fiir eine gestufte Evaluation des neu zu schaffenden organisierten Zer-
vixkarzinomscreenings beauftragt. Dieser Auftrag wurde am 10. Juli 2017 in der Sitzung der AG
Zervixkarzinomscreening in mindlicher Aussprache mit dem IQTIG ndher konkretisiert und be-
stimmte Aspekte wurden priorisiert (insbesondere die Zuordnung von Fragestellungen in vor-
rangig und nachgeordnet, d. h., erst im Abschlussbericht zu bearbeiten). Bei diesem Dokument
handelt es sich um den Abschlussbericht, der auf dem in der AG Zervixkarzinomscreening am
9. Oktober 2017 erdrterten Zwischenbericht basiert.

Die genaue Ausgestaltung des organisierten Zervixkarzinomscreenings ist noch nicht beschlos-
sen. Die Ausfiihrungen dieses Konzeptentwurfs beruhen daher vorrangig auf den im Auftrag ge-
nannten Eckpunkten zur Programmausgestaltung (Abschnitt 2.2). Der kleinste Analysebaustein
einer Programmbeurteilung ist, methodisch gesprochen, ein Parameter, d. h. eine Statistik be-
rechnet aus erhobenen Daten. Somit liegt ein Fokus dieses Zwischenberichts in der Herleitung
von moglichen Parametern. Bei der Entwicklung der Parameter sowie der empfohlenen Doku-
mentation der Leistungserbringer im Rahmen des Zervixkarzinomscreenings wurde darauf ge-
achtet, dass auf die spatere genaue Ausgestaltung des Programmes flexibel eingegangen werden
kann. Dies gilt insbesondere fiir den Abklarungsalgorithmus nach der Erstuntersuchung der Pa-
tientinnen.

Ausgangspunkt dieses Zwischenberichts ist mithin die detaillierte Liste mit Fragestellungen, wel-
che der G-BA im Rahmen des Auftrages formuliert hat (Abschnitt 3.2.2). Um diesen Fragenkata-
log bearbeitbar zu machen und somit sinnvoll Parameter zu definieren, werden zuerst zentrale
Begriffe einer Programmbeurteilung diskutiert und definiert (Kapitel 4). Es werden die relevan-
ten Datenquellen fiir die Programmbeurteilung vorgestellt (Abschnitt 5.1) sowie Vorgaben fur
die Dokumentation durch die Leistungserbringer vorgeschlagen (Abschnitt 5.2). Die empfohlene
Dokumentation ist insofern vollstandig und konsistent, als dass diese dazu geeignet ist, die in
Kapitel 6 definierten Parameter zu berechnen.

Die vorgeschlagenen Parameter werden in Form von Vignetten in Tabellenform dargestellt (Ka-
pitel 6). Die Gliederung dieses Kapitels orientiert sich an der Fragenliste des G-BA. Wo es notig
ist, werden mehrere Parameter pro Frage definiert und zudem wurden weitere Parameter vor-
geschlagen. Neben einer Definition werden fiir jeden Parameter die moglichen Datenquellen
sowie die Interpretation dargestellt. Es werden ggf. auch mogliche Messzeitpunkte, Fragen der
Validitat, des Aufwandes etc. diskutiert.

In Kapitel 7 werden Empfehlungen fir die systematische Programmbeurteilung gegeben. Ab-
schlieRend werden verschiedene Stufen der Programmbeurteilung dargestellt (Kapitel 8). Dies
geschieht durch die Zusammenstellung der hierflir nétigen, vorab definierten Parameter.

© 1QTIG 2017 9
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2 Einflihrung

2.1 Hintergrund

Eine Friherkennungsuntersuchung fiir das Zervixkarzinom (Gebarmutterhalskrebs) mittels Pa-
panicolaou-Abstrich (Pap-Test) ist in Deutschland seit dem 1. Juli 1971 eine Leistung der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV). Derzeit haben gesetzlich krankenversicherte Frauen ab ei-
nem Alter von 20 Jahren jahrlich die Moglichkeit, zusammen mit anderen MaBnahmen zur
Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitals einen Pap-Test durchfiihren zu lassen.

Mit Inkrafttreten des Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes (KFRG) am 9. April 2013 wur-
de ein rechtlicher Rahmen fiir die inhaltliche und organisatorische Weiterentwicklung der Krebs-
friherkennung geschaffen. Bislang ,,opportunistische” Screeningprogramme sollen in organi-
sierte Screeningprogramme Uberfiihrt werden. Durch das Gesetz sollen die Strukturen, die
Reichweite, die Wirksamkeit und die Qualitdt der bestehenden Krebsfriiherkennungsangebote
nachhaltig verbessert werden. Daher wird die Zervixkarzinom-Friiherkennung an die Qualitats-
vorgaben der ,Europdischen Leitlinien fir die Qualitatssicherung des Zervixkarzinomscreenings”
angepasst. Dies bedeutet somit eine organisatorische Weiterentwicklung und teilweise Neuor-
ganisation der bereits etablierten Zervixkarzinom-Fritherkennung. Wichtige Schritte sind hierbei
die Verbesserung der Qualitatssicherung, die Durchfiihrung eines organisierten Einladungsver-
fahrens, die Anpassung des Screeningintervalls, die Regelung der Abklarung der auffalligen Be-
funde inklusive Differentialkolposkopie und die Etablierung eines Informationssystems fir das
Monitoring und die Evaluation. Diese Neuerungen sollen in einem organisierten, bevolkerungs-
bezogenen Rahmen durchgefiihrt werden.

2.2 Eckpunkte fiir die Ausgestaltung des Zervixkarzinomscreenings

Am 15. September 2016 wurde vom G-BA ein Beschluss gefasst, der fiir die Ausgestaltung des
noch zu beschlieBenden organisierten Zervixkarzinomscreenings folgende, fiir das Evaluations-
konzept relevanten Eckpunkte enthalt:

= Frauenim Alter von 20 bis 60 Jahren werden alle 5 Jahre von ihren Krankenkassen angeschrie-
ben und liber das Zervixkarzinomscreening informiert. Die Information erfolgt altersbezogen
ohne Bezug zu bisherigen individuellen Untersuchungsergebnissen und zur Screeninghistorie.

= Frauen ab dem Alter von 35 Jahren wird kiinftig statt der jahrlichen zytologischen Untersu-
chung mittels Pap-Test alle 3 Jahre eine Kombinationsuntersuchung, bestehend aus einem
HPV-Test und einer zytologischen Untersuchung, angeboten. Die Einflhrung einer oberen Al-
tersgrenze wird unter Beriicksichtigung der Daten des Monitorings nach einer Ubergangs-
phase beraten. Die Frauen sollten jedoch dariiber informiert werden, unter welchen Voraus-
setzungen eine Beendigung des Screenings nur noch mit einem geringen Risiko fir ein
Zervixkarzinom verbundenist.

© 1QTIG 2017 10
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= Frauen im Alter zwischen 20 und 35 Jahren haben in der Ubergangsphase weiterhin Anspruch
auf eine jahrliche zytologische Untersuchung. Nach der Ubergangsphase soll unter Beriick-
sichtigung der Daten des Monitorings flr diese Altersgruppe ggf. eine Anpassung des Scree-
ningintervalls und der Screeningmethode an internationale Empfehlungen erfolgen.

= Das Vorgehen zur Abklarung auffalliger Screeningbefunde (inkl. Differentialkolposkopie) wird
in Eckpunkten in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie geregelt.

2.3 Gegenwartiger Stand der Programmgestaltung

Die genaue Ausformulierung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie ist noch in der Ausarbeitung.
Es wird jedoch nicht erwartet, dass von den oben genannten Eckpunkten abgewichen wird. Ein
zentrales Element der endgiiltigen Programmgestaltung wird die Ausformulierung des sog. Ab-
klarungsalgorithmus sein. Der Abklarungsalgorithmus gibt Empfehlungen hinsichtlich weiterer
Kontroll- oder Abklarungsuntersuchungen aufgrund des Befundes des Primarscreenings, d. h.
des zytologischen Befundes nach der aktuellen Miinchner Nomenklatur (MNK Ill) sowie ggf.
HPV-Status. Es kann in der Praxis medizinisch angezeigt sein, von diesen Empfehlungen aufgrund
von anderen Patientencharakteristika abzuweichen (z. B. weitere Risikofaktoren oder Schwan-
gerschaft).

Konzeptionell lasst sich der Versorgungsprozess im Rahmen des Screeningprogramms schema-
tisch wie in Abbildung 1 darstellen. Im einfachsten Fall nimmt eine Frau an der Primaruntersu-
chung teil und wird aufgrund eines unauffilligen Befundes zurlick ins Screening entlassen. Falls
ein Befund aufféllig (bzw. unklar) ist, kann als ndchster Schritt eine erneute Testung oder direkt
eine Abklarungskolposkopie erfolgen. Falls der Befund nun unauffallig ist, erfolgt ebenfalls eine
Rickkehr ins Screening. Bei auffalligen Befunden kénnen zur Abklarung oder Beobachtung wei-
tere Kolposkopien oder eine invasive Therapie stattfinden (regelhaft Konisation/Exzision). Alle
Schritte nach der Primaruntersuchung sind Teil der sog. Abklarungsdiagnostik und werden durch
den Abklarungsalgorithmus geregelt. Die weitere Versorgung nach der Diagnose eines invasiven
Karzinoms liegt aulRerhalb des Rahmens der Programmbeurteilung.
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Primar- oo ) )
screening »| Rickkehrins Screening
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[
¥
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(Entfernung CIN3/CIS/AIS)

Abbildung 1: Versorgungsprozess im Rahmen des Screeningprogramm, stilisierte Darstellung

Es handelt sich um eine stilisierte Darstellung des Versorgungsprozesses im Rahmen des Screening-
programms und stellt kein Flussdiagramm im engeren Sinn dar. So kénnen bestimmte Untersuchungen
(nach zeitlichen Abstidnden) wiederholt werden (z. B. zwei oder mehr Beobachtungskolposkopien). Auch
wird die kurative Therapie eines invasiven Karzinoms nicht in der Darstellung berticksichtigt. Die stili-

sierte Darstellung wurde gewdhlt, um die variable Ausgestaltung des Programmverlaufs (u. a. abhéngig
von Alter und Befund) widerzuspiegeln.
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3 Auftrag

3.1 Gesetzliche Grundlagen

Der Gesetzgeber sieht in § 25a Abs. 1 Satz 4 SGB V vor, dass das Zervixkarzinomfriiherkennungs-
programm eine ,systematische Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit der
Krebsfriherkennungsprogramme unter besonderer Beriicksichtigung der Teilnahmeraten, des
Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und der Sterblichkeit an der be-
treffenden Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern” umfasst.

3.2 Auftrag durch den G-BA

3.21 Gegenstand der Beauftragung

Das 1QTIG wird im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Abs. 3 SGB V beauftragt, ein Konzept
fiir eine systematische Bewertung, Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit des
Zervixkarzinomscreenings unter besonderer Berlicksichtigung der Teilnahmeraten, des Auftre-
tens von Intervallkarzinomen, falsch positiver Diagnosen und der Sterblichkeit am Zervixkarzi-
nom unter den Programmteilnehmerinnen des organisierten Zervixkarzinomscreenings zu er-
stellen. Dabei hat das IQTIG die im Beschlussentwurf zum Screeningablauf (Stand: 8. November
2016) vorgesehenen Elemente und die vom Plenum am 15. September 2016 beschlossenen Eck-
punkte (s. 0.) zum Screeningablauf zu berlicksichtigen.

Das Konzept soll Vorschlage fiir eine gestufte Programmbeurteilung, die hinsichtlich ihrer Mach-
barkeit, der Aussagekraft und des mit der Umsetzung verbundenen Aufwands beschrieben ist,
beinhalten. Das IQTIG soll die Angaben im Fragenkatalog und die Empfehlungen der Europai-
schen Leitlinien fir die Qualitatssicherung des Zervixkarzinomscreenings beriicksichtigen. Das
Konzept soll folgende Anforderungen erfiillen:

= Flr die Beantwortung der Fragestellungen mittels der Parameter des Fragenkatalogs (siehe
Abschnitt 3.2.2) werden Umsetzungsvorschlage konkretisiert und erldutert. Es kénnen Ergéan-
zungen von Parametern zur Programmbeurteilung empfohlen werden.

= Die erforderlichen Datenfliisse, kooperierende Institutionen und Vertragspartner werden
dargestellt.

= Es erfolgt eine Konkretisierung der Dokumentationsanforderungen (als Grundlage fiir die Er-
stellung eines Pflichtenhefts).

= Die Methodik wird begriindet. Es werden konkrete MalRnahmen zur Datenprifung und Vali-
dierung dargestellt.

= Es wird bertlicksichtigt, dass Versicherte ein Widerspruchsrecht hinsichtlich der Nutzung ihrer
personlichen Daten haben.

= Die Machbarkeit (ggf. Verfligbarkeit der Daten priifen) und der Aufwand der jeweiligen Um-
setzungsvorschlage werden dargestellt.

= Das Konzept umfasst einen Projektplan mit Zeitplan und Mdoglichkeiten eines gestuften Vor-
gehens bei der Programmbeurteilung.
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3.2.2 Fragenkatalog

Zur besseren Orientierung wird im Folgenden der Fragenkatalog aus dem G-BA-Auftrag doku-

mentiert:

A) Akzeptanz des Screeningprogramms
1) Wie hoch ist die Teilnahmerate?
2) Wie héiufig nehmen bisherige Nicht-Teilnehmerinnen nach Erhalt des Einladungsschrei-
bens und der Informationsbroschiire am Zervixkarzinomscreening teil?
3) Wie héufig wurde das Widerspruchsrecht auf weitere Einladungen in Anspruch genom-
men?
4) Was waren die Griinde fiir den Widerspruch?
5) Wie ist das Teilnahmeverhalten von Frauen, die weiteren Einladungen widersprochen
haben?
6) Wie verstehen und bewerten die anspruchsberechtigten Frauen die schriftliche und
miindliche Information?
7) Wie hdufig wurde der Anspruch auf ein drztliches Aufkldrungsgespréich zu Beginn des
61. Lebensjahres (liber individuelle Nutzen und Risiken der Fortsetzung von Friiherken-
nungsmafsnahmen) umgesetzt?
B) Screening, Abkldrungsdiagnostik und Detektionsraten
1) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse des Screenings.
2) Wie hdufig und wie werden auffillige Befunde des Screenings abgekldrt?
3) Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse der Abkldrungsdiagnostik.
4) Wie hoch sind der Anteil und die Anzahl der entdeckten Dysplasien und Karzinome (und
deren Stadienverteilung)?
5) Wie hoch ist die Follow-up-Rate bei einem hochgradigen Pap-Befund (ASC-H; HSIL+) oder
HPV+/Zyto+ in einem definierten Zeitraum von 3, 6, 9, 12 Monaten?
6) Kbénnen Faktoren identifiziert werden, die die berechneten Kennzahlen beeinflussen?
C) Falsch-positive Diagnosen
1) Wie hdufig sind Abkldrungsuntersuchungen unaufféllig? (Abstrichwiederholung, Kolpo-
skopie; Biopsie, Histologie).
D) Intervallkarzinome/Falsch-negative Befunde
1) Wie héufig treten Intervallkarzinome auf?
i)  Echte Intervallkarzinome
ii) Falsch negative Befunde mit Karzinom
2) Wie hoch ist der negative prddiktive Wert des Screenings?
E) Qualitdtssicherung der HPV-Tests
1) Unterscheiden sich die verwendeten HPV-Tests beispielsweise hinsichtlich falsch-positi-
ver Befunde, falsch-negativer Befunde und Detektionsraten?
F) Inzidenz und Mortalitéit
1) Wie ist die Idngsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten Endpunkte, insbeson-
dere stadienspezifische Inzidenz und Mortalitidt am Zervixkarzinom bei den Programm-
teilnehmerinnen?
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2) Wie ist die ldngsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten Endpunkte, insbeson-
dere stadienspezifische Inzidenz und Mortalitét am Zervixkarzinom bei den unregelmd-
Bigen und den Nicht-Teilnehmerinnen?

3) Werden bei der kombinierten Screeningstrategie (HPV + Zytologie) in der 2. Screening-
runde (=Neuerkrankungen) im Vergleich zur 1. Screeningrunde weniger CIN 3 / CIS und
invasive Karzinome entdeckt?

G) Zusammenhang Screening und HPV-Impfung

1) Wirkt sich der Impfstatus auf die Ergebnisse des Screenings, Abkldrungsdiagnostik und
der Detektionsrate aus?

2) Sollte fiir geimpfte Frauen eine spezifische Screeningstrategie empfohlen werden?

H) Schadenspotential

1) Wie hoch ist die Belastung der Frauen bei positivem Screeningbefund?
a. psychische Belastung durch Unsicherheit in der Abkldrungsphase
b. Aufwand fiir zusétzliche Untersuchungen
¢. durch invasive Mafinahmen zur Abklédrung auffilliger Befunde

2) Welche Konsequenzen resultieren aus einer kolposkopischen Abkldrung (kolposkopischer
Befund, Histologie und operative Eingriffe)

3.3 Auftragsverstandnis des IQTIG

Da der G-BA-Auftrag bereits eine Vielzahl von Parametern anregt und Parameter letztlich den
kleinsten Analysebaustein einer Programmbeurteilung darstellen, wird der Schwerpunkt im Zwi-
schenbericht auf die Herleitung und Definition von Parametern gelegt. Die nachfolgenden Defi-
nitionen der Parameter bzw. der zu dokumentierenden Daten im Rahmen dieses Evaluations-
konzepts beriicksichtigen die zentrale Rolle des endgiiltigen Abklarungsalgorithmus fiur die
Programmbeurteilung folgendermalien: Zum einen kann fir jede Frau im Screening nachvollzo-
gen werden, welcher nachste Schritt laut Abklarungsalgorithmus vorgesehen ist. Zum anderen
wird fiir jede Frau dokumentiert, welchen nichsten Schritt die behandelnde Arztin / der behan-
delnde Arzt empfiehlt. Letztlich wird auch dokumentiert, welche weiteren Untersuchungen tat-
sachlich stattfanden.

Im Auftrag ist von einem gestuften Vorgehen bei der Programmbeurteilung die Rede. Diese Stu-
fung kann zum einen verstanden werden als eine Stufung nach Aufwand. Eine weitere Moglich-
keit ist, dass eine Stufung nach Zeit erfolgen kann, d. h., zu welchen Zeitpunkten werden Para-
meter evaluiert. Eine dritte Moglichkeit der Stufung ergibt sich bei der Betrachtung der
Aussagekraft, d. h. Stufung nach Wichtigkeit fiir die Bewertung.

In Kapitel 7 gibt das IQTIG Empfehlungen fiir die jahrliche sowie dreijahrliche systematische Be-
wertung unter Berlicksichtigung der ersten und zweiten Phase der Programmumsetzung. In Ka-
pitel 8 werden auf Grundlage der Parameter Analyseszenarien in Abhangigkeit der verschiede-
nen Stufungsmoglichkeiten definiert. Eingangs werden die Hauptfragestellungen mit den hierfir
notwendigen Parametern dargestellt. Bei der Stufung nach Aufwand werden Parameter nach
drei Gruppen unterschieden. Letztlich werden die Parameter entsprechend zwei unterschiedli-
chen Leitlinienempfehlungen gruppiert: Zum einen die Parameter, welche laut Europaischer
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Leitlinie flr eine Programmbeurteilung notwendig sind; zum anderen die Parameter, welche laut
der ,Konsultationsfassung S3-Leitlinie Pravention des Zervixkarzinoms” (Konsultationsfassung
Langversion — Februar 2016) notwendig sind.
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4 Zentrale Begriffe der Programmbeurteilung

Im Folgenden werden zentrale Begriffe der Programmbeurteilung vorgestellt und diskutiert.
Dies ist fiir die Entwicklung des Konzeptes notwendig, da fiir die Vielzahl der oft unscharfen Be-
griffe bzw. Konzepte Arbeitsdefinitionen gefunden werden missen. Die Diskussion der zentralen
Begriffe ist an die Gliederung der Beauftragung angelehnt.

4.1 Akzeptanz des Screeningprogramms

Teilnehmerin
Der Begriff , Teilnehmerin® ist nicht eindeutig. Die Merkmale einer Teilnehmerin sind vor allem:

= Alter
= Einladungsstatus bzw. Widerspruchsstatus
= Zeitpunkt und Art der letzten Untersuchung

Zeitpunkte und Ergebnis der vorangegangenen Untersuchungen.

Die einzelnen Merkmale kénnen noch weiter differenziert werden: z. B. die vorangegangene Un-
tersuchung fand zum vorgesehenen Zeitpunkt statt, war jedoch nicht programmgerecht etc.
Auch kann man argumentieren, wenn eine Frau altersgerecht die vorgesehene Untersuchung
erhalt, aber diese unabhangig vom Versand der Einladung stattfindet, handelt es sich nicht um

eine Programmteilnehmerin im eigentlichen Sinne.
Um jedoch die Analyse handhabbar zu machen, werden im Folgenden drei Gruppen definiert:

= Programmteilnehmerinnen (PT)
= unregelmaRige Programmteilnehmerinnen (UPT)
= Nicht-Teilnehmerinnen (NT)

Eine weitere Komplikation ergibt sich dadurch, dass das einzufiihrende organisierte Zervixkarzi-
nomscreening — welches Gegenstand der Programmbeurteilung ist — zeitlich dem zurzeit beste-
henden opportunistischen Screening nachfolgt. Um diesen Ubergang analytisch abzudecken,
soll in der ersten Phase der Programmbeurteilung fiir jede Frau der Grad der vorherigen Scree-
ningabstinenz bestimmt werden. Mit dem Grad der Screeningabstinenz wird gemessen, wie
lange die letzte Krebsvorsorgeuntersuchung im Rahmen des opportunistischen Screenings zu-
rickliegt. Dieser wird fir die 48 Monate vor Programmbeginn ermittelt. Der Zeitraum von 48
Monaten wurde gewahlt, da dieser sich gegenwartig tiber die Abrechnungsdaten bei den ge-
setzlichen Krankenkassen nachhalten ldsst. Nach gegenwartigem Erkenntnisstand kdnnen im
Rahmen der Programmbeurteilung aus Griinden des Datenschutzes nur Daten verwandt wer-
den, die nach der Einflihrung des Programms erhoben werden. In einem solchen Fall kann der
Grad der Screeningabstinenz nicht Uber die Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben wer-
den.
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Programmteilnehmerinnen (PT)

PT sind alle Frauen, welche (i) der Datenauswertung nicht widersprochen haben, (ii) zum vorge-
sehenen Zeitpunkt die vorgesehene Untersuchung erhielten und ggf. (iii) von der behandelnden
Arztin / vom behandelnden Arzt nach vorangegangenen Priméar-/Kontroll-/Abklirungsuntersu-
chungen ins Screening entlassen worden sind.

In der ersten Phase der Programmbeurteilung (die ersten 36 Monate) muss fir Frauen, fir die
laut Programmausgestaltung alle 3 Jahre eine Untersuchung empfohlen wird, eine Ausnahme
gelten. Fir diese ist Bedingung (ii) erfiillt, wenn innerhalb der ersten Phase der Programmbeur-
teilung eine Primarscreeninguntersuchung stattfand. Nach der ersten Primadrscreeninguntersu-
chung im organisierten Zervixkarzinomscreening gilt fiir diese Frauen die Bedingung (ii) erfullt,
wenn die Untersuchung alle 3 Jahre stattfindet.

Unregelmdfige Programmteilnehmerinnen (UPT)

UPT sind alle Frauen, die nicht unter die Definition PT fallen, fiir die jedoch mindestens eine
Primarscreeninguntersuchung im organisierten Zervixkarzinomscreening dokumentiert ist.

In der ersten Phase der Programmbeurteilung (die ersten 36 Monate) muss fiir Frauen, fiir die
laut Programmausgestaltung alle 3 Jahre eine Untersuchung empfohlen wird, eine Ausnahme
gelten. Fir diese kann in der ersten Phase der Programmbeurteilung konzeptionell nicht zwi-
schen UPT und Nicht-Teilnahme entschieden werden, da unregelméaRige Teilnahme einen Ab-
stand von mehr als 3 Jahren voraussetzt.

Um die notige Analysescharfe zu erhalten, soll in der ersten Phase der Programmbeurteilung fiir
jede Frau der Grad der vorherigen Screeningabstinenz bestimmt und in der Auswertung bertick-
sichtigt werden.

Teilnehmerin

Eine Teilnehmerin ist eine Frau, die an einer dokumentierten Untersuchung teilnimmt. Es kann
sich hierbei um eine PT oder UPT handeln. In einer Datenanalyse sollten beide Gruppen getrennt
betrachtet werden.

Nicht-Teilnehmerinnen (NT)

NT sind alle Frauen, fiir die keine Untersuchung im Primarscreening dokumentiert ist. Nach der
ersten Sichtung der Daten muss gepriift werden, ob die Gruppe der UPTs so grof ist, dass eine
weitere Unterteilung angezeigt und ggf. dann moglich ist. Auch sollte gepriift werden, ob es eine
substanziell groRe Gruppe von Frauen gibt, die an mehr Screeninguntersuchungen teilnehmen
als durch die Programmgestaltung vorgesehen ist.

Bei der weiteren Unterscheidung nach Teilnahmeverhalten ist natirlich zu beachten, dass es
moglich ist, dass die einzelnen Gruppen sich in zentralen Merkmalen, welche den Effekt des or-
ganisierten Zervixkarzinomscreenings beeinflussen, unterscheiden. Eine Patientin kann bei-
spielsweise bereits aufgrund einer vorangegangenen Neoplasie in kurativer Behandlung sein.
Auch kdnnen niedrigere oder hohere Basisrisiken vorliegen, beispielsweise aufgrund von syste-
matischen Unterschieden in den Risikofaktoren. Dennoch ist die getrennte Beobachtung nach
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Teilnahmeverhalten notwendig, da eben gerade auch das Vorhandensein von systematischen
Unterschieden damit unter Umstanden erkannt werden kann. Insbesondere die Unterteilung
der Inzidenz nach Teilnahmeverhalten kann wichtige Hinweise darauf liefern, ob die Abdeckung
des organisierten Zervixkarzinomscreenings erhoht werden muss. Es handelt sich hierbei aus-
driicklich nicht um eine Untersuchung der Effektivitdt des organisierten Zervixkarzinomscree-
nings im Vergleich zwischen Teilnehmerinnen und Nicht-Teilnehmerinnen.

Widerspruchsrecht

Frauen haben im Rahmen der organisierten Zervixkarzinomfriiherkennung ein Widerspruchs-
recht. Laut SGB V & 25a kdnnen Versicherte in Textform weiteren Einladungen widersprechen.
Des Weiteren konnen Versicherte den Datenerhebungen, -verarbeitungen und -nutzungen zum
Zwecke der Qualitatssicherung schriftlich widersprechen. Die genaue Ausgestaltung des Wider-
spruchsrechts ist jedoch noch unklar, d. h., ob und in welchem Umfang die Daten anonymisiert
verwendet werden dirfen. Folgende Szenarien sind denkbar:

= Die Dokumentationen der Untersuchung von Widersprechenden werden anonym in die Aus-
wertung aufgenommen, kdnnen aber mit keiner weiteren Datenquelle verkniipft werden.

= Die Gruppe der Widersprechenden darf indirekt aus den Daten der Krebsregister sowie Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen identifiziert und in die Analyse der Inzidenz bzw. Mortalitat
eingeschlossen werden.

= Widersprechende werden aus allen Datenquellen fiir die Programmbeurteilung ausgeschlos-
sen (auch Krebsregister).

Im Weiteren wird davon ausgegangen, dass die Daten von Widersprechenden bei der Dokumen-
tation des Primarscreenings bzw. von Kontroll- und Abklarungsuntersuchungen anonym erfasst
werden, jedoch nicht mit anderen Datenquellen verknilipft werden kénnen und auch nicht mit-
einander, d. h., es kdnnen keine patientenindividuelle Screeningverldaufe dargestellt werden.

4.2 Screening, Abklarungsdiagnostik und Detektion

Primdrscreening

Primarscreening ist die erste Untersuchung, welche aufgrund des Alters laut Programm vorge-
sehenist, d. h. der erste adrztliche Kontakt in der jeweiligen Screeningrunde, bei dem eine Anam-
nese sowie die vorgesehenen Tests (Pap-Test, ggf. HPV-Test) erfolgen.

Befund Primdrscreening

Die genaue Klassifikation des Befundes des Primarscreenings hangt vom Alter ab. Beim zytolo-
giebasierten Primarscreening (Frauen zwischen 20 und 34) ist der Befund die Einstufung des
Untersuchungsmaterials nach MNK Ill. Beim kombinierten Primarscreening (Frauen ab 35) ist
der Befund die Einstufung des Untersuchungsmaterials nach Miinchner Nomenklatur Il sowie
der HPV-Status.
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Auffdlliger Befund und hochgradiger Befund

Ein auffdlliger Befund ist ein Befund, der eine weitere Abklarung bzw. Testwiederholung auslost.
Dies kann ggf. lediglich eine Abstrichwiederholung sein. Ein auffalliger Befund kann durch die
MNK Il (ggf. zusatzlich HPV-Status) nur hinreichend klassifiziert werden. Denn andere klinische
Befunde bzw. Hinweise aus der Anamnese konnen fir eine weitere Abklarung sprechen.

Hiervon abzugrenzen ist ein hochgradiger Befund. Beim zytologiebasierten Primarscreening
kann ein Befund ab der Gruppe Il (hach MNK 1ll) als hochgradig gelten. Beim kombinierten Pri-
marscreening kann bei einem positiven HPV-Test bereits ein Befund ab der Gruppe Il (nach MNK
1) als hochgradig klassifiziert werden. Hiervon abweichend definiert der G-BA in seinem Auftrag
einen hochgradigen Befund als ,,ASC-H, HSIL+“; dies folgt der Bethesda-Klassifikation und ent-
spricht in der MNK 1l den folgenden Befunden: llip, I1ID2, IV und V.

Bei der empfohlenen Dokumentation (siehe Abschnitt 5.2) der Untersuchungen wurde ein Vor-
gehen gewahlt, welches erlaubt, die Definition von ,,hochgradig” flexibel anzupassen.

Kontroll- und Abklarungsuntersuchungen

Kontroll- und Abklarungsuntersuchungen sind alle Untersuchungen im Rahmen des Zervixkarzi-
nomscreenings nach dem Primarscreening, d. h. Untersuchungen auf Grundlage der ersten Be-
fundung. Hierbei kann es sich um eine Abstrichwiederholung, eine Ko-Testung oder eine Kolpo-
skopie (ggf.) mit Biopsie handeln. Konzeptionell sind Kontroll- und Abklarungsuntersuchungen
schwierig zu differenzieren. Aus der Sicht einer Programmbeurteilung ist das hervorstechendste
Merkmal, dass eine Abklarung zeitnah, d. h. vorzugsweise sofort bzw. innerhalb eines bestimm-
ten Zeitraums erfolgen soll, wahrend eine Kontrolluntersuchung friihestens nach einem be-
stimmten Zeitraum erfolgen soll.

Detektion

Die Detektion ist die Stellung einer fir die Programmbeurteilung relevanten Diagnose (in aller
Regel CIN/CIS/AIS/Karzinom). Eine Detektion gilt erst durch die pathologische Beurteilung einer
Biopsie als gesichert.

4.3 Falsch positive Diagnosen und Intervallkarzinome / falsch negative Be-
funde und pradiktiver Wert des Screenings

Intervallkarzinom

Eine , echtes Intervallkarzinom” ist die Entwicklung eines Karzinoms zwischen zwei Screening-
runden: Zum Zeitpunkt to war noch kein Karzinom vorhanden, jedoch wurde vor oder zum Zeit-
punkt t;, d. h. der zweiten Screeningrunde, ein Karzinom entdeckt. Ein ,,unechtes Intervallkarzi-
nom“ ist die Diagnose eines Karzinoms zwischen zwei Screeningrunden bzw. bei der zweiten
Screeningrunde, welches bei der ersten Screeningrunde bereits vorhanden war, jedoch nicht
entdeckt wurde. Im Rahmen des Zervixkarzinomscreenings kann dies bereits das Ubersehen von
Befunden sein, welche sonst Abklarungs- bzw. weitere Kontrolluntersuchungen auslésen.
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Die Frage, ob es sich um ein echtes oder unechtes Intervallkarzinom handelt, lasst sich nie sicher
beantworten. Denn es ist unmaoglich nachzuweisen, ob ein Karzinom bzw. ein relevanter Befund
tatsachlich nicht vorhanden ist bzw. war. Jedoch kann man durch eine erneute Untersuchung
der (hierfir archivierten) Befunde aus der ersten Screeningrunde scheinbar , echte” Intervallkar-
zinome ggf. als unechte Intervallkarzinome klassifizieren.

Im Rahmen des Zervixkarzinomscreenings sind bereits CIN-lll- bzw. CIS- sowie AlS-Befunde
Krebsregistern gegeniber meldepflichtig. Eine gewisse Sonderstellung im Rahmen des Zervix-
karzinomscreening nehmen somit CIN 11l / CIS / AIS ein, die zwischen zwei Screeningrunden ge-
funden werden. Bei diesen ist unklar, ob diese sich bis zur ndachsten Screeningrunde bereits zu
einem invasiven Karzinom entwickelt hatten. Da ein Merkmal des organisierten Zervixkarzi-
nomscreenings langere Screeningintervalle sind, sollten diese Befunde bei der Programmbeur-
teilung jedoch gesondert betrachtet werden. Aus einer epidemiologischen Sicht der Programm-
beurteilung sind jedoch nur invasive Karzinome echte Intervallkarzinome, da diese nicht mehr
im prdventiven Stadium therapiert werden kdnnen.

Aus der Sicht einer Programmbeurteilung sind insbesondere Intervallkarzinome bei regelmaRi-
gen Programmteilnehmern relevant. Denn diese konnen darauf hindeuten, dass die Screening-
intervalle zu lang sind und/oder Qualitatsdefizite vorliegen.

Negativ pradiktive Vorhersagekraft

Der negativ pradiktive Wert des Primarscreenings (d. h. Pap-Befund sowie ggf. HPV-Test) ist die
Anzahl der richtig negativen Befunde geteilt durch die Summe der richtig negativen sowie der
falsch negativen Befunde. Mit anderen Worten: wenn ein Test unauffallig ist, wie wahrscheinlich
ist es, dass tatsachlich kein durch den Test nachweisbarer Befund vorliegt. Die Anzahl der falsch
bzw. richtig negativen Befunde ist unbekannt, berichtet wird nur die Anzahl der negativen Be-
funde allgemein, d. h. alle unauffalligen Tests. Eine retrospektive Betrachtung von Fallen, in de-
nen ein Intervallkarzinom entdeckt wird bzw. in denen die Patientinnen daran versterben, kann
nur einen Hinweis liefern. Denn es bleibt immer unsicher, ob ein Test , falsch negativ” war (d. h.
nicht in der Lage war, das vorhandene Karzinom bzw. deren Vorstufen zu entdecken) oder , rich-
tig negativ” war (d. h. es gab noch keine physiologische Verdanderung). Das Feststellen des nega-
tiv pradiktiven Werts des Screenings bedarf daher weiterer, freiwilliger Untersuchungen. Hierfiir
missten Teilnehmerinnen mit einem als unauffallig klassifizierten Primarbefund zufallig zu einer
Kolposkopie eingeladen werden. Allerdings ist hier auch zu beachten, dass selbst durch eine Kol-
poskopie mit Biopsie nicht zweifelsfrei alle relevanten physiologischen Veranderungen entdeckt
werden kdnnen.

Positiv pradiktive Vorhersagekraft

Die positiv pradiktive Vorhersagekraft des Screenings (d. h. Pap-Befund sowie ggf. HPV-Test) ist
die Anzahl der richtig positiven Befunde geteilt durch die Summe der richtig positiven sowie der
falsch positiven Befunde. Mit anderen Worten: wenn ein Test auffallig ist, wie wahrscheinlich ist
es, dass tatsachlich ein relevanter Befund vorliegt. Da positive Befunde des Primarscreenings
abgeklart werden sollen, kann man die positiv pradiktive Vorhersagekraft aus dem Ergebnis der
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Abklarungskolposkopie schatzen. Natlirlich mit der Einschrankung, dass auch eine Abklarungs-
kolposkopie zu einem falsch negativen Befund fiihren kann, d. h., es werden relevante physio-
logische Veranderungen libersehen. Die positiv pradiktive Vorhersagekraft ist insbesondere in-
teressant bei Frauen, die als Primarscreening eine Ko-Testung unterlaufen. Fiir diese kann nun
untersucht werden, inwieweit und bei welchem Pap-Befund die Ko-Testung zu richtig positiven
Diagnosen fuhrt (bestimmt im Rahmen einer histologischen Untersuchung).

4.4 Impfstatus

Die Standige Impfkommission (STIKO) des Robert Koch-Instituts hat die Impfung gegen HPV fir
alle Madchen im Alter von 9 bis 14 Jahren empfohlen. Die Kosten fir diese Impfungen werden
grundsatzlich von der GKV ibernommen. Der genaue Ablauf der Impfung, d. h. Zeitpunkt und
Anzahl der Impfungen, variieren mit dem Alter und ggf. auch mit dem genauen Impfprodukt.
Beispielsweise kann eine Impfung auch im Rahmen einer Postkonisationsprophylaxe vorgenom-
men werden, also auBerhalb des eigentlich vorgesehenen Impfalters. Eine Berilicksichtigung des
Impfstatus wird zudem dadurch erschwert, dass es kein Impfregister gibt und auch die exakte
Wirkungsdauer des Impfschutzes unklar ist. Um dennoch diesen wichtigen Faktor bei der Pro-
grammbeurteilung zu bericksichtigen, wird nachfolgendes Schema fiir die Erfassung des Impf-
status auf Grundlage der arztlichen Dokumentation vorgeschlagen. Der dokumentierende Leis-
tungserbringer erfasst, ob

= ein Impfschutz vollstandig vorliegt bzw. dies unklar ist und
= ob diese Angabe auf Grund einer Selbstauskunft oder einer schriftlichen Dokumentation er-
folgt.

Diese Klassifikation ist teilweise unbefriedigend, da fiir eine vollstandige Bewertung wichtige
Angaben fehlen, insbesondere Alter bei Impfung sowie Impfprodukt. Allerdings kann das expli-
zite Abfragen dieser weiteren Faktoren die valide Dokumentation des Impfstatus gefdahrden.

Quelle

Selbstauskunft | Schriftl.
Dokumentation

Vollisténdig

Impfschutz Nicht Vollsténdig

Unklar

Abbildung 2: Schema fiir die Klassifikation des Impfschutzes
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4.5 Schadenspotenzial

Psychologisches Schadenspotenzial

Schaden kann bei einer Teilnehmerin insbesondere durch das Warten auf den Befund entstehen.
Insbesondere beim Vorliegen von auffalligen Befunden, die weitere Kontroll- bzw. Abklarungs-
untersuchungen ausldsen, kann die Unsicherheit lebensqualititsmindernde Angste bedingen.
Fir die Erfassung dieses psychologischen Stresses kommen verschiedene Instrumente in Frage.
Im Folgenden wird der GHQ-28 (eine Kurzform des General Health Questionnaire) als eine Mog-
lichkeit empfohlen, da dieser im Rahmen von Zervixkarzinomscreenings bereits verwendet wor-
den ist und somit eine gewisse Anschlussfahigkeit an die Forschungsliteratur aufweist.

Fiir eine aussagekraftige Analyse sollte an verschiedenen Stellen des Screeningverlaufs Daten
erhoben werden (beispielsweise verursacht eine Abstrichwiederholung sehr wahrscheinlich we-
niger Angste als eine extra angesetzte Biopsie). Da es sich hierbei um ein komplexes Forschungs-
design handelt, empfiehlt das IQTIG einen separaten Auftrag fur die Erstellung eines Evalua-
tionskonzepts fir die Beurteilung des psychologischen Schadenspotenzials im Rahmen des
Screeningprogrammes.

Uber- und Fehlversorgung

Ein weiteres Schadenspotenzial stellen Uber- und Fehlversorgung dar. So sind unnétige Unter-
suchungen per se eine Belastung fiir eine Patientin. Dariiber hinaus kdnnen bestimmte MaRnah-
men im Rahmen des Zervixkarzinomscreenings langfristig zu unerwiinschten Ereignissen bei Pa-
tientinnen fuhren. Insbesondere die Frihgeburtlichkeit gilt als die wichtigste Spatkomplikation
nach Operationen an der Cervix uteri. Das Risiko hierfiir korreliert dabei mit der GréRRe des ent-
nommenen Gewebes.

Uberversorgung bedeutet, dass unnétige Kontroll- bzw. Abkldrungsuntersuchungen vorgenom-
men worden sind. Im Rahmen eines Screeningprogramms ist im Einzelfall, d. h. bei der jeweili-
gen Patientin, Uberversorgung schwierig zu erkennen: denn gerade die Unsicherheit, ob tatsich-
lich medizinischer Handlungsbedarf besteht, soll durch eine zusatzliche Untersuchung aufgel6st
werden. Somit lassen sich Aussagen zur Uberversorgung nur global, d.h. auf Bevolkerungsebene,
treffen.

Fehlversorgung im Rahmen der Programmbeurteilung sind Untersuchungen, die gegeben der
Befundung unnétig waren oder die notig waren, jedoch unterlassen worden sind. Der Vergleich
des vom G-BA noch zu beschlieRenden Abklarungsalgorithmus mit dem tatsachlichen Versor-
gungspfad kann Hinweise liefern, ob augenscheinlich eine Fehlversorgung bei einer substanziell
groRBen Gruppe von Teilnehmerinnen vorliegt oder der Abklarungsalgorithmus angepasst wer-
den muss, da er nicht hinreichend das in Praxis (augenscheinlich) gebotene medizinische Han-
deln abdeckt. Dies bedarf dann einer weitergehenden Analyse dieser Diskrepanzen, um ggf. Aus-
sagen Uber einen moglichen Veranderungsbedarf beim Abklarungsalgorithmus treffen zu
koénnen. Riickschlisse auf den Einzelfall, d. h. bei der jeweiligen Patientin, sind jedoch schwierig,
da nicht alle relevanten Faktoren, welche das arztliche Handeln leiten, in einer Analyse berick-
sichtigt werden kénnen.
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4.6 Weitere Einflussfaktoren

Eine Reihe von Teilnehmercharakteristika entfaltet potenziell eine Erklarungskraft auf eine Viel-
zahl von relevanten Parametern der Programmbeurteilung, dies gilt insbesondere fiir Parameter
des Teilnahmeverhaltens sowie der Detektionsraten. Hier ist vor allem das Lebensalter zu nen-
nen, aber auch der Wohnort kann eine Rolle spielen. Insbesondere kann die regionale Zugeho-
rigkeit mit Teilnahmeverhalten oder epidemiologischen Risikofaktoren korrelieren. Gleichzeitig
kann dies auch fir die Siedlungsstruktur zutreffen, d. h. Land- versus Stadtbevdlkerung. In der
weiteren Analyse sollten, wo moglich, alle Parameter grundsatzlich nach Alter und Region ge-
trennt analysiert werden.

Aus einer epidemiologischen Sicht haben weitere, insbesondere sozio6konomische Einflussfak-
toren potenziell eine hohe Erklarungskraft fir Teilnahmeverhalten sowie Krankheitsrisiko.
Grundsatzlich lieBen sich eine Reihe dieser Faktoren zumindest approximativ aus den Sozialda-
ten bei den Krankenkassen gewinnen. Diese sind vor allem Einkommen (personlich/Haushalts-
einkommen), Tatigkeitsschliissel u. U. mit Bildungsgrad und Familienstatus. Auch sind gesund-
heitlich relevante Faktoren wie Paritat oder Ko-Morbiditaten aus Sozialdaten gewinnbar. Somit
ist die Verwendung von Sozialdaten zur Programmbeurteilung begriienswert. Da die Pro-
grammbeurteilung zur Datensparsamkeit verpflichtet ist, sollte fiir die Bestimmung von weite-
ren Einflussfaktoren aus Sozialdaten jedoch ein separates, von einem breiteren Forschungskon-
sens getragenes Analysekonzept im Rahmen eines separaten Auftrags erstellt werden.
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5 Daten fiir Programmbeurteilung

5.1 Datenquellen

Fiir die Programmbeurteilung kdnnen grundsatzlich mehrere separate Datenquellen zusammen-
geflihrt und ausgewertet werden. Diese sind

= die Daten der Einladungsstelle bzw. Einladungsstellen (Einladungswesen),

= von den Leistungserbringern zum Zwecke der Programmbeurteilung zu dokumentierenden
Daten (Leistungserbringerdokumentation),

= die nach § 284 Abs. 1 SGB V erhobenen und gespeicherten Sozialdaten bei den Krankenkassen
sowie

= Daten der epidemiologischen und klinischen Krebsregister.
Weitere mogliche bzw. je nach Fragestellung nétige Datenquellen sind

= Befragung von (potenziellen) Programmteilnehmern sowie
= Zweit- bzw. Nachbefundungen von vorangegangenen Untersuchungen.

Nach dem gegenwartigen Stand der Beratung sind die zum Zweck der Programmbeurteilung zu
verarbeitenden Daten regelmaRBig, von der sie elektronisch dokumentierenden oder vorhalten-
den Stelle Uiber eine Datenannahmestelle sowie eine Vertrauensstelle, an die Auswertungsstelle
zu Ubermitteln. Datenannahmestelle ist fir die Vertragsarztinnen und -arzte ihre zustandige Kas-
senarztliche Vereinigung und fir die Krankenkassen eine vom G-BA beauftragte Stelle. Daten
der epidemiologischen und klinischen Krebsregister werden durch ihre jeweilige Datenannah-
mestelle der Vertrauensstelle zur Verfligung gestellt. Vertrauensstelle ist die entsprechend den
Vorgaben des § 299 Abs. 2 SGB V vom G-BA fiir die Pseudonymisierung der patientenidentifizie-
renden Daten benannte Stelle. Auswertungsstelle ist die entsprechend den Vorgaben des § 299
Abs. 3 SGB V vom G-BA benannte Stelle.

Einige vom G-BA-Auftrag vorgegebene Fragen lassen sich nur durch zusatzlich erhobene Daten,
d. h. Befragung von Frauen bzw. Neu- oder Nachbefundungen, beantworten.

Im Sinne der Komplexitatsreduktion sollte soweit wie moglich vermieden werden, verschiedene
Datenquellen zusammenzufiihren. Die Rolle der Sozialdaten sollte vor allem zur Identifikation
von Langzeitfolgen (bei invasiver Therapie) sowie zur Datenvalidierung und ggf. zur Gewinnung
weiterer erklarender Faktoren genutzt werden.

5.1.1 Einladungswesen

Nach derzeitigem Beratungsstand werden die gesetzlichen Krankenkassen die anspruchsberech-
tigten Frauen jeweils zu Beginn des 21., 26., 31,, 36., 41., 46., 51., 56. und letztmalig zu Beginn
des 61. Lebensjahres zur Teilnahme an der Friherkennungsuntersuchung schriftlich einladen.
Mit der Einladung werden ein Anschreiben und ein Merkblatt verschickt.
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Fir die Einladung verwenden die Krankenkassen die Daten nach § 291 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 bis 6
SGB V. Fir die Durchfiihrung einer altersspezifischen Einladung der Frauen sind folgende Daten
erforderlich:

= Familiennamen und Vornamen der Versicherten
= Geburtsdatum der Versicherten

= Geschlecht der Versicherten

= Anschrift der Versicherten

= Krankenversicherungsnummer der Versicherten

Andere personenbezogene Daten der Krankenkassen, insbesondere Befunddaten und Daten
Uber die Inanspruchnahme von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen diirfen nur mit Einwilli-
gung verwendet werden. Daher erfolgt die Einladung ohne Bezug zu Untersuchungsergebnissen
und Screeninghistorie. Die Versicherten kénnen Einladungen in Textform widersprechen und
sind mit der Einladung auf ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen. Die Krankenversicherungsnum-
mer der Versicherten ist erforderlich, damit Widerspriiche zuverlassig zugeordnet werden kon-
nen.

5.1.2 Leistungserbringer

Die Leistungserbringer sollen im Rahmen der Evaluation des Zervixkarzinomscreenings die Be-
handlung der Teilnehmerinnen dokumentieren. Hierfiir ist vorgesehen, dass die Befunde und
Ergebnisse von Zytologie, HPV-Test und Kolposkopie zusammen mit den anamnestischen Anga-
ben von Leistungserbringern dokumentiert und an die jeweilige zustandige Kassenarztliche Ver-
einigung Ubermittelt werden. Die Dokumentation eines Zytologiebefundes in der Abklarungs-
diagnostik erfolgt nach der Miinchner Nomenklatur Ill. Die genauen Dokumentationsvorgaben
sind Teil des noch zu treffenden G-BA-Beschlusses hinsichtlich der genauen Ausgestaltung des
organisierten Zervixkarzinomscreenings. Die Testergebnisse der Zytologie sowie des HPV-Tests
sollen von den Laboren direkt dokumentiert und weitergeleitet werden. Es sollte zudem bei der
Datenauswertung moglich sein, die Dokumentationen dem jeweiligen pseudonymisierten Leis-
tungserbringer zuzuordnen. Dies ist notwendig, um die Varianz zwischen Leistungserbringern
messen zu konnen und mithin zu bewerten, ob dies Auswirkungen auf Parameter der Pro-
grammbeurteilung hat. Im Nachfolgenden wird die Empfehlung des IQTIG vorgestellt (Abschnitt
5.2).

5.1.3 Sozialdaten bei den Krankenkassen

Sozialdaten sind die nach § 284 SGB V erhobenen und gespeicherten Versichertendaten bei den
Krankenkassen. Diese umfassen stationdre und ambulante Abrechnungsdaten, Verordnungsda-
ten zu Arzneimitteln und Heil- und Hilfsmitteln sowie Versichertenstammdaten. Im Rahmen des
Evaluationskonzepts werden Sozialdaten vorrangig fiir folgende Zwecke vorgesehen:

= Datenvalidierung der Dokumentation der Leistungserbringer
= zusatzliche Erklarungsfaktoren fir das Teilnahmeverhalten Langzeitschadenspotenzial bei Ko-
nisation/Exzision
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5.1.4 Krebsregister

Sowohl Daten der klinischen als auch der epidemiologischen Krebsregister sollen fiir die Pro-
grammbeurteilung herangezogen werden. Die epidemiologischen Krebsregister erfassen fla-
chendeckend personenbeziehbare Angaben zu neu aufgetretenen Zervixkarzinomen (inklusive
des Tumorstadiums) und zu Todesfallen aufgrund von Zervixkarzinomen. Die Erfassung durch
die klinischen Krebsregister, welche sich noch im Aufbau befinden, haben als Hauptziel die Un-
terstitzung der Qualitatssicherung und die Darstellung der Ergebnisqualitdt der gesamten Be-
handlung von Krebspatientinnen und -patienten. Die genaue Ausgestaltung der jeweiligen lan-
desrechtlichen Regelungen ist noch nicht abgeschlossen. Um eine umfassende und laufende
Programmbeurteilung zu ermdglichen, sollten die Daten der Krebsregister von Anfang an zur
Verflgung stehen. Im Nachfolgenden wird die Dokumentationsempfehlung des IQTIG vorge-
stellt (Abschnitt 5.2).

5.1.5 Befragung von Teilnehmerinnen

Fiir eine Reihe von Fragestellungen sind direkte Befragungen von Programmteilnehmerinnen
notwendig. Dies betrifft insbesondere die Parameter hinsichtlich der Griinde fiir eine Nichtteil-
nahme sowie Parameter hinsichtlich des psychologischen Schadenspotenzials. Hierfir ist die Zie-
hung von Stichproben unter den Teilnehmerinnen notwendig. Es lassen sich insgesamt drei un-
terschiedliche Grundgesamtheiten identifizieren:

= alle anspruchsberechtigen Frauen
= Frauen, die ihr Widerspruchsrecht in Anspruch genommen haben
= Frauen, die einen positiven Screeningbefund hatten

Fiir die Befragung der anspruchsberechtigen Frauen bzw. Teilnehmerinnen sind zudem mehrere
Befragungen zu verschiedenen Zeitpunkten im Screeningablauf nétig.
5.1.6 Zweit- bzw. Nach-Befundungen von vorangegangen Untersuchungen

Einige vom G-BA genannten Fragen lassen sich mit den vorgenannten Datenquellen nicht beant-
worten und machen weitere Untersuchungen bzw. Zweit- und Nachbefundungen notwendig.

Zweitbefundung

Fir Teilnehmerinnen mit unauffalligen Befunden werden dennoch Abklarungskolposkopien ggf.
mit Biopsie durchgefiihrt. Neben dem erhéhten Aufwand der hierfiir betrieben werden muss,
sind auch die ethischen Implikationen abzuwiegen. Inwieweit ist die (freiwillige) Teilnahme zu-
mutbar? Dies bedarf voraussichtlich einer separaten Studie mit Aufklarung und Ethikvotum.

Nachbefundung

Insbesondere Parameter, bei denen falsch negative oder falsch positive Diagnosen eine Rolle
spielen, lassen sich nur durch eine erneute Bewertung der Prdparate (zumindest ndherungs-
weise) berechnen. Hierfiir ist eine entsprechend lange Aufbewahrungsdauer sowie Moglichkeit
der unabhangigen Neubegutachtung notwendig.
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5.2 Dokumentation und Datenfliisse

Fir folgende MaRBnahmen der Leistungserbringer schlagt das IQITIG Dokumentationen vor:

= fiir die Untersuchung im Rahmen des Primarscreenings bzw. flr die Abklarungs- oder Kon-
trolluntersuchung (auBer Kolposkopie)

= fir die Kolposkopie

= f{ir die invasive Therapie im Rahmen der Zervixkarzinompravention

= f{ir die zytologische Untersuchung durch die Labore

= fiir die HPV-Tests durch die Labore

Die Bbgen sind so gestaltet, dass der Anlass der Dokumentation sowie die Empfehlung fir die
Patientin aufgrund der Befundung eindeutig dokumentiert werden kann. Weiterhin soll eine
Arztin / ein Arzt die Méglichkeit haben, die Dokumentation abzuschlieRen, falls eine Frau einer
Therapie- bzw. Testempfehlung nicht folgt. Wenn die Dokumentation ordnungsgemal erfolgt
ist, kann flir jede Programmteilnehmerin nachvollzogen werden, welcher Arztkontakt als nachs-
tes ansteht:

= Primarscreening,

= eine (weitere) Kontroll- bzw. Abklarungsuntersuchung,

= eine invasive oder

= eine kurative Therapie.

Weitere Ziele bei der Erstellung der Dokumentationsbégen waren, den Dokumentationsauf-
wand niedrig zu halten und insbesondere die Zahl der dokumentierenden Stellen zu minimieren.
Da jedoch die Testergebnisse von so zentraler Bedeutung fiir den nachsten Schritt im Abkla-
rungsalgorithmus sind, soll im Sinne einer Qualitatssteigerung der Dokumentation das verant-
wortliche Labor zusatzlich das Ergebnis an die KV melden. Auf die Dokumentation der Testergeb-
nisse durch die Arztin / den Arzt soll ausdriicklich nicht verzichtet werden. Zumal die Bewertung
der Empfehlung der Arztin / des Arztes fiir den nachsten Schritt im Abklarungsalgorithmus vom
(ggf. fehlerhaft) dokumentierten Testergebnis bei der Arztin / beim Arzt bestimmt wird.

In Abbildung 8 werden die Daten dargestellt, die von den Krebsregistern zur Programmbeurtei-
lung herangezogen werden sollen. Die Detailgrad bei der Tumorklassifikation ist insbesondere
von Bedeutung fiir die Beurteilung der Intervallkarzinome. Bei Abbildung 9 handelt es sich ledig-
lich um eine schematische Darstellung der Datenfllisse im Rahmen der Programmbeurteilung,
zumal eine Reihe von Details wie beispielsweise die Ausgestaltung der Vertrauensstelle (VST)
gemall § 299 SGB V noch nicht feststehen. Auch ist noch unklar, wie das Einladungswesen ver-
waltet wird und ob die Krebsregister (KR) (iber eine gesonderte Datenannahmestelle (DAS) die
Daten an die VST weiterleiten. Aus Sicht des IQTIG sind folgende Merkmale bei der Ausgestal-
tung wichtig: Die Patientendaten sowie die Leistungserbringer missen longitudinal verknipfbar
sein. Die Aufbewahrungsdauer der Daten zur Programmbeurteilung sollte mindestens 30 Jahre
betragen, um eine hinreichend lange Screeninghistorie auswerten zu kénnen. Die datenauswer-
tende Stelle muss in der Lage sein, liber die VST mit der dokumentierenden Stelle kommunizie-
ren zu kénnen, insbesondere im Falle von fehlerhaften Datensatzen. Die Leistungserbringeriden-
titdt muss der Datenauswertungsstelle nicht bekannt sein. Die Datenlieferungen sollen
mindestens halbjahrlich an die Datenauswertungsstelle erfolgen.
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Abbildung 3: Dokumentation im Primdrscreening (inkl. Kontrolltestung bzw. Abstrichwiederholung)

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

Angaben zur Person

a) Geburtsdatum
b) Versichertennummer nach § 290 SGB V

Vertragsarztnummer / Betriebsstiattennummer
Datum der Untersuchung
Bei 61-Jdhrigen und alter

a) zusatzliches Beratungsgesprach liber weitere Teilnahme wurde gefiihrt
b) Primarscreening wurde daraufhin durchgefihrt / nicht durchgefiihrt
Datum der vorangegangenen Screeninguntersuchung (Patientenangabe)
a) Monat/ Jahr

HPV-Impfstatus

a) Impfschutz vollstandig / unvollstandig / unklar
b) schriftliche Dokumentation / Selbstauskunft
¢) verwendeter Impfstoff

Anlass der Untersuchung

a) Primarscreening mittels zytologischer Untersuchung
b) Primarscreening mittels Ko-Testung (Zytologie und HPV-Test)
c) Kontroll-/Abklarungsuntersuchung/Abstrichwiederholung

Vorangegangenes Primarscreening

a) zuletzt durchgefiihrt (Monat / Jahr)
b) Vorbefund
i) zytologischer Befund nach MNK Il
ii) ggf. HPV-Status
c) Eine Kontroll-/Abkldrungsuntersuchung aufgrund des genannten Vorbefundes:
i) fand statt
ii) fand nicht statt

Anamnestische Angaben

a) Ausfluss / pathologische Blutungen
b) IUP
c) Ovulationshemmer
sonstige Hormonanwendung
d) Z.n. gyndkologischer OP / Radiatio ja / nein

10) Graviditat

a) ja/nein

11) Klinischer Befund

a) auffillig / unauffallig
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12) Ergebnis zytologische Untersuchung

a) Untersuchungsnummer
b) zytologischer Befund nach der Miinchner Nomenklatur 1lI

13) HPV-Test-Ergebnis

a) positiv / negativ
b) ggf. Virustyp (HPV-Typen 16 / 18 / Weitere High Risk)

14) Empfohlene MaBnahme

a) keine zusatzlichen Untersuchungen (Rickkehr ins Screening)
b) weitere Kontrolle / Abklarung
i) Kontrolle / Abklarung
(1) durch zytologische Untersuchung
(2) durch HPV-Test
(3) durch Kolposkopie
ii) Zeithorizont
(1) sofort
(2) frihestens in X Monaten
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Abbildung 4: Dokumentation Abkldrungs- bzw. Kontrollkolposkopie

Konzept einer gestuften Evaluation

1) Angaben zur Person
a) Geburtsdatum
b) Versichertennummer nach § 290 SGB V
2) Vertragsarztnummer / Betriebsstattennummer
3) Datum der Untersuchung
4) Vorbefundung
a) zytologischer Befund nach MNK IlI
b) HPV-Status
5) Anlass der Untersuchung

a) Abklarungskolposkopie
b) Kontrolle nach vorangegangener Kolposkopie

6) Kolposkopischer Befund nach Nomenklatur RIO 2012 (bei mehreren Quadranten immer

den hochsten Befund)

a) adiquat/inadaquat

b) Zervix nicht einstellbar

c) T21/722/7Z23

d) Normalbefund

e) Minor Changes / Major Changes / nicht spezifisch
f) Lokalisation innerhalb / auRerhalb TZ

g) GroRe der Lasion (Betroffene Quadranten)

h) Verdacht auf Invasion

i) Verdacht auf AIS

j) sonstige Befunde (Freitext)

7) Durchgefiihrte MaBnahmen

a) Biopsie (Anzahl)
b) endozervikale Kirettage

8) Ergebnis der Biopsie bzw. Kiirettage (schwerster Befund)

a) Normalbefund / Metaplasievorgange
b) CIN/CIS

c) AIS

d) Invasives Plattenepithelkarzinom

e) Invasives Adenokarzinom

f) sonstige Befunde (Freitext)

9) Empfohlene MaRRnahme

a) keine zusatzlichen Untersuchungen (Riickkehr ins Primarscreening)

b) weitere Kontrolle / Abklarung
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i) Kontrolle / Abkldrung
(1) durch zytologische Untersuchung
(2) durch HPV-Test
(3) durch Kolposkopie
ii) Zeithorizont
(1) sofort
(2) frihestensin X Monaten
c) Invasive Therapie (Entfernung CIN I11/CIS/AIS)
d) Kurative Therapie aufgrund von Karzinom
e) weitere Therapieempfehlungen (Freitext)
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Abbildung 5: Dokumentation invasive Therapie CIN/CIS/AIS

1) Angaben zur Person

a) Geburtsdatum
b) Versichertennummer nach § 290 SGB V
2) Vertragsarztnummer / Betriebsstittennummer

3) Datum der Untersuchung

4) Vorbefund der Biopsie / Kiirettage (hdchste Stufe)
a) CIN/CIS
b) AIS

c) Sonstiges (Freitext)
5) Art des Eingriffs

a) Konisation
i)  Methode
ii) Tiefe des Konus

b) Exzision
i)  Methode
ii) Umfang

6) Endgiiltiger histologischer Befund nach invasiver Therapie

a) Grading
b) Staging (FIGO / TNM) [falls bekannt]

7) Empfohlene MaRRnahme

a) keine zusatzlichen Untersuchungen (Rickkehr ins Screening)
b) weitere Kontrolle / Abklarung
i) Kontrolle / Abklarung
(1) durch zytologische Untersuchung
(2) durch HPV-Test
(3) durch Kolposkopie
ii) Zeithorizont
(1) sofort
(2) friihestens in X Monaten
c) erneute Invasive Therapie
d) Kurative Therapie aufgrund von Karzinom
e) weitere Therapieempfehlungen (Freitext)
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Abbildung 6: Dokumentation Zytologie durch Labore

1) Angaben zur Person

a) Versichertennummer nach § 290 SGB V
2) Vertragsarztnummer / Betriebsstdttennummer

3) Datum der Untersuchung
4) Untersuchungsnummer
5) Ergebnis zytologische Untersuchung

a) Untersuchungsnummer
b) zytologischer Befund nach der Minchner Nomenklatur IlI
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Abbildung 7: Dokumentation HPV Test durch Labore

Konzept einer gestuften Evaluation

1) Angaben zur Person
a) Versichertennummer nach § 290 SGB V
2) Vertragsarztnummer / Betriebsstdttennummer
3) Datum der Untersuchung
4) Untersuchungsnummer

5) HPV-Test-Ergebnis
a) positiv / negativ
b) ggf. Virustyp (HPV-Typen 16 / 18 / Weitere High Risk)
¢) Produktname
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Abbildung 8: Daten der Krebsregister

Konzept einer gestuften Evaluation

1) Angaben zur Person

a)

Versichertennummer nach § 290 SGB V

2) Diagnosedatensatz

a)
b)

c)

d)

Datum der Meldung

Diagnose

i) Primartumor Tumordiagnose ICD-Code
ii) Primartumor Tumordiagnose ICD-Version
iii) Primartumor Tumordiagnose Text
iv) Primartumor Topographie ICD-O

v) Primartumor Topographie ICD-O-Version
vi) Tumor Diagnosedatum

vii) Tumor Diagnosesicherung

viii) Tumor friihere Tumorerkrankungen
Histologie

i)  Tumor Histologiedatum

ii) Morphologie-Code

iii) Morphologie ICD-O-Version

iv) Morphologie-Freitext

v) Grading

TNM-Klassifikation

i)  TNM Datum

i) TNM Version

iii) TNM y-Symbol

iv) TNM r-Symbol

v) TNM a-Symbol

vi) TNM c/p/u-Prafix T

vii) TNM c/p/u-Prafix N

viii) TNM ¢/p/u-Préfix M

ix) TNM T-Kategorie

x) TNM m-Symbol

xi) TNM N-Kategorie

xii) TNM M-Kategorie

xiii) TNM L-Kategorie

xiv) TNM V-Kategorie

xv) TNM Pn-Kategorie

xvi) TNM S-Kategorie

e) Vertragsarztnummer / Betriebsstattennummer der meldenden Einrichtung
3) AbschlieBender Verlaufsdatensatz

a)

Datum

b) Grund (Tod / Patient nicht mehr auffindbar)
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¢) Wenn Tod
i) Sterbedatum
ii) Tod tumorbedingt

& & = =
Leistungserbringer Leistungserbringer Krankenkasse / Krebsregister
(Arzt) (Labor) Einladungswesen
\ 4
=
DAS der KVen
\ 4
= =
ggf. VST-DAS KK ggf. VST-DAS KR
Y A Y
Widerspruchs- e a Unabhangige VST gem. § 299 SGB V
verwaltung L 5 (nimmt Pseudoanonymisierung vor)
I
A
|I|I Datenauswertungsstelle/IQTIG

(halb-jahrliche Auswertung der pseudoanonymisierten Daten mit
Moglichkeit der Riickmeldung in Fallen Datenproblemen tber die
unabhangige VST an die jeweilen Dokumentationsstellen)

Abbildung 9: Schematische Darstellung der Datenfliisse im Rahmen der Programmbeurteilung
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Konzept einer gestuften Evaluation

6 Parameter-Vignetten

Akzeptanz des Screeningprogramms

Wie hoch ist die Teilnahmerate?

Die Teilnehmerrate kann unterschiedlich verstanden werden und daher sind mehrere Parame-

ter notwendig.

Parameter 1: Programmreichweite, Bevélkerungsebene

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

Ali

Programmreichweite, Bevolkerungsebene

Eingeladene Frauen

potenzielle Teilnehmerinnen

Eingeladene Frauen: alle angeschriebenen Frauen (Einladungswesen)

Potenzielle Teilnehmerinnen: Wohnbevolkerung nach Alter (Bevolke-
rungsstatistik)

Die Reichweite des Programms, d. h. die Zahl der eingeladenen Frauen
durch die Zahl der potenziellen Teilnehmerinnen. Dieser Parameter
spiegelt die Abdeckung des Screenings auf Bevolkerungsebene wider.

Begrenzt durch die Qualitat der Bevolkerungsstatistik. Der Nenner be-
inhaltet auch Nicht-GKV-Versicherte sowie Widersprechende. Notwen-
dig, um eine internationale Vergleichbarkeit des Programms zu ermog-
lichen.

Parameter 2: Rohe Teilnahmerate unter Eingeladenen

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

A.l.ii

Rohe Teilnahmerate unter Eingeladenen

PT
Eingeladene Frauen

PT: Frauen, die zum vorgesehenen Zeitpunkt untersucht werden
(Dokumentation Leistungserbringer)

Eingeladene Frauen: alle angeschriebenen Frauen (Einladungs-
wesen)

Dieser Parameter spiegelt die rohe Teilnahmerate des Screenings
auf Einladungsebene wider.

Diese Rate lasst sich nur fur Frauen berechnen, die bereits eingela-
den worden sind.
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Parameter 3: Adjustierte, jéihrliche Teilnahmerate

Kiirzel A.L.iii
Kurzname adjustierte, jahrliche Teilnahmerate
Definition Teilnehmerinnen

GKV-versicherte Frauen

Daten und Teilnehmerinnen: Frauen, die im betreffenden Jahr eine
Datenquellen Primarscreeninguntersuchung erhalten haben (Dokumentation Leis-
tungserbringer)

GKV-versicherte Frauen: alle GKV-versicherten Frauen, fiir die eine
Programmteilnahme vorgesehen ist (Einladungswesen)

Interpretation Dieser Parameter misst, wieviel Frauen im betreffenden Jahr einer
Primarscreeninguntersuchung teilgenommen haben.

In der ersten Phase der Programmbeurteilung ist dieser Parameter
auch nach dem Grad der Screeningabstinenz auszuwerten.

Im weiteren zeitlichen Verlauf der Programmbeurteilung l&sst sich
mit diesem Parameter auch messen, ob eine regelmaRige Pro-
grammteilnahme vorliegt.

Anmerkungen Dieser Parameter ist vom Widerspruchsrecht betroffen. Falls eine
anonyme Auswertung (ohne weitere Verknlpfung) moglich ist, kann
fiir die Widersprechenden keine Aussage zur RegelmaRigkeit getrof-
fen werden.
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Wie haufig nehmen bisherige Nicht-Teilnehmerinnen nach Erhalt des Einladungsschreibens
und der Informationsbroschiire am Zervixkarzinomscreening teil?

Parameter 4: Erst-Teilnahmerate

Kiirzel A2
Kurzname Erst-Teilnahmerate
Definition Teilnehmerinnen nach erster Einladung
screeningabstinente Frauen
Daten und Teilnehmerinnen nach erster Einladung: Frauen, die zum vorgesehe-
Datenquellen nen Zeitpunkt nach Erhalt der ersten Einladung untersucht werden

und bisher screeningabstinent waren (Dokumentation Leistungser-
bringer; Einladungswesen; Sozialdaten)

Screeningabstinente Frauen: alle angeschriebenen Frauen, die in
den vorangegangenen 12 Monaten nicht an einer Untersuchung teil-
genommen haben (Einladungswesen; Sozialdaten)

Interpretation Dieser Parameter misst, ob die Einladung bisher abstinente Frauen
zur Teilnahme gewinnen kann.

Anmerkungen Die Schatzung der screeningabstinenten Frauen aus Sozialdaten ist
nur bedingt moglich. Die Berechnung dieses Parameters ist nur in
den ersten 5 Jahren des Screenings aussagekraftig, d. h. bis jede
Frau mindestens einmal eingeladen worden ist.

Dieser Parameter sollte auch nach Grad der Screeningabstinenz in-
nerhalb der vorangegangenen 48 Monate ausgewertet werden.

Parameter 5: Wieder-Teilnahmerate

Kiirzel A2.i
Kurzname Wieder-Teilnahmerate
Definition Teilnehmerinnen (nach Einladungsschreiben)
Teilnehmerinnen im Verzug
Daten und Teilnehmerinnen (nach Einladungsschreiben): Frauen, die nach Er-
Datenquellen halt einer Einladung an einer Primaruntersuchung teilnehmen und

im Verzug waren (Einladungswesen; Dokumentation Leistungs-
erbringer; Sozialdaten)

Teilnehmerinnen im Verzug: Teilnehmerinnen, die mit der vorgese-
henen Untersuchung mindestens 12 Monate im Riickstand sind (So-
zialdaten; Dokumentation Leistungserbringer)

Interpretation Dieser Parameter misst, ob die Einladung Frauen, die mit ihrer tur-
nusmalkigen Untersuchung im Riickstand sind, zur Teilnahme moti-
viert.

Anmerkungen Dieser Parameter kann Hinweise darauf liefern, ob eine Verkirzung

des Einladungsintervalls sinnvoll ist.
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Wie haufig wurde das Widerspruchsrecht auf weitere Einladungen in Anspruch genommen?

Parameter 6: Widerspruchsrate nach Einladungswesen

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

A3

Widerspruchsrate nach Einladungswesen

Widerspriiche

Eingeladene Frauen

Widerspriiche: Summe der registrierten Widerspriiche (Wider-
spruchsstelle)

Eingeladene Frauen: alle angeschriebenen Frauen (Einladungswe-
sen)

Dieser Parameter spiegelt die Widerspruchsrate auf Einladungs-
ebene wieder.

Es ware denkbar, dass Frauen auch widersprechen, ohne dass sie
vorher eingeladen worden sind bzw. iberhaupt auf der Einladungs-
liste stehen.

Parameter 7: Widerspruchsrate nach Einladungswesen, indirekt

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

A3

Widerspruchsrate nach Einladungswesen, indirekt

Einladbare Frauen
GKV-Versicherte

Einladbare Frauen: alle registrierten Frauen, die einer Datenverwen-
dung nicht widersprochen haben (Einladungswesen)

GKV-Versicherte: alle GKV-versicherten Frauen, die fir eine Einla-
dung infrage kommen (Sozialdaten)

Dieser Parameter spiegelt die indirekte Widerspruchsrate auf Ver-
sichertenebene wider.

Der Vergleich zwischen den Charakteristika (z. B. Alter, Wohnort)
der einladbaren Frauen mit denen der allgemeinen GKV-Versicher-
ten lasst Rickschlisse liber die Gruppe der Widersprechenden zu.
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Was waren die Griinde fiir den Widerspruch?

Parameter 8: Widerspruchsgriinde

Kiirzel A4
Kurzname Widerspruchsgriinde
Definition Befragung unter Widersprechenden (Anstelle eines einzelnen Para-

meters wird hier eine offene Befragung anhand eines noch zu er-
stellenden Fragebogens empfohlen). Es erscheint sinnvoll, hier auch
das Verstandnis der schriftlichen Information miteinzubeziehen:
zum einen kann dieses erheblich vom Informationsverstandnis un-
ter den Teilnehmerinnen abweichen, zum anderen kénnte dieses
(gef. andere) Informationsverstandnis eine hohe Erklarungskraft fir
den Widerspruch entfalten.

Daten und Befragung Widersprechende: (Einladungswesen; Widerspruchstelle;
Datenquellen Sozialdaten; allgemeine Bevolkerungsbefragung)

Interpretation Dieser Parameter spiegelt die Widerspruchsgriinde wider.

Validitat Hangt vom Erhebungsvorgehen ab (siehe Anmerkungen).
Anmerkungen Es kann problematisch sein, die Widersprechenden direkt anzu-

schreiben bzw. im Einladungsschreiben bereits nach Widerspruchs-
griinden zu fragen, denn diese haben einer Programmteilnahme
und somit auch der Evaluation des Programms widersprochen. Dar-
Uber hinaus sollte eine Frau nicht den Eindruck gewinnen, dass ein
Widerspruch begriindet werden muss. Hilfsweise kann man anhand
von Sozialdaten identifizierte Nicht-Teilnehmerinnen anschreiben
und nach den Griinden der Nicht-Teilnahme und ggf. dem Wider-
spruchsstatus fragen. Hilfsweise kann tber eine allgemeine Bevolke-
rungsumfrage nach Widerspruchsstatus und -griinden gefragt wer-
den. Das sinnvollste Vorgehen steht unter dem Vorbehalt der
genauen Ausgestaltung des Widerspruchsrechts sowie der Prifung
der datenschutzrechtlichen Aspekte.
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Wie ist das Teilnahmeverhalten von Frauen, die weiteren Einladungen widersprochen
haben?

Parameter 9: Teilnahmerate unter Widersprechenden

Kiirzel A5
Kurzname Teilnahmerate unter Widersprechenden
Definition Teilnehmerinnen (anonym)
Widersprechende
Daten und Teilnehmerinnen (anonym): Frauen, die zum vorgesehenen Alter
Datenquellen untersucht und anonym dokumentiert werden (Dokumentation

Leistungserbringer; Sozialdaten; Bevolkerungsumfrage)

Widersprechende: Teilnehmerinnen, die widersprochen haben (Wi-
derspruchstelle)

Interpretation Dieser Parameter spiegelt das Teilnahmeverhalten von Widerspre-
chenden wider.

Anmerkungen Je nach Ausgestaltung des Widerspruchsrechts kann ein Abgleich
der Anzahl der anonymen Dokumentationen der Leistungserbringer
mit der Anzahl der Widerspriiche diese Rate ermitteln.
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Wie verstehen und bewerten die anspruchsberechtigten Frauen die schriftliche und miind-
liche Information?

Parameter 10: Verstdndnis der schriftlichen Information

Kiirzel A.6.i
Kurzname Verstandnis der schriftlichen Information
Definition Befragung unter eingeladenen Frauen vor Arztkontakt (Anstelle ei-

nes einzelnen Parameters wird hier eine offene Befragung anhand
eines noch zu erstellenden Fragebogens empfohlen).

Daten und Daten- Eingeladene Frauen: alle angeschriebenen Frauen (Einladungswe-
quellen sen)
Interpretation Dieser Parameter sammelt und ggf. strukturiert die Angaben zum

Informationsverstandnis.

Anmerkungen Diese Befragung kann durch standardisierte und/oder offene Befra-
gung erfolgen sowie durch Fokusgruppen. Es erscheint eine Ver-
wendung aller genannten Verfahren sinnvoll. Widersprechende feh-
len in der Grundgesamtheit.

Parameter 11: Verstdndnis der miindlichen Information

Kiirzel A.6.ii
Kurzname Verstandnis der miindlichen Information
Definition Befragung unter eingeladenen Frauen nach Arztkontakt (Anstelle ei-

nes einzelnen Parameters wird hier eine offene Befragung anhand
eines noch zu erstellenden Fragebogens empfohlen).

Daten und Eingeladene Frauen nach Arztkontakt: alle angeschriebenen Frauen
Datenquellen (Einladungswesen), die zur Primaruntersuchung erschienen sind.
Interpretation Dieser Parameter misst, wie sich das Informationsverstandnis auf-

grund der Beratung durch die Arztin / den Arzt verdndert hat.

Anmerkungen Diese Befragung kann durch standardisierte und/oder offene Befra-
gung erfolgen sowie durch Fokusgruppen. Es erscheint eine Ver-
wendung aller genannten Verfahren fiir sinnvoll. Die Befragung
sollte vor der Befundmitteilung erfolgen.
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Parameter 12: Verénderung Informationsversténdnis

Kiirzel A.6.iii
Kurzname Veranderung Informationsverstandnis
Definition Wiederholte offene Befragung unter

= eingeladenen Frauen vor Arztkontakt sowie
= eingeladenen Frauen nach Arztkontakt

(Anstelle eines einzelnen Parameters wird hier eine offene Befra-
gung anhand eines noch zu erstellenden Fragebogens empfohlen).

Daten und Eingeladene Frauen: alle angeschriebenen Frauen ohne Widerspre-
Datenquellen chende (Einladungswesen)

Eingeladene Frauen nach Arztkontakt: alle angeschriebenen Frauen
(Einladungswesen), die zur Primaruntersuchung erschienen sind.

Interpretation Dieser Parameter misst die Verdanderung im Informationsverstand-
nis zwischen schriftlicher und mindlicher Information.

Anmerkungen Diese Befragung kann durch standardisierte und/oder offene Befra-
gung erfolgen sowie durch Fokusgruppen. Es erscheint eine Ver-
wendung aller genannten Verfahren sinnvoll. Die Befragung sollte
vor der Befundmitteilung erfolgen und zu zwei verschiedenen Zeit-
punkten gemessen werden (einmal vor und einmal nach Arztkon-
takt) um einen recall bias zu vermeiden.
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Wie haufig wurde der Anspruch auf ein adrztliches Aufklarungsgesprach zu Beginn des 61. Le-

bensjahres (liber individuelle Nutzen und Risiken der Fortsetzung von FriiherkennungsmaR-

nahmen) umgesetzt?

Parameter 13: Aufkldrungsgesprdch, altersbedingt

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

A7

Aufklarungsgesprach

Status altersbedingtes Beratungsgesprach

Teilnehmerinnen ab 61 Jahren

Status altersbedingtes Beratungsgesprach: wurde das Beratungsge-
sprach jemals gefiihrt? (Dokumentation Leistungserbringer)

Teilnehmerinnen ab 61 Jahren: Frauen ab 61, bei denen eine
Primaruntersuchung vorgenommen wurde (Dokumentation
Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst, ob ein Beratungsgesprach durchgefiihrt
worden ist.

Wenn diese Frage Teil der Dokumentation wird, ist von einer hohen
Erflllungsquote auszugehen.

Parameter 14: Teilnahmeverhalten nach altersbedingtem Aufkldrungsgesprdch, unmittelbar

Kiirzel

Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

A7

Teilnahmeverhalten nach altersbedingtem Aufklarungsgesprach, un-
mittelbar

Teilnehmerinnen ab 61 Jahren

Frauen mit altersbedingtem Aufklarungsgesprach

Teilnehmerinnen ab 61 Jahren: Frauen ab 61, bei denen eine
Primaruntersuchung vorgenommen wurde (Dokumentation
Leistungserbringer)

Frauen mit altersbedingtem Beratungsgesprach: Frauen ab 61, bei
denen im Rahmen der dokumentierenden Primaruntersuchung un-
mittelbar ein Beratungsgesprach stattfand (Dokumentation Leis-
tungserbringer)

Dieser Parameter spiegelt wider, ob aufgrund des Aufklarungsge-
sprachs unmittelbar, d. h. zum selben Termin, noch ein Primarscree-
ning stattfand.

Die Unterscheidung zwischen unmittelbar und langfristig (siehe Pa-
rameter 15) ist n6tig, da es plausibel erscheint, dass eine Frau zum
Screening erschienen ist, aber dennoch nicht komplett auf eine Un-
tersuchung verzichten mochte bzw. noch letztmalig den HPV-Status
abklaren moéchte.
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Parameter 15: Teilnahmeverhalten nach Aufkldrungsgesprdéch, langfristig

Kiirzel A.7.iii
Kurzname Teilnahmeverhalten nach Aufklarungsgesprach, langfristig
Definition Teilnehmerinnen ab 61 Jahren

Teilnehmerinnen mit altersbedingtem
Aufklarungsgesprach in der Vergangenheit

Daten und Teilnehmerinnen ab 61 Jahren: Frauen ab 61, bei denen eine Primarun-
Datenquellen tersuchung vorgenommen wird (Dokumentation Leistungserbringer)

Teilnehmerinnen mit altersbedingtem Aufklarungsgesprach in der Ver-
gangenheit: Frauen ab 61, bei denen aufgrund der Altersschwelle fri-
hestens im vergangenen Kalenderjahr ein Beratungsgesprach dokumen-
tiert ist

Interpretation Dieser Parameter spiegelt wider, ob aufgrund des Aufklarungsgesprachs
langfristig ein anderes Teilnahmeverhalten zu beobachten ist.

Anmerkungen Die Unterscheidung zwischen unmittelbar (siehe Parameter 14) und
langfristig ist notig, da es plausibel erscheint, dass eine Frau zum Scree-
ning erschienen ist, aber dennoch nicht komplett auf eine Untersuchung
verzichten méchte bzw. noch letztmalig den HPV-Status abklaren
mochte.
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Screening, Abklarungsdiagnostik und Detektionsraten

Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse des Screenings

Der Begriff ,Ergebnis des Screenings” ist unklar definiert. Es kommt auf den Zeitpunkt der Mes-
sung an, da nach der Erstuntersuchung eine Abklarungsdiagnostik erfolgen kann. Da unter B3
explizit nach der Abklarungsdiagnostik gefragt wird, wird hier die Erstuntersuchung im Rahmen
des reguldren Primarscreenings behandelt.

Parameter 16: Ergebnis des Primdrscreenings, Befund

Kiirzel B.Ll.i
Kurzname Ergebnis des Primarscreenings, Befund
Definition Befund PrimérscreeningMNKl MNK/HPV
Teilnehmerin pr ypr
Daten und Befund Primarscreening: MNK 1l bzw. MNK 1lI/HPV-Status (Dokumen-
Datenquellen tation Leistungserbringer)

Teilnehmerin: Patientin, fir die ein Primarscreening dokumentiert ist
(Dokumentation Leistungserbringer)

Interpretation Dieser Parameter misst die relative Verteilung des Befundes des Pri-
marscreenings. Der Befund des Primarscreenings ist das Ergebnis der
Laboruntersuchungen.

Anmerkungen Die Validitat hangt von der Dokumentationsqualitat sowie der Quali-

tat der Laboruntersuchung ab. Der Parameter sollte immer nach re-
gelmaRiger und unregelmaRiger Teilnahme sowie Alter getrennt be-
trachtet werden.
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Parameter 17: Ergebnis des Primdrscreenings, unmittelbare Riickkehrerinnen

Kiirzel B.1.ii
Kurzname Ergebnis des Primdrscreenings, unmittelbare Riickkehrerinnen
Definition unmittelbare Riickkehr ins Screening

Teilnehmerin pr ypr
Daten und unmittelbare Rickkehr ins Screening: Patientinnen, die nach der Pri-
Datenquellen maruntersuchung von der behandelnden Arztin / vom behandelnden

Arzt als unauffallig ins Primarscreening entlassen werden (Dokumen-
tation Leistungserbringer)

Teilnehmerin: Patientin, flr die ein Primarscreening dokumentiert ist
(Dokumentation Leistungserbringer)

Interpretation Die explizite Darstellung des Anteils der Riickkehrerinnen ins Primar-
screening ist notwendig, da die behandelnde Arztin / der behandelnde
Arzt abweichend von den Ergebnissen der Laboruntersuchung eine
weitere Abklarung fiir notwendig erachten kann.

Anmerkungen -
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Wie haufig und wie werden auffillige Befunde des Screenings abgeklart?

Parameter 18: Abkldrungsrate, empfohlene

Kirzel B.2.i
Kurzname Abklarungsrate, empfohlene
Definition empfohlene Abklarungsunterschuchung

auffalliger Befund Primdrscreening, MINK/HPV

Daten und Empfohlene Abklarungsuntersuchung: alle Empfehlungen zur weite-

Datenquellen ren Abklarung nach dem Primarscreening (Abstrichwiederholung, Ko-
Testung, Kolposkopie/Biopsie) der behandelnden Arztin / des behan-
delnden Arztes; diese Abklarungsuntersuchungen missen nicht statt-
gefunden haben (Dokumentation Leistungserbringer).

Auffalliger Befund Primarscreening: alle Befunde, fiir die eine Abkla-
rungsuntersuchung vorgesehen ist (Dokumentation Leistungserbrin-

ger).

Interpretation Die empfohlene Abklarungsrate misst, wie oft auf Grundlage des Pri-
marscreenings eine Abklarungsuntersuchung von der behandelnden
Arztin / vom behandelnden Arzt fiir notwendig erachtet worden ist.
Dies kann weiter unterteilt werden nach der Art des Befundes und
mit den Empfehlungen des Abklarungsalgorithmus verglichen wer-
den.

Anmerkungen Dieser Parameter erlaubt Riickschliisse auf die Akzeptanz bzw. Aussa-
gekraft des Abklarungsalgorithmus.
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Parameter 19: Abkldrungsrate nach 12 Monaten, roh

Kiirzel B.2.ii
Kurzname Abklarungsrate nach 12 Monaten, roh
Definition Abklarungsuntersuchung laut Befundtslz’vIonate

Auffélliger Befund Primarscreening, . MINK/HPV

Daten und Abklarungsuntersuchung laut Befund: alle dokumentierten Abkla-

Datenquellen rungsuntersuchungen, die aufgrund des Befunds des Primarscree-
nings auf Empfehlung der behandelnden Arztin / des behandelnden
Arztes innerhalb von 12 Monaten stattfanden (Dokumentation Leis-
tungserbringer)

Auffalliger Befund Primarscreening: alle Befunde, fiir die eine Abkla-
rungsuntersuchung vorgesehen ist (Dokumentation Leistungserbrin-
ger)

Interpretation Dieser Parameter misst, ob fiir den Befund laut Primarscreening
(MNK, MNK/HPV) die korrespondierende Abkldrungsuntersuchung
durchgefihrt worden ist. Der Zeitraum von 12 Monaten wurde ge-
wahlt, um auch Abklarungs- bzw. Kontrolluntersuchungen, die nicht
unmittelbar vorgenommen werden, mit zu erfassen. Dieser Parame-
ter spiegelt auch wider, inwieweit die Empfehlung des Abklarungs-
algorithmus auf Grundlage des Befunds des Priméarscreenings (MNK
Il und ggf. HPV-Status) deckungsgleich mit der von der Arztin / vom
Arzt fur sinnvoll gehaltenen Abklarungsuntersuchung ist oder ob wei-
tere Faktoren (z. B. aus der Anamnese) eine Rolle spielen.

Anmerkungen -
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Parameter 20: Abkldrungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Abklérungsalgorithmus

Kirzel B.2.iii

Kurzname Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut
Abklarungsalgorithmus

Definition Abklarungsuntersuchung innerhalb des vorgesehenen Zeitraums
(laut Abklarungsalgorithmus)
auffalliger Befund Primarscreening, ;. vini/mpy

Daten und Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut

Datenquellen Abklarungsalgorithmus: alle Abklarungsuntersuchungen, fiir die laut
Abkldrungsalgorithmus eine Frist empfohlen wird (Dokumentation
Leistungserbringer)

Auffalliger Befund Primarscreening: alle Befunde, fiir die eine Abkla-
rungsuntersuchung vorgesehen ist (Dokumentation Leistungserbrin-

ger)

Interpretation Dieser Parameter misst, inwieweit die empfohlenen Abklarungs-
untersuchungen fristgerecht wahrgenommen werden. Dieser Para-
meter sollte insbesondere nach Befundkategorie ausgewertet wer-
den.

Anmerkungen Dieser Parameter beinhaltet nicht Abklarungsuntersuchungen, die
von der Arztin / vom Arzt empfohlen werden, aber fiir die der Abkla-
rungsalgorithmus keine weiteren Untersuchungen vorgesehen hat.
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Parameter 21: Abkldrungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Arztempfehlung

Kirzel B.2.iii

Kurzname Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut
Arztempfehlung

Definition Abklarungsuntersuchung innerhalb des vorgesehenen Zeitraums
(laut Arztempfehlung)
empfohlene Abklarungunterschuchung mit Zeitvorgabe

Daten und Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut
Datenquellen Arztempfehlung: alle Abklirungsuntersuchungen, die von der Arztin /
vom Arzt empfohlen worden sind

Empfohlene Abklarungsuntersuchung mit Zeitvorgabe: alle Empfeh-
lungen zur weiteren Abklarung nach dem Primarscreening (Abstrich-
wiederholung, Ko-Testung, Kolposkopie/Biopsie) der behandelnden
Arztin / des behandelnden Arztes (Dokumentation Leistungserbrin-

ger)

Interpretation Dieser Parameter misst, inwieweit Patientinnen den Arztempfehlun-
gen zur Abklarung Folge leisten.

Anmerkungen Dieser Parameter kann unter Umstanden erheblich vom Parameter
»Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut
Abklarungsalgorithmus” abweichen. Eine solche Diskrepanz sollte
dann unbedingt weiter analysiert werden.
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Darstellung der Anzahl und Verteilung der Ergebnisse der Abklarungsdiagnostik

Parameter 22: Befund Abkldrungskolposkopie, fiir auffdllige Befunde Primdrscreening

Kiirzel

Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

B.3.i

Befund Abklarungskolposkopie, fiir auffallige Befunde Primar-
screening

Befund Histologie (CIN, CIS, AlS; FIGO/TNM); Kolposkopie (RIO)
auffalliger Befund Primdrscreening, MINK/HPV

Befund Histologie (wenn durchgefiihrt): CIN-Status (Dokumentation
Leistungserbringer)

Auffalliger Befund Primarscreening: alle Befunde, fiir die laut Abkla-
rungsalgorithmus eine Abklarungsuntersuchung vorgesehen ist (Do-
kumentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst die positive pradiktive Aussagekraft der Pri-
maruntersuchung.

Es findet nicht immer eine Biopsie im Rahmen einer Abklarungskol-
poskopie statt, in diesem Fall wird die RIO-Diagnostik berichtet.

Parameter 23: Befund Abkldrungskolposkopie, fiir alle Abkldrungskolposkopien

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

B.3.ii

Befund Abklarungskolposkopie, fir alle Abklarungskolposkopien

Befund Histologie (CIN, CIS, AlS; FIGO/TNM); Kolposkopie (RIO)
Abklarungskolposkopien

Befund Histologie (wenn durchgefiihrt): CIN-Status; Befund Kolpo-
skopie (Dokumentation Leistungserbringer)

Abklarungskolposkopien: alle Abklarungskolposkopien, die im Rah-
men einer Screeningrunde durchgefiihrt werden (Dokumentation
Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst die Rate der negativen Abklarungskolposko-
pien.

Es findet nicht immer eine Biopsie im Rahmen einer Abklarungskol-
poskopie statt, in diesem Fall wird die RIO-Diagnostik berichtet.
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Parameter 24: Befund Abkldrungskolposkopie, bei vorangegangener Abstrichwiederholung bzw. Ko-Tes-

tung
Kiirzel B.3.iii
Kurzname Befund Abklarungskolposkopie, bei vorangegangener Abstrichwieder-
holung bzw. Ko-Testung
Definition Befund Histologie (CIN, CIS, AIS; FIGO/TNM); Kolposkopie (RIO) )
Abklarungskolposkopien
(bei vorangegangener Abstrichwiederholung bzw. Ko-Testung)
Daten und Befund Histologie (wenn durchgefiihrt): CIN-Status (Dokumentation

Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

Leistungserbringer)

Abklarungskolposkopien: alle Abklarungskolposkopien, die im Rahmen
einer Screeningrunde nach Abstrichwiederholung bzw. Ko-Testung
durchgefihrt werden (Dokumentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter spiegelt wider, ob sich der Befund einer Abklarungs-
kolposkopie bei vorangegangener Abstrichwiederholung bzw. Ko-Tes-
tung von dem Befund bei direkter Abkldarung unterscheidet.

Mit diesem Parameter kann indirekt gemessen werden, ob Abstrich-
wiederholungen bzw. Ko-Testungen eine hohe positive pradiktive Aus-
sagekraft haben.
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Wie hoch sind der Anteil und die Anzahl der entdeckten Dysplasien und Karzinome (und
deren Stadien Verteilung)?

Parameter 25: Befund Dysplasien und Karzinome, alle Teilnehmerinnen

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

B.4.i

Befund Dysplasien und Karzinome, alle Teilnehmerinnen

Befund Histologie (CIN 11I/CIS,AlS; FIGO/TNM)
Teilnehmerinnenpr ypr

Befund Histologie (CIN 11I/CIS, AIS; FIGO/TNM): CIN-Status; Befund
Kolposkopie (Dokumentation Leistungserbringer; teilweise Krebsre-
gister)

Teilnehmerinnen (PT, UPT): alle Teilnehmerinnen am Primarscreening
unterteilt nach PT oder UPT (Dokumentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst einen zentralen, patientenrelevanten End-
punkt, ndmlich die Zahl und die Verteilung der therapiebediirftigen
Befunde.

Dieser Parameter sollte zusatzlich auch mit Daten aus den Krebsregis-
tern berechnet werden.

Parameter 26: Befund Dysplasien und Karzinome, nach auffilligem Befund

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

B.4.ii

Befund Dysplasien und Karzinome, nach auffalligem Befund

Befund Histologie (CIN 111/CIS,AlS; FIGO/TNM)
Auffélliger Befund Primarscreening, . MINK/HPV

Befund Histologie (CIN 1lI/CIS, AIS; FIGO/TNM): CIN-Status; Befund Kol-
poskopie (Dokumentation Leistungserbringer; teilweise Krebsregister)

Auffalliger Befund Primérscreening: alle Befunde, fiir die laut Abkla-
rungsalgorithmus eine Abklarungsuntersuchung vorgesehen ist (Doku-
mentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst einen zentralen, patientenrelevanten End-
punkt, ndmlich die positive pradiktive Aussagekraft der Primar-
untersuchung.

Dieser Parameter sollte zusatzlich noch mit Daten aus den Krebsregis-
tern berechnet werden.
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Parameter 27: Befund Dysplasien und Karzinome fiir alle Abkldrungskolposkopien

Kiirzel B.4.iii
Kurzname Befund Dysplasien und Karzinome fir alle Abklarungskolposkopien
Definition Befund Histologie (CIN 11I/CIS,AlS; FIGO/TNM)
Abklarungskolposkopien
Daten und Befund Histologie (CIN 1I/CIS, AIS; FIGO/TNM): CIN-Status; Befund
Datenquellen Kolposkopie (Dokumentation Leistungserbringer; teilweise Krebsregis-
ter)

Abklarungskolposkopien: alle Abklarungskolposkopien, die im Rah-
men einer Screeningrunde durchgefiihrt werden (Dokumentation
Leistungserbringer)

Interpretation Dieser Parameter misst indirekt, inwieweit Abklarungskolposkopien,
die nicht nur aufgrund des MNK 1lI/HPV-Algorithmus durchgefiihrt
wurden (d. h. auch aufgrund von anderen Faktoren), patientenrele-
vante Befunde entdecken.

Anmerkungen -
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Wie hoch ist die Follow-up-Rate bei einem hochgradigen Pap-Befund (ASC-H; HSIL+) oder
HPV+/Zyto+ in einem definierten Zeitraum von 3, 6, 9, 12 Monaten?

Der Begriff ,hochgradig” ist nicht eindeutig definiert. Daher wird bei der Parameterdefinition
lediglich von hochgradig im Allgemeinen gesprochen, die genaue Definition kann auf Grundlage
der vorhandenen Daten noch angepasst werden.

Parameter 28: Abkldrungskolposkopie bei hochgradigem Befund, Rate in 3-Monatsintervallen

Kiirzel B.5.i

Kurzname Abklarungskolposkopie bei hochgradigem Befund, Rate in 3-Monats-
intervallen

Definition Abklarungskolposkopien

t<3,6,9,12 Monaten
Teilnehmerinnen mit hochgradigem Befund

Daten und Abklarungskolposkopien (t < 3, 6,9, 12 Monaten): alle Abklarungskol-
Datenquellen poskopien nach 3, 6, 9 und 12 Monaten (Dokumentation Leistungser-
bringer)

Teilnehmerinnen mit hochgradigem Befund: aufgrund der MNK-III-
Klassifikation (ggf. zusatzlich HPV-Status) kann ein Befund als hochgra-
dig eingestuft werden (Dokumentation Leistungserbringer)

Interpretation Die Parameter misst die zeitliche Verteilung fiir die Abklarung hochgra-
diger Befunde.

Anmerkungen In dieser Definition werden Faktoren aus Anamnese/klinischer Unter-
suchung, die zu einer Einstufung als hochgradigen Befund flihren kénn-
ten, nicht berlicksichtigt.
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Parameter 29: Empfehlung Riickkehr ins Screening bei hochgradigem Befund, in 3-Monatsintervallen

Kiirzel

Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

B.5.ii

Empfehlung Riickkehr ins Screening bei hochgradigem Befund, in
3-Monatsintervallen

Empfehlung Riickkehr ins Screening . _; ¢ 4 15 monaten

Teilnehmerinnen mit hochgradigem Befund

Empfehlung Rickkehr ins Screening (t < 3, 6,9, 12 Monaten): welcher
Anteil von Frauen nach 3, 6, 9 und 12 Monaten bereits ins Primar-
screening entlassen worden ist (Dokumentation Leistungserbringer)

Teilnehmerinnen mit hochgradigem Befund: aufgrund der MNK-III-
Klassifikation (ggf. zusatzlich HPV-Status) kann ein Befund als hochgra-
dig eingestuft werden (Dokumentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst, wie lange es dauert, bis ein hochgradiger Be-
fund endglltig abgeklart bzw. therapiert ist. Dieser Parameter misst
somit indirekt die weitere Belastung fiir Frauen sowie deren Verbleib-
dauer im Abklarungsalgorithmus.

In dieser Definition werden Faktoren aus Anamnese/klinischer Unter-
suchung, die zu einer Einstufung als hochgradigem Befund flihren
kdénnten, nicht beriicksichtigt. Dieser Parameter deckt auch den Fall
ab, dass der hochgradige Befund aus dem Primarscreening sich in der
Abklarungskolposkopie nicht bestatigt.

Parameter 30: Ergebnisse der Histologie bei hochgradigem Befund

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

B.5.iii
Ergebnisse der Histologie bei hochgradigem Befund

Befund Histologie (CIN 11I/CIS ,AIS;FIGO/TNM)

Abklarungskolposkopien 13,6,9,12 Monaten

(nur Teilnehmerinnen mit hochgradigem Befund)

Befund Histologie (wenn durchgefiihrt): CIN-Status (Dokumentation
Leistungserbringer)

Abklarungskolposkopien (t < 3, 6,9, 12 Monaten): alle Abklarungskol-
poskopien nach 3, 6, 9 und 12 Monaten bei Teilnehmerinnen mit hoch-
gradigem Befund (Dokumentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst die pradiktive Vorhersagekraft von hochgradi-
gen Befunden in deren Abhangigkeit von der Wartezeit bis zur Abkla-
rungskolposkopie. Damit kann partiell gemessen werden, ob eine lan-
gere Wartezeit mit einem medizinisch nachteiligen Befund assoziiert
ist.
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Anmerkungen

Dieser Parameter sollte immer auch nach Teilnahmestatus (regelmaRig
vs. unregelmaRig) sowie die Zeitspanne zum vorherigen Primarscree-
ning betrachtet werden. Es ist denkbar, dass ein hochgradiger Befund
nach einem langen Aussetzen beim Primarscreening deutlich hoheren
bzw. schnelleren Handlungsbedarf zeitigt als bei regelmaRiger Teil-
nahme.

Falsch positive Diagnosen

Wie hadufig sind Abklarungsuntersuchungen unauffillig? (Abstrichwiederholung, Kolposko-

pie; Biopsie, Histologie)

Die Abklarungsuntersuchung ist die unmittelbar auf die Primaruntersuchung folgende Untersu-

chung. Dies kann zu

weiteren Abklarungs- und Kontrolluntersuchungen sowie Behandlungen

flihren oder zur Rickkehr ins Screening. Um somit die Frage zu operationalisieren, werden vier

Ergebniskategorien definiert:

= Rickkehr ins Screening nach der ersten Abklarungsuntersuchung

= Rickkehr ins Screening nach 12 Monaten

= Diagnose von CIN1
= Diagnose von CIN |

bis 2
[14+/AIS (d. h. die Detektionsrate als Gegenprobe)

Parameter 31: Unauffilligkeit von Abklédrungsuntersuchungen

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

C.Li
Unauffalligkeit von Abklarungsuntersuchungen

Riickkehr ins Screening nach der ersten Abklarungsuntersuchung

Auffalliger Befund Primarscreening,,\ MINK/HPV

Rickkehr ins Screening innerhalb von 12 Monaten

Auffalliger Befund Primdrscreening, MINK/HPV

Diagnose von CIN1/2

Auffélliger Befund Primarscreening, . MINK/HPV

Diagnose von CIN III+/AIS
Auffalliger Befund Primdrscreening, ,\ MINK/HPV

Rickkehr ins Screening nach der ersten Abkldrungsuntersuchung / Riick-
kehr ins Screening nach 12 Monaten / Diagnose von CIN1-2: durch His-
tologie /Diagnose von CIN3+/AIS: Diese Variablen messen die Diagnose
bzw. Empfehlung der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes
fiir Teilnehmerinnen, die letztlich ins Primarscreening entlassen werden
oder in Therapie bzw. Kontrolle gehen (Dokumentation Leistungserbrin-

ger)
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Interpretation

Anmerkungen

Auffalliger Befund Primarscreening: alle Befunde, fiir die laut Abkla-
rungsalgorithmus eine Abklarungsuntersuchung vorgesehen ist (Doku-
mentation Leistungserbringer)

Intervallkarzinome / Falsch negative Befunde

Wie haufig treten Intervallkarzinome auf?

Parameter 32: Intervallkarzinom, zur 2. Primdrscreeningrunde

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

D.1.i
Intervallkarzinom, zur 2. Primarscreeningrunde

Befund Histologie (FIGO / TNM)

Rickkehr ins Screening in Runde 1

zum 2. Primarscreening

MNK, MNK/HPV

Befund Histologie: Tumorstatus beim 2. Primarscreening (Dokumenta-
tion Leistungserbringer; Krebsregister)

Rickkehr ins Screening: alle Teilnehmerinnen, denen aufgrund ihres
Befundes in der vorangegangenen Screeningrunde eine Riickkehr ins
Screening empfohlen worden ist (Dokumentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst, bei wie vielen Frauen, die in der 1. Screenin-
grunde unauffallig waren, in der 2. Screeningrunde ein invasives Karzi-
nom entdeckt wird und somit eine Pravention nicht mehr stattfinden
kann.

Mit ,,2. Primarscreening” ist die regular direkt nachfolgende Screenin-
grunde gemeint.
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Parameter 33: Intervallkarzinom, vor 2. Primdrscreeningrunde

Kiirzel
Kurzname

Definition
Daten und

Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

D.1.ii
Intervallkarzinom, vor 2. Primarscreeningrunde

Befund Histologie (FIGO / TNM)

vor 2. Primarscreening

Ruckkehr ins Screening in Runde 1, MINK/HPV

Befund Histologie (FIGO / TNM) vor 2. Primarscreening (Krebsregister)

Riickkehr ins Screening: alle Teilnehmerinnen, denen aufgrund ihres
Befundes eine Rickkehr ins Screening empfohlen worden ist (Doku-
mentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter misst, wie viele invasive Karzinome aufRerhalb des re-
guldren Screenings gemeldet werden. Insbesondere die zeitliche Ver-
teilung kann Riickschliisse dariiber geben, ob die zeitlichen Intervalle
zu lang sind und/oder Qualitatsdefizite vorliegen.

Mit ,,2. Primarscreening” ist die regular direkt nachfolgende Screenin-
grunde gemeint.
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Parameter 34: Intervallkarzinom, validiert

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

D.1.iii

Intervallkarzinom, validiert

Nachbefundung des unauffalligen 1. Primarscreeningergebnisses

Befund Histologie (FIGO / TNM)

vor 2. Primdrscreening

Nachbefundung des unauffalligen 1. Primarscreeningergebnisses

Befund Histologie (FIGO / TNM)

zum 2. Primarscreening

Nachbefundung des unauffalligen 1. Primarscreeningergebnisses:
Nachbefundung des vorangegangenen Befundes, wenn dieser als un-
auffallig eingestuft worden war und eine Riickkehr ins Screening emp-
fohlen worden ist (Dokumentation Leistungserbringer; Nachbefun-
dung)

Befund Histologie (FIGO / TNM) vor bzw. zum 2. Primé&rscreening
(Krebsregister)

Dieser Parameter misst, inwieweit es sich bei einem Intervallkarzinom
um ein ,unechtes” Intervallkarzinom handelt, d. h. ob es sich im ers-
ten Primarscreening um eine falsch positive Befundung aufgrund ei-
nes diagnostischen Fehler handelte.

Mit ,,2. Primarscreening” ist die regular direkt nachfolgende Screenin-
grunde gemeint. Bei diesem Parameter handelt es sich indirekt um
eine Qualitatskontrolle der Laboruntersuchungen.
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Wie hoch ist der negativ pradiktive Wert des Screenings

Der negativ pradiktive Wert eines Zervixkarzinomscreenings bzw. der verwendeten Tests bei der
Primaruntersuchung lasst sich nie sicher feststellen (vgl. Ausfihrungen in Abschnitt 4.3). Eine
Anndherung kann durch zufdllig vorgenommen Abklarungsuntersuchungen bei Teilnehmerin-
nen mit unauffalligem Befund beim Primarscreening erreicht werden.

Parameter 35: Negativ prddiktiver Wert des Primdrscreenings

Kiirzel D.2.i
Kurzname Negativ pradiktiver Wert des Primarscreenings
Definition Befund Histologie (CIN, CIS, AIS); Kolposkopie (RIO)

unauffalliger Befund Primarscreening, MINK/HPV

Daten und Befund Histologie (wenn durchgefiihrt): CIN-Status (Dokumentation
Datenquellen Leistungserbringer)

Unauffalliger Befund Primarscreening: Aus allen Befunden, fiir die laut
Abklarungsalgorithmus keine Abklarungsuntersuchung vorgesehen ist,
wird eine Zufallsstichprobe gezogen (Dokumentation Leistungserbrin-

ger)

Interpretation Dieser Parameter erlaubt eine Anndherung an den negativ pradiktiven
Wert des Primarscreenings, erfordert jedoch freiwillige Zusatzuntersu-
chungen.

Anmerkungen Es findet nicht immer eine Biopsie im Rahmen einer Abklarungskolpo-

skopie statt, in diesem Fall wird die RIO-Diagnostik berichtet.

Dies bedarf voraussichtlich einer separaten Studie mit Aufklarung und
Ethikvotum.
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Qualitatssicherung der HPV-Tests

Unterscheiden sich die verwendeten HPV-Tests beispielsweise hinsichtlich falsch positiver
Befunde, falsch negativer Befunde und Detektionsraten?

Falsch positiv bedeutet, dass ein Test das Vorhandensein eines Markers anzeigt, dieser aber gar
nicht vorhanden ist. In einer strengen Auslegung wiirde dies bedeuten, ein bestimmter Test
weist HPV besser nach als andere. Dies ist im Sinne einer Programmbeurteilung nur durch zu-
satzliche Untersuchungen zu bestimmen und erscheint nur bedingt aussagekraftig. Stattdessen
erscheint es sinnvoll zu priifen, ob das Verhaltnis von Ergebnis der Abklarungsuntersuchung und
auffalliger Primaruntersuchung im Rahmen des Kombinationsscreenings systematisch mit den
verwendeten HPV-Tests variiert.

Parameter 36: Verteilung Befund Histologie, nach HPV-Test

Kiirzel E.l.i
Kurzname Verteilung Befund Histologie, nach HPV-Test
Definition Befund Histologie (CIN); Kolposkopie (RIO)

Auffalliger Befund Primarscreening MINK/HPV

Daten und Befund Histologie (wenn durchgefiihrt): CIN-Status (Dokumentation
Datenquellen Leistungserbringer)

Auffalliger Befund Primarscreening: alle Befunde mit positivem HPV-
Status, fur die laut Abklarungsalgorithmus eine Abklarungskolposkopie
vorgesehen ist, unterteilt nach HPV-Test (Dokumentation Leistungser-
bringer)

Interpretation Dieser Parameter, der ohnehin schon berechnet wird (siehe Parame-
ter 23), erlaubt Hinweise darauf, ob HPV-Tests in ihrer Vorhersage-
kraft variieren.

Anmerkungen Eine solche Berechnung kann eine rigorose Testung im Rahmen eines
RCTs nicht ersetzten.
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Falsch negativ bedeutet, dass ein Test das Nicht-Vorhandensein eines Markers anzeigt, obwohl

dieser vorhanden ist. In einer strengen Auslegung wiirde dies bedeuten, ein bestimmter Test

weist das Nichtvorhandensein von HPV besser nach als andere Tests.

Parameter 37: Negativ prddiktiver Wert von HPV-Tests

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

E.L.ii
Negativ pradiktiver Wert von HPV-Tests
Befund Histologie (CIN); Kolposkopie (RIO)

unauffalliger Befund Primarscreening MINK/HPV

Befund Histologie (wenn durchgefiihrt): CIN-Status (Dokumentation
Leistungserbringer)

Auffalliger Befund Primarscreening: aus allen Befunden mit positivem
HPV-Status, flr die laut Abklarungsalgorithmus keine Abklarungskol-
poskopie vorgesehen ist, wird unterteilt nach HPV-Test eine Zufalls-
stichprobe gezogen (Dokumentation Leistungserbringer)

Dieser Parameter erlaubt eine Anndaherung an den negativ pradiktiven
Wert des Primarscreenings, erfordert jedoch freiwillige Zusatzuntersu-
chungen.

Es findet nicht immer eine Biopsie im Rahmen einer Abklarungskolpo-
skopie statt, in diesem Fall wird die RIO-Diagnostik berichtet.

Dies bedarf voraussichtlich einer separaten Studie mit Aufklarung und
Ethikvotum.
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Inzidenz und Mortalitat

Wie ist die langsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten Endpunkte, insbesondere

stadienspezifische Inzidenz und Mortalitat am Zervixkarzinom bei den Programmteilnehme-

rinnen?

Wie ist die langsschnittliche Entwicklung der patientenrelevanten Endpunkte, insbesondere

stadienspezifische Inzidenz und Mortalitat am Zervixkarzinom bei den unregelmaRigen und

den Nicht-Teilnehmerinnen?

Inzidenz- und Mortalitatsraten miissen immer altersstandardisiert berechnet werden.

Parameter 38: Inzidenz/Mortalitét am Zervixkarzinom bei GKV-Versicherten

Kiirzel
Kurzname
Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

F.1.i

Inzidenz/Mortalitat am Zervixkarzinom bei GKV-Versicherten

Inzidenz (pTMN)/Mortalitat
GKV-Versicherte

Inzidenz (pTMN)/Mortalitdt unter GKV-Versicherten: Die inzidenten
Falle bzw. Sterbefalle nach Versichertenstatus. Der Versichertenstatus
wird von den Krebsregistern bei der Meldung mit dokumentiert
(Krebsregister)

Alle GKV-Versicherten (Sozialdaten)
Dieser Parameter misst die Inzidenz/Mortalitat des Zervixkarzinoms.

Sollte jahrlich im Zeitverlauf betrachtet werden. Je nach Ausgestaltung
des Widerspruchsrechts sollte dieser Parameter auch die Widerspre-
chenden enthalten.

Parameter 39: Inzidenz/Mortalitit am Zervixkarzinom auf Bevélkerungsebene

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

F.1.ii

Inzidenz/Mortalitat am Zervixkarzinom auf Bevolkerungsebene

Inzidenz (pTMN)/Mortalitat
Wohnbevélkerung

Inzidenz (pTMN)/Mortalitat: die inzidenten Fille bzw. Sterbefille
(Krebsregister)

Wohnbevoélkerung (Bevolkerungsstatistik)

Dieser Parameter misst die Inzidenz/Mortalitit des Zervixkarzinoms.
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Parameter 40: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom unter Teilnehmerinnen, nach Teilnahmeverhalten

Kirzel F.1.iii

Kurzname Inzidenz/Mortalitat am Zervixkarzinom bei den
Programmteilnehmerinnen

Definition Inzidenz (pTMN)/Mortalitat
Teilnehmerinnenpr pr

Inzidenz (pTMN)/Mortalitat
Nichtteilnehmerin

Daten und Inzidenz (pTMN)/Mortalitat: die inzidenten Falle bzw. Sterbefille un-
Datenquellen ter Teilnehmerinnen (Krebsregister; Dokumentation der Leistungser-
bringer)

Teilnehmerinnen (PT, UPT): alle Teilnehmerinnen am Primarscreening
unterteilt nach PT oder UPT (Dokumentation der Leistungserbringer)

Nichtteilnehmerinnen: Frauen, fiir die keine Teilnahme am Primar-
screening dokumentiert ist

Interpretation Dieser Parameter misst die Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom bei
Teilnehmerinnen unterteilt nach Teilnahmeverhalten.

Anmerkungen In der ersten Phase der Programmbeurteilung sollte dieser Parameter
insbesondere auch nach dem Grad der Screeningabstinenz innerhalb
der vorangegangenen 48 Monate ausgewertet werden.

Dieser Parameter wird durch das Widerspruchsrecht beeintrachtigt,
denn flr Widersprechende kénnen die Informationen aus dem Krebs-
register nicht mit den dokumentierten Untersuchungen bzw. den So-
zialdaten verknlpft werden. Jedoch kann die Rate unter den Wider-
sprechenden indirekt berechnet werden, d. h., alle im Krebsregister
dokumentierten Fille, die nicht zugeordnet werden kdnnen.

Werden bei der kombinierten Screeningstrategie (HPV + Zytologie) in der 2. Screeningrunde
(= Neuerkrankungen) im Vergleich zur 1. Screeningrunde weniger CIN-3- / CIS- und invasive
Karzinome entdeckt?

Diese Frage lasst sich nicht direkt beantworten, da man es simultan mit einem Alters-, Perioden-
sowie Kohorteneffekt zu tun hat. Vergleicht man eine Kohorte zu zwei unterschiedlichen Scree-
ningrunden, dann kontrolliert man nicht fir das veranderte Lebensalter. Vergleicht man Frauen
im gleichen Alter zu ihrer jeweiligen 2. Screeningrunde, dann kontrolliert man nicht fiir das Ka-
lenderjahr.
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Parameter 41: Detektionsratenvergleich kombiniertes Primdrscreening

Kiirzel F.2.i
Kurzname Detektionsratenvergleich kombiniertes Primdrscreening, roh
Definition Befund Histologie (CIN 1lI/CIS, AIS; FIGO/TNM)

Teilnehmerinnen zur 1. Pr|marscreenmgrundeMNK/HPV

Befund Histologie (CIN 1lI/CIS, AIS; FIGO/TNM)

Teilnehmerinnen zur 2. Primarscreeningrunde

MNK/HPV
Daten und Befund Histologie: Tumorstatus beim 1. bzw. 2. Primarscreening
Datenquellen (Dokumentation Leistungserbringer; Krebsregister)

Teilnehmerinnen zur 1. bzw. 2. Primarscreeningrunde (MNK/HPV)
Interpretation unklar

Anmerkungen Hier ist die tatsachliche 1. und 2. Teilnahme am Ko-Test gemeint.
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Zusammenhang Screening und HPV-Impfung

Wirkt sich der Impfstatus auf die Ergebnisse des Screenings, der Abklarungsdiagnostik und
der Detektionsrate aus?

Aus Sicht der Programmbeurteilung stellt der Impfstatus lediglich eine (weitere) Eigenschaft von
(potenziellen) Teilnehmerinnen da, nach der weiter unterteilt werden kann (wie beispielsweise
Alter). Wenn dieser miterfasst wird, kann er als Erklarungsfaktor eingefiihrt und auf seine Erkla-
rungskraft hin geprift werden. Die konzeptionellen Schwierigkeiten hinsichtlich der Erfassung
des Impfstatus sind in Abschnitt 4.4 bereits diskutiert worden.

Sollte fiir geimpfte Frauen eine spezifische Screeningstrategie empfohlen werden?

Fiir diese Frage lasst sich nicht sinnvoll ein bestimmter Parameter bzw. eine Gruppe von Para-
metern definieren. Eine solche Frage lasst sich immer nur in der Gesamtschau der vorhandenen
Evidenz beantworten.
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Schadenspotenzial

Wie hoch ist die Belastung der Frauen bei positivem Screeningbefund?

= psychische Belastung durch Unsicherheit in der Abklarungsphase

= Aufwand fir zusatzliche Untersuchungen

= durch invasive MaRBnahmen zur Abklarung auffalliger Befunde (bei Zervixkarzinomscreening
nur: Biopsie, Konisation, Laser)

Fiir den Aufwand von zusatzlichen Untersuchungen, d. h. Untersuchungen, die nicht als notwen-
dig erachtet werden, bietet sich die Analyse von bereits existierenden Parametern an (insbeson-
dere der Vergleich zwischen ,Parameter 20: Abkldrungen innerhalb des vorgesehenen
Zeitraums laut Abklarungsalgorithmus” und ,Parameter 21: Abklarungen innerhalb des
vorgesehenen Zeitraums laut Arztempfehlung”).

Parameter 42: Psychische Belastung durch Unsicherheit, Befragung

Kiirzel H.1.i
Kurzname Psychische Belastung durch Unsicherheit, Befragung
Definition Befragung unter Programmteilnehmerinnen mithilfe eines die Le-

bensqualitdt messendes Instruments (z. B. GHQ 28) zu verschiede-
nen Untersuchungszeitpunkten, insbesondere:

= nach Mitteilung eines auffalligen Primarbefunds

= nach Ko-Testung aufgrund von auffalligem Primarbefund

= nach Abklarungskolposkopie mit Biopsie

= nach invasiver Therapie

(Anstelle eines einzelnen Parameters wird hier eine Befragung an-

hand eines noch zu erstellenden Fragebogens empfohlen).

Daten und Befragung Teilnehmerinnen
Datenquellen

Interpretation -

Anmerkungen -
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Parameter 43: Invasive Therapie nach Abklérungskolposkopie

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

H.2.i
Invasive Therapie nach Abklarungskolposkopie

Invasive Therapie

Befund Histologie (CIN/CIS,AIS)

Invasive Therapie: Konisation oder Exzision (Dokumentation Leistungs-
erbringer)
Befund Histologie (CIN/CIS, AlS): Befunde der Histologie, welche im-

mer stattfindet, da eine invasive Therapie immer einer Biopsie impli-
ziert

Dies ist nicht per se ein Parameter, da eine invasive Therapie bei CIN
111/CIS/AIS angezeigt ist. Jedoch kann eine Unterteilung nach CIN 1 bis
3 ersichtlich machen, ob invasive Therapien friiher als vorgesehen
durchgefiihrt werden.

Parameter 44: Risiko der Friihgeburtlichkeit nach Konisation oder Exzision

Kiirzel
Kurzname

Definition

Daten und
Datenquellen

Interpretation

Anmerkungen

H.3.i
Risiko der Friihgeburtlichkeit nach Konisation oder Exzision

Risiko Friihgeburtlichkeit

Konisation, Exzision (inkl. GroRe der Gewebeentnahme)

Risiko Frihgeburtlichkeit: Vergleich der Rate der Friihgeburtlichkeit
bei Konisation/Exzision mit Referenzgruppe (Sozialdaten)

Konisation, Exzision inkl. GroRRe der Gewebeentnahme (Dokumenta-
tion)

Die Schatzung des Risikos der Friihgeburtlichkeit gegeben Konisa-
tion/Exzision.

Eine Berechnung dieses Parameters ist erst langfristig (nach 5 bis 25
Jahren) aussagekréftig. Die Validitat wird u. a. dadurch eingeschrankt,
dass eine Vielzahl von relevanten Risikofaktoren, die mit der Frihge-
burtlichkeit korrelieren, u. U. auch mit dem Risiko einer Konisa-
tion/Exzision korreliert.
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Welche Konsequenzen resultieren aus einer kolposkopischen Abklarung (kolposkopischer
Befund, Histologie und operative Eingriffe)

Einige bereits definierten Parameter decken die Frage nach dem kolposkopischen Befund bzw.
Histologie aufgrund einer Abklarungskolposkopie ab. Insbesondere folgende Parameter kom-
men infrage:

Parameter 23: Befund Abklarungskolposkopie, fiir alle Abklarungskolposkopien

= Parameter 27: Befund Dysplasien und Karzinome fiir alle Abklarungskolposkopien
= Parameter 43: Invasive Therapie nach Abklarungskolposkopie
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7 Empfehlungen fiir eine systematische Bewer-
tung

Die systematische Bewertung des organisierten Zervixkarzinomscreenings wird durch mehrere
Faktoren kompliziert. Das organisierte Zervixkarzinomscreening setzt auf einem opportunisti-
schen Screening auf, dessen nachwirkender Einfluss bei der Programmbeurteilung Beriicksichti-
gung finden muss. Die Einflihrung der Ko-Testung fiir bestimmte Altersgruppen sowie bereits
teilweise vorhandener Impfschutz kreiert eine Vielzahl von Sub-Populationen, die in der weite-
ren Analyse getrennt bewertet werden konnen. Darliber hinaus wird aufgrund des noch zu be-
schliefenden Abklarungsalgorithmus eine Screeningepisode ggf. 12 Monate und langer dauern
(beispielsweise im Fall einer erneuten Ko-Testung nach 12 Monaten).

Grundsatzlich ist die Betrachtung von Parametern nach ihrer regionalen Verteilung sinnvoll. Dies
gilt im besonderen MaRe fiir die Parameter, welche die Empfehlung sowie die Rate von bzw. die
Wartezeit bei Abklarungsuntersuchungen behandeln. Dies kann u. a. wertvolle Hinweise auf Ka-
pazitdtsprobleme liefern.

7.1 Erste Phase der Programmbeurteilung

Die erste Phase der Programmbeurteilung sind die ersten 36 Monate nach Einfihrung des orga-
nisierten Zervixkarzinomscreenings. In diesem Zeitraum ist fir jede flir das Screeningprogramm
geeignete Frau mindestens eine Primarscreeninguntersuchung vorgesehen. Insbesondere der
Wechsel von jahrlichen zu dreijahrlichen Intervallen erfordert eine besondere Beachtung in die-
ser Phase. In der ersten Phase sollten alle Parameter, wo mdoglich, daher zusatzlich nach dem
Grad der Screeningabstinenz betrachtet werden. Dies ist notwendig, um nachwirkenden Effekte
aus dem opportunistischen Screening hinreichend zu berticksichtigen.! Nach dem gegenwirti-
gen Stand kann dies nicht aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen bestimmt werden und
sollte daher im Rahmen der Dokumentation der Untersuchung im Primarscreening zusatzlich
erhoben werden.

7.1.1 Jahrliche Auswertung

In der ersten Phase der Programmbeurteilung sollten zentrale Parameter, welche ggf. auf gra-
vierende Mangel in der Programmgestaltung bzw. Programmumsetzung hinweisen, jahrlich aus-
gewertet werden. Es wird empfohlen, dass die datenauswertende Stelle die Lieferung mindes-
tens halbjahrlich erhalt und die Moglichkeit einer (ggf. anonymisierten) Riickmeldung an die
jeweiligen Datenmelder erhalt, insbesondere im Falle von Dokumentationsproblemen. Auch
sollte die erste Datenlieferung sowie die ersten auswertenden Arbeiten mit den Daten bereits

L Im Extremfall kénnte sonst beispielsweise eine Patientin, die im Jahr vor der Programmeinfiihrung noch im
alten opportunistischen Screening untersucht worden ist und im ersten Jahr des Programms an einer vor-
gesehenen Ko-Testung teilnimmt, nicht von einer Frau unterschieden werden, die im opportunistischen
Screening noch nie untersucht worden ist und im neuen Programm erst im dritten Jahr an einer Ko-Testung
teilnimmt. Beide wiirden aufgrund ihres Teilnahmeverhaltens in der ersten Programmphase als regulédre
Teilnehmerin klassifiziert werden.
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6 Monate nach Programmbeginn erfolgen, um sicherzustellen, dass der erste Jahresbericht fri-
hestmoglich vorliegt und unvorhergesehene Probleme friihzeitig erkannt werden. Die zu doku-
mentierenden Daten wurden bewusst so ausgewahlt, dass der iberwiegende Teil der Parameter
bereits durch die Dokumentation der Leistungserbringer erfolgen kann (insbesondere die Doku-
mentation der Arztinnen und Arzte). Eine weitere — erfahrungsgemaR zeitaufwendige - Verkniip-
fung mit anderen Datenquellen ist fir eine vollstdndige Programmbeurteilung zwar notwendig,
aber fir die ersten Analysen ggf. verzichtbar.

Inzidenz und Mortalitat

Eine zentrale GroRe fur den Erfolg bzw. Misserfolg sind die Inzidenz-/Mortalitatsraten. Diese
sollten daher fortlaufend betrachtet und mit den Werten aus vorangegangenen Jahren vergli-
chen werden. Grundsatzlich ist nur von geringen Abweichungen auszugehen. Bei einem eng-
maschigeren Screening sollte die Inzidenz von Befunden auf Populationsebene zwar steigen, je-
doch sollte dies durchschnittlich in einem friheren Stadium der Karzinomentwicklung
geschehen. Damit kommt der Betrachtung der Befundrate bzw. -verteilung von Dysplasien und
Karzinomen besondere Bedeutung zu. Mithin sollte das Durchschnittsalter bei Befund nicht stei-
gen bzw. sollten weniger schwerwiegende Befunde vorkommen.

= Parameter 38: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom bei GKV-Versicherten
= Parameter 39: Inzidenz/Mortalitat am Zervixkarzinom auf Bevolkerungsebene
= Parameter 25: Befund Dysplasien und Karzinome, alle Teilnehmerinnen

Die Daten hierfir kommen teilweise von den Krebsregistern. Aus Sicht des IQTIG sollten diese
ebenfalls bereits im ersten Jahr Teil der Auswertung sein. Obwohl aufgrund der Einflihrung des
organisierten Zervixkarzinomscreenings nur sehr bedingt zeithahe Anderungen zu erwarten
sind, handelt es sich hier um eine zentrale und kritische ZielgrofSe der Programmbeurteilung, die
von Anfang an mit betrachtet werden muss, insbesondere um sicherzustellen, dass es keine un-
erwarteten Ausschlage gibt.

Teilnahmeraten

In der ersten Phase kann noch nicht fir alle Frauen hinreichend der Teilnahmestatus bestimmt
werden. Daher sollen bei der jahrlichen Bewertung nur die adjustierte, jahrliche Teilnahmerate
beobachtet werden.

= Parameter 3: Adjustierte, jahrliche Teilnahmerate

Abklarungsuntersuchungen

Im organisierten Zervixkarzinomscreening spielen der Abklarungsalgorithmus und die damit ver-
bundenen, weiteren Untersuchungen eine zentrale Rolle. Die nachfolgenden Parameter sollen
Erkenntnisse Gber diesen Bereich liefen. Fir die erste Phase ist insbesondere bedeutend, wie
viele Frauen von weiteren Abklarungs- bzw. Kontrolluntersuchungen betroffen sind. Des Weite-
ren, ob die Abklarungsrate im zeitlichen Verlauf hoch ist. Eine zu niedrige (regionale) Rate kann
beispielsweise auf Kapazitatsengpasse hinweisen. Der Vergleich zwischen der nach dem Abkla-
rungsalgorithmus empfohlenen Abklarungsuntersuchung und der tatsachlichen Empfehlung der
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behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes kann Hinweise auf eine mégliche Fehlversor-

gung liefern.

= Parameter 16: Ergebnis des Primarscreenings, Befund

= Parameter 17: Ergebnis des Primarscreenings, unmittelbare Rickkehrer

= Parameter 18: Abklarungsrate, empfohlene

= Parameter 19: Abklarungsrate nach 12 Monaten, roh

= Parameter 23: Befund Abklarungskolposkopie, fiir alle Abklarungskolposkopien

Moglichst kurze bzw. medizinisch angemessene Wartezeiten auf Abklarungsuntersuchungen
gelten international als Qualitatsmerkmal von Screeningprogrammen. Hier werden zwei unter-
schiedliche Varianten empfohlen, um divergente Empfehlungen (Abklarungsalgorithmus und
Arztempfehlung), die zu unterschiedlichen Messwerten fiihren kdnnen, zu berlcksichtigen.

= Parameter 20: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Abklarungsalgorith-
mus
= Parameter 21: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Arztempfehlung

7.1.2 Dreijahrliche Auswertung

In der dreijahrlichen Auswertung sind alle Parameter, die in der jahrlichen Auswertung ausge-
wertet werden, ebenfalls auszuwerten. Im Folgenden werden nur die zusatzlich empfohlenen
Parameter diskutiert.

Inzidenz und Mortalitét

Bei der Auswertung der Inzidenz/Mortalitdt kommt verglichen mit der jahrlichen Auswertung
nun auch die Auswertung nach Teilnahmeverhalten hinzu. Wie in Abschnitt 4.1 bereits erlautert
handelt es sich bei Parameter 40 nicht um eine Bewertung der Effektivitdt des organisierten
Zervixkarzinomscreenings im Sinne eines Kohortenvergleichs. Vielmehr sollen Hinweise darauf
gesammelt werden, ob die verschiedenen Patientengruppen sich systematisch unterscheiden
und somit gegebenenfalls vertieft analysiert werden muissen. Grundsatzlich ist denkbar, dass
Nichtteilnehmerinnen ein erhdhtes Basisrisiko aufweisen und somit Gberproportional zur Inzi-
denz beitragen. Auch der umgekehrte Fall ist moglich. Natirlich kann eine solche Analyse keinen
Beleg liefern, da beispielsweise die Gruppe der Nichtteilnehmer sich in zwei Subgruppen mit
einmal Uberdurchschnittlichem und einmal unterdurchschnittlichem Basisrisiko unterteilen
kénnten und sich somit die beiden gegenldufigen Effekte neutralisieren und somit nicht tber
den Parameter erkennbar sind.

= Parameter 40: Inzidenz/Mortalitit am Zervixkarzinom unter Teilnehmerinnen, nach
Teilnahmeverhalten
Intervallkarzinome und préadiktiver Wert des Screenings

Fir die Ermittlung der validierten Rate der Intervallkarzinome sowie des negativ pradiktiven
Wertes sind zuséatzliche bzw. medizinisch nicht notwendige Untersuchungen und/oder Nachbe-
fundungen erforderlich. Dies bedarf eines gesonderten Studien- und Analyseplans, u. a. miissen
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ethische Fragen sowie Kostenfragen erdrtert werden. Die Parameter fiir den positiven pradikti-
ven Wert des Screenings sind grundsatzlich aus den erhobenen Daten schatzbar; diese Ergeb-
nisse konnen jedoch ein RCT nicht ersetzen.

= Parameter 22: Befund Abklarungskolposkopie, fir auffillige Befunde Primarscreening
= Parameter 23: Befund Abklarungskolposkopie, fiir alle Abklarungskolposkopien

= Parameter 25: Befund Dysplasien und Karzinome, alle Teilnehmerinnen

= Parameter 26: Befund Dysplasien und Karzinome, nach auffalligem Befund

= Parameter 32: Intervallkarzinom, zur 2. Primarscreeningrunde

= Parameter 33: Intervallkarzinom, vor 2. Primarscreeningrunde

= Parameter 34: Intervallkarzinom, validiert

= Parameter 35: Negativ pradiktiver Wert des Priméarscreenings

= Parameter 36: Verteilung Befund Histologie, nach HPV-Test

= Parameter 37: Negativ pradiktiver Wert von HPV-Tests

Teilnahmeverhalten inkl. Evaluation des Einladungswesens

In der dreijahrlichen Auswertung kann eine Evaluation des Teilnahmeverhaltens sowie des Ein-
ladungswesens erfolgen, u. a. da die Mehrheit der Frauen im Fiinfjahreszyklus bereits einmal
eingeladen worden ist.

= Parameter 2: Rohe Teilnahmerate unter Eingeladenen
= Parameter 3: Adjustierte, jahrliche Teilnahmerate

= Parameter 4: Erst-Teilnahmerate

= Parameter 5: Wieder-Teilnahmerate

Die folgenden Parameter erfassen die Widerspruchsrate (je nach Ausgestaltung des Wider-
spruchsrechts direkt oder indirekt). Parameter 9, falls erfassbar, kann deutlich machen, ob das
Teilnahmeverhalten von Widersprechenden substanziell von anderen Frauen abweicht. In die-
sem Fall kann Parameter 8, welcher Widerspruchsgriinde erfasst, indirekt oder durch Anpassung
direkt Hinweise auf die Griinde fiir das abweichende Teilnahmeverhalten liefern.

= Parameter 7: Widerspruchsrate nach Einladungswesen, indirekt
= Parameter 8: Widerspruchsgriinde

= Parameter 9: Teilnahmerate unter Widersprechenden

= Parameter 6: Widerspruchsrate nach Einladungswesen

Der nachfolgende Parameter gilt als zentrale GroRe beim internationalen Vergleich von organi-
sierten Screeningprogrammen. Fir die Programmbeurteilung ist dieser Parameter nur bedingt
geeignet, da er auf der Wohnbevodlkerung basiert und somit auch Nicht-GKV-Versicherte um-
fasst.

= Parameter 1: Programmreichweite
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Informationsverstiandnis und Schadenspotenzial

Die Bewertung des Informationsverstandnisses sowie die Messung des Schadenspotenzials er-
fordert teilweise umfassende Erhebungen mittels Fragebdgen o. A. bei Programmteilnehmerin-
nen zu unterschiedlichen Zeitpunkten im Screeningverlauf (z. B. vor und nach dem Beratungs-
gesprach). Es bietet sich daher an, diese Parameter gemeinsam zu erheben und auszuwerten.

Die drei nachfolgenden Parameter sind besonders geeignet, um die Wirkung der Einladungs-
schreiben auf das Teilnahmeverhalten zu messen. Bei groRen Abweichungen von der erwarteten
Teilnahmerate kann Parameter 10 wichtige Hinweise auf die Rolle des Einladungsschreibens
hierfur liefern.

= Parameter 10: Verstandnis der schriftlichen Information
= Parameter 11: Verstandnis der miindlichen Information
= Parameter 12: Veranderung Informationsverstandnis

Die folgenden Parameter messen das Schadenspotenzial bzw. die individuelle Belastung durch
das Zervixkarzinomscreening.

= Parameter 42: Psychische Belastung durch Unsicherheit, Befragung
= Parameter 43: Invasive Therapie nach Abklarungskolposkopie
= Parameter 44: Risiko der Friihgeburtlichkeit nach Konisation oder Exzision

Aus Sicht des IQTIG sind bei der Betrachtung des Schadenpotenzials auch die Haufigkeiten der
weiteren Untersuchung, insbesondere Abklarungskolposkopien, zu beriicksichtigen.

7.2 Zweite Phase der Programmbewertung

Zu Beginn der zweiten Phase der Programmbewertung sollte jede berechtigte Frau mindestens
einmal am Primarscreening teilgenommen haben. Dies wiirde nun fiir jede Frau eine Einordnung
der Programmteilnahme nach regelmaRiger bzw. unregelmaRiger Teilnahme oder Nicht-Teil-
nahme erlauben.

Abweichend von der ersten Phase konnte hinsichtlich der Effekte des Einladungswesens eine
vollstandige Evaluation durchgefiihrt werden, denn jede Frau ware dann mindestens einmal an-
geschrieben worden.

Fur die dreijahrliche Evaluation kdnnte nun auch die Inzidenz/Mortalitdt nach Teilnahmeverhal-
ten betrachtet werden. Insbesondere stiinden genug Datenpunkte zur Verfligung, um die Ge-
samtmortalitdtsrate robust in verschiedenen Subgruppen zu zerlegen. Dies wiirde auch die Pri-
fung erlauben, ob es innerhalb der GKV-Versicherten Subgruppen gibt, die nicht hinreichend
vom Screening abgedeckt werden und daher Uberdurchschnittlich betroffen sind.
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8 Stufen der Programmbeurteilung

In diesem Kapitel werden auf Grundlage der Parameter mehrere Analyseszenarien dargestellt,
die verschiedene Stufungsmoglichkeiten reflektieren.

8.1 Hauptfragestellungen

Der Gesetzgeber macht in § 25a Abs. 1 Satz 4 SGB V Vorgaben fiir bestimmte Aspekte, die be-
sonders bericksichtigt werden sollten. Es handelt sich hierbei um die Teilnahmeraten, das Auf-
treten von Intervallkarzinomen, falsch positive Diagnosen und die Sterblichkeit am Zervixkarzi-
nom. Im Folgenden werden alle definierten Parameter gelistet, die fiir den jeweiligen Aspekt
geeignet sind.

Teilnahmeraten

= Parameter 1: Programmreichweite

= Parameter 2: Rohe Teilnahmerate

= Parameter 3: Adjustierte, jahrliche Teilnahmerate

= Parameter 4: Erst-Teilnahmerate

= Parameter 5: Wieder-Teilnahmerate

= Parameter 10: Verstdndnis der schriftlichen Information

= Parameter 6: Widerspruchsrate nach Einladungswesen

= Parameter 7: Widerspruchsrate nach Einladungswesen, indirekt

= Parameter 8: Widerspruchsgriinde

= Parameter 9: Teilnahmerate unter WidersprechendenParameter 14: Teilnahmeverhalten
nach altersbedingtem Aufklarungsgesprach, unmittelbar

= Parameter 15: Teilnahmeverhalten nach Aufklarungsgesprach, langfristig

= Parameter 20: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut
Abklarungsalgorithmus

= Parameter 21: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Arztempfehlung

Intervallkarzinom

= Parameter 32: Intervallkarzinom, zur 2. Primdrscreeningrunde
= Parameter 33: Intervallkarzinom, vor 2. Primarscreeningrunde
= Parameter 34: Intervallkarzinom, validiert

Falsch positive Diagnosen

= Parameter 22: Befund Abklarungskolposkopie, fiir auffallige Befunde Primarscreening
= Parameter 23: Befund Abklarungskolposkopie, flr alle Abklarungskolposkopien

= Parameter 26: Befund Dysplasien und Karzinome, nach auffalligem Befund

= Parameter 27: Befund Dysplasien und Karzinome fiir alle Abklarungskolposkopien
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Sterblichkeit am Zervixkarzinom

= Parameter 38: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom bei GKV-Versicherten

= Parameter 39: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom auf Bevolkerungsebene

= Parameter 40: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom unter Teilnehmerinnen, nach
Teilnahmeverhalten

8.2 Aufwandsstufen

Bei der Stufung nach Aufwand werden die Parameter nach drei Gruppen unterschieden. Para-
meter, die bereits aufgrund der Dokumentation durch die Leistungserbringer beantwortbar
sind, stellen die niedrigste Aufwandsstufe dar. Die mittlere Aufwandsstufe sind Parameter, die
das Zusammenfihren von Datenquellen nétig machen. Die héchste Aufwandsstufe sind Para-
meter, die eine weitere Datenerhebung erfordern.

Geringer Aufwand

= Parameter 1: Programmreichweite

= Parameter 13: Aufklarungsgesprach, altersbedingtParameter 14: Teilnahmeverhalten nach al-
tersbedingtem Aufklarungsgesprach, unmittelbar

= Parameter 15: Teilnahmeverhalten nach Aufklarungsgesprach, langfristig

= Parameter 16: Ergebnis des Primarscreenings, Befund

= Parameter 17: Ergebnis des Primarscreenings, unmittelbare Rickkehrer

= Parameter 18: Abklarungsrate, empfohlene

= Parameter 19: Abklarungsrate nach 12 Monaten, roh

= Parameter 20: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Abklarungsalgorith-
mus

= Parameter 21: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Arztempfehlung

= Parameter 22: Befund Abklarungskolposkopie, fiir auffallige Befunde Primarscreening

= Parameter 23: Befund Abklarungskolposkopie, fiir alle Abklarungskolposkopien

= Parameter 24: Befund Abklarungskolposkopie, bei vorangegangener Abstrichwiederholung
bzw. Ko-Testung

= Parameter 25: Befund Dysplasien und Karzinome, alle Teilnehmerinnen

= Parameter 26: Befund Dysplasien und Karzinome, nach auffalligem Befund

= Parameter 27: Befund Dysplasien und Karzinome fiir alle Abklarungskolposkopien

= Parameter 28: Abklarungskolposkopie bei hochgradigem Befund, Rate in 3-Monatsintervallen

= Parameter 29: Empfehlung Rickkehr ins Screening bei hochgradigem Befund, in 3-
Monatsintervallen

= Parameter 30: Ergebnisse der Histologie bei hochgradigem Befund

= Parameter 31: Unauffalligkeit von Abklarungsuntersuchungen

= Parameter 32: Intervallkarzinom, zur 2. Priméarscreeningrunde

= Parameter 35: Negativ pradiktiver Wert des Priméarscreenings

= Parameter 36: Verteilung Befund Histologie, nach HPV-Test

= Parameter 37: Negativ pradiktiver Wert von HPV-Tests

= Parameter 38: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom bei GKV-Versicherten
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= Parameter 39: Inzidenz/Mortalitat am Zervixkarzinom auf Bevolkerungsebene
= Parameter 43: Invasive Therapie nach Abklarungskolposkopie

Mittlerer Aufwand

= Parameter 2: Rohe Teilnahmerate

= Parameter 3: Adjustierte, jahrliche Teilnahmerate

= Parameter 4: Erst-Teilnahmerate

= Parameter 5: Wieder-Teilnahmerate

= Parameter 6: Widerspruchsrate nach Einladungswesen

= Parameter 7: Widerspruchsrate nach Einladungswesen, indirekt

= Parameter 9: Teilnahmerate unter Widersprechenden

= Parameter 40: Inzidenz/Mortalitit am Zervixkarzinom unter Teilnehmerinnen, nach
Teilnahmeverhalten

= Parameter 41: Detektionsratenvergleich kombiniertes Primarscreening

= Parameter 44: Risiko der Friihgeburtlichkeit nach Konisation oder Exzision

Hoher Aufwand

= Parameter 8: Widerspruchsgriinde

= Parameter 42: Psychische Belastung durch Unsicherheit, Befragung
= Parameter 10: Verstandnis der schriftlichen Information

= Parameter 11: Verstandnis der miindlichen Information

= Parameter 12: Veranderung Informationsverstandnis

= Parameter 34: Intervallkarzinom, validiert

= Parameter 42: Psychische Belastung durch Unsicherheit, Befragung

8.3 Zeitliche Stufung

Die zeitliche Stufung unterteilt Parameter danach, welche jahrlich, welche dreijahrlich und wel-
che nach einem noch langeren Zeitraum analysiert werden sollten.

Die Unterteilung erfolgt pragmatisch nach mehreren Gesichtspunkten:

= Verfligbarkeit sowie Aussagekraft der Daten

= Aufwand der Auswertung (inkl. Validierung)

= Wichtigkeit flir Programmbeurteilung im Sinne eines Nachsteuerns

= Abwagung, fiir welche Parameter eine Implementationsperiode sinnvoll ist, um Erfahrungen
zu sammeln

Jahrlich bzw. im 1. Jahr

= Parameter 3: Adjustierte, jahrliche Teilnahmerate

= Parameter 4: Erst-Teilnahmerate

= Parameter 7: Widerspruchsrate nach Einladungswesen, indirekt

= Parameter 16: Ergebnis des Primarscreenings, Befund

= Parameter 17: Ergebnis des Primarscreenings, unmittelbare Riickkehrer
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= Parameter 18: Abklarungsrate, empfohlene

= Parameter 25: Befund Dysplasien und Karzinome, alle Teilnehmerinnen

= Parameter 38: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom bei GKV-Versicherten

= Parameter 39: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom auf Bevolkerungsebene
= Parameter 41: Detektionsratenvergleich kombiniertes Primarscreening

= Parameter 43: Invasive Therapie nach Abklarungskolposkopie

Dreijahrlich

= Parameter 1: Programmreichweite

= Parameter 2: Rohe Teilnahmerate

= Parameter 5: Wieder-Teilnahmerate

= Parameter 6: Widerspruchsrate nach Einladungswesen

= Parameter 8: Widerspruchsgriinde

= Parameter 9: Teilnahmerate unter Widersprechenden

= Parameter 10: Verstandnis der schriftlichen Information

= Parameter 11: Verstandnis der miindlichen Information

= Parameter 12: Veranderung Informationsverstandnis

= Parameter 13: Aufklarungsgesprach, altersbedingtParameter 14: Teilnahmeverhalten nach al-
tersbedingtem Aufklarungsgesprach, unmittelbar

= Parameter 15: Teilnahmeverhalten nach Aufklarungsgesprach, langfristig

= Parameter 19: Abklarungsrate nach 12 Monaten, roh

= Parameter 20: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Abklarungsalgorith-
mus

= Parameter 21: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Arztempfehlung

= Parameter 22: Befund Abklarungskolposkopie, fir auffallige Befunde Primarscreening

= Parameter 23: Befund Abklarungskolposkopie, fiir alle Abklarungskolposkopien

= Parameter 24: Befund Abklarungskolposkopie, bei vorangegangener Abstrichwiederholung
bzw. Ko-Testung

= Parameter 26: Befund Dysplasien und Karzinome, nach auffalligem Befund

= Parameter 27: Befund Dysplasien und Karzinome fiir alle Abklarungskolposkopien

= Parameter 28: Abklarungskolposkopie bei hochgradigem Befund, Rate in 3-Monatsintervallen

= Parameter 29: Empfehlung Rickkehr ins Screening bei hochgradigem Befund, in 3-
Monatsintervallen

= Parameter 30: Ergebnisse der Histologie bei hochgradigem Befund

= Parameter 31: Unauffalligkeit von Abklarungsuntersuchungen

= Parameter 32: Intervallkarzinom, zur 2. Primarscreeningrunde

= Parameter 33: Intervallkarzinom, vor 2. Primarscreeningrunde

= Parameter 34: Intervallkarzinom, validiert

= Parameter 35: Negativ pradiktiver Wert des Primdrscreenings

= Parameter 36: Verteilung Befund Histologie, nach HPV-Test

= Parameter 37: Negativ pradiktiver Wert von HPV-Tests
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= Parameter 40: Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom unter Teilnehmerinnen, nach Teilnah-
meverhalten

= Parameter 42: Psychische Belastung durch Unsicherheit, Befragung

= Parameter 42: Psychische Belastung durch Unsicherheit, Befragung

= Parameter 44: Risiko der Friihgeburtlichkeit nach Konisation oder Exzision

8.4 Leitlinienbasierte Szenarien

Schlielllich werden Parameter nach Empfehlungen von Leitlinien gruppiert: zuerst ein Szenario,
welches die Parameter auflistet, die laut Europaischer Leitlinie flir eine Programmbeurteilung
notwendig sind; danach die Parameter, die laut der Konsultationsfassung der S3-Leitlinie emp-

fohlen werden.

Europaische Leitlinie

Screening intensity

Parameter 1: Programmreichweite

Parameter 2: Rohe Teilnahmerate

Parameter 3: Adjustierte, jahrliche Teilnahmerate

Parameter 16:
Parameter 40:

meverhalten

Ergebnis des Primarscreenings, Befund
Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom unter Teilnehmerinnen, nach Teilnah-

Screening test performance

Parameter 22:
Parameter 25:
Parameter 26:
Parameter 27:
Parameter 28:
Parameter 31:
Parameter 32:
Parameter 33:
Parameter 34:
Parameter 38:

Parameter 39

Parameter 40:

Befund Abklarungskolposkopie, fiir auffallige Befunde Primarscreening
Befund Dysplasien und Karzinome, alle Teilnehmerinnen

Befund Dysplasien und Karzinome, nach auffalligem Befund

Befund Dysplasien und Karzinome fiir alle Abklarungskolposkopien
Abklarungskolposkopie bei hochgradigem Befund, Rate in 3-Monatsintervallen
Unauffalligkeit von Abklarungsuntersuchungen

Intervallkarzinom, zur 2. Primarscreeningrunde

Intervallkarzinom, vor 2. Primdrscreeningrunde

Intervallkarzinom, validiert

Inzidenz/Mortalitdt am Zervixkarzinom bei GKV-Versicherten

: Inzidenz/Mortalitat am Zervixkarzinom auf Bevolkerungsebene

Inzidenz/Mortalitdit am Zervixkarzinom unter Teilnehmerinnen, nach

Teilnahmeverhalten

S3-Leitlinie

Parameter 3: Adjustierte, jahrliche Teilnahmerate

Parameter 16:
Parameter 18:

Ergebnis des Primarscreenings, Befund
Abklarungsrate, empfohlene

Parameter 20: Abklarungen innerhalb des vorgesehenen Zeitraums laut Abklarungsalgorith-

mus

Parameter 22:
Parameter 43:
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