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Ziele

Vermittlung von Informationen zu
« Leitlinienbasierten Grundlagen der arbeitsmedizinischen Vorsorge
» Low-dose-HRCT: Aspekte der Qualitatssicherung

» Aspekten des arztlichen Case-Managements
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Ubersicht

1. Fruherkennung von Lungenkrebs
2. Studien zum Lungenkrebs-Screening

3. Erweitertes Vorsorgeangebot zur
Lungenkrebsfrunherkennung fur Asbest-exponierte
Versicherte (Low-dose HRCT / BK 4103)
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Hintergrund: Lungenkrebs

« Haufigste Todesursache bei
Krebserkrankungen weltweit

« Schatzung: Einer von funf (18%),
oder 1,38 Mio. Krebstote in 2008

* Risikofaktor Nr. 1: Rauchen

» weitere Risikofaktoren:
Arbeitsbedingte (z. B. Asbest, silikogene
Staube) und umweltbedingte Expositionen
(z. B. Radon-Zerfallsprodukte)

©zfam
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Lungenkrebs:
Relative Uberlebensraten (nach Diagnose)

« 5-J. Uberlebensrate
19% Frauen, 15% Manner

« mittleres Erkrankungsalter
68 J. Frauen, 69 J. Manner

Quelle: Krebs in Deutschland, 8. Ausgabe, Robert-Koch-Institut 2012
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Lungenkrebs: Relative 5-JUR (nach Diagnosejahr)
Diagnosejahr)

Zunahme der 5-JUR
um 5 Prozentpunkte
In einem Zeitraum
von 20 Jahren

Geringe Zunahme des
therapeutischen Effektes;
Ansatz fur Malinahmen
der Sekundarpravention

Quelle: SEER 1975-2003, modifiziert nach Y. Ko
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Tumorstadium und 5 Jahres-Uberlebensrate

5-JUR ‘ 60% 35% | 5-10% | <5%

Dlagnose- O
Stadium ©
(D 2008) I
0% 10% 20% 0% 40% s50% 60% 7Jo% B80% go% 100%
Ziel: —= . I
Downstaging und Prognoseverbesserung
durch ,fruhzeitigere“ Diagnose

Quelle: Krebs in Deutschland, 8. Ausgabe, Robert-Koch-Institut 2012
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Asbest-Verbrauch, anerkannte BKen 4104/4105 (D)
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Mesotheliom: Weltweite Inzidenzen (Schatzung)

Jahrliche Inzidenz in

Land Allgemeinbevolkerung »Peak Incidence*
(pro 1 Mio.)
Australien 29 2014-2021
Deutschland 20 2015-2020
Groldbritannien 29 2016
Japan 8 2033
USA 10 2010

Int. Agency Res. Cancer
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S 3-Leitlinie Lungenka

S3 Leitlinie ,,Lungenkarzinom®, Pneumologie 2010; 64: Supplement 2: e1—-e164
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Lungenkrebs-Screening

 Vorteile

* niedrigere Lungenkrebs-Mortalitat
* Lebensqualitat:

Verbesserung der Krankheits- und Therapie-bezogenen Morbiditat,
Reduktion der psychischen Belastung

* Risiken

falsch-positive und falsch-negative Testergebnisse
Uberdiagnostik

Strahlenexposition

Komplikationen bei Therapie
Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Lebensqualitat: Angst vor Testergebnis

NCCN Guidelines Version 2.2016
LD-HRCT - Infoveranstaltung 12



Ubersicht

1. Friherkennung von Lungenkrebs
2. Studien zum Lungenkrebs-Screening
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Randomisierte Lungenkrebs-Screening-Studien

» Dutch-Belgian Lung Cancer Screening Trial (NELSON)

« Danish Lung Cancer Screening Trial
(DLCST, Danemark)

« German Lung Cancer Screening Intervention-Studie
(LUSI-Studie, Deutschland)

« Detection and Screening of Early Lung Cancer by
Novel Imaging Technology and Molecular Essays
(DANTE, ltalien)

« National Lung Screening Trial
(NLST, USA)

LD-HRCT - Infoveranstaltung 14




“Formulation of screening policy should await the rigorous
assessment provided by ongoing randomized controlled
trials (NLST and NELSON-Trial).”

Black & Baron JAMA, 2007
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Einschlusskriterien NLST

National Lung Screening Trial

* N=53.454 Teilnehmer
* Alter: 55-74 Jahre

« > 30 Packungsjahre

« <15 J. Zigarettenfrei

 Keine Gewichtsabnahme,
keine Hamoptoe

» Asbest/Beruf: @ Kriterium

N Engl J Med 2011; 365:395-409

LD-HRCT - Infoveranstaltung




Ergebnis NLST

* Randomisierte Studie:
Niedrigdosis-Mehrzeilenspiral-CT
(Low-dose-CT, 1,5 mSv) vs. RO.-Thorax (0,1 mSv)

« Zeitpunkt der Untersuchung
0, 1 und 2 Jahre

» Follow-up: bis zu 6 Jahre

« Mortalitatsabnahme bei jahrlichem Low-dose-CT:
356 vs. 443 Tote

* Reduktion der Lungenkrebs-Sterblichkeit (Mortalitat)
um 20% (Gesamt-Mortalitat -6,7%)

LD-HRCT - Infoveranstaltung 17
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Ergebnisse: NLST-Studie

 Mehr Lungentumore in der
Low-dose CT-Gruppe detektiert

« weniger Verstorbene in der
Low-dose CT-Gruppe
(Lungenkrebs-Sterblichkeit: —20%)

e 320 Personen screenen, um

' : The National Lung Screening Trial Research Team
einen Sterbefall zu verhindern N Engl 4 Med 2011; 365:395.409
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Tumorstadium nach Screening-Methode (NLST)

1B
[A

1B
A

Ro-Thorax

1B

Low-dose CT

N Engl J Med 2011; 365:395-409
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,Risikokommunikation USA*

609 had negative
screening test results

M|
ittt 1101111
f‘!‘????iﬁ:f? 391 had positive
‘i‘f"‘"‘"“"i“l“i“" screening test results
Low-dose CT p4ppi44444 |
A
. it M
screening f??i?,r??if
it~
it

0 had lung cancer

377 did not have 1Ti

lung cancer 14 had
JAMA Patient Page et (false-positive lung cancer
JAMA 2013; 309; 18:1948 test result)
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Low-dose CT-Screening

American Cancer Society (ACS)

American College of Chest Physicians (ACCP)
American Society of Clinical Oncology (ASCO)
National Comprehensive Cancer Networks (NCCN)

“Low-dose computed tomography screening may benefit individuals
at an increased risk for lung cancer, but uncertainty exists about
the potential harms of screening and the generalizability of
results.”

Bach et al. 2012, JAMA
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V. Moyer on behalf of the USPSTF, Ann Intern Med. 2013
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American Cancer Society vs. USPSTF

Empfehlungen ACS USPSTF

Altersgrenzen 95-75 55-80
Raucheranamnese = 30 PY = 30 PY
Zigarettenkonsum Einstellung < 15 Jahre | Einstellung < 15 Jahre
Allgemeiner ut ut
Gesundheitsstatus J J
Uberschreiten der Uberschreiten der
Screening-Stopp Altersgrenze und = 15 | Altersgrenze und = 15
Jahre Rauch-Stopp Jahre Rauch-Stopp
Raucherentwohnung anbieten anbieten

LD-HRCT - Infoveranstaltung 23




The Helsinki criteria for diagnosis
(Wolff et al., Scand J Work Environ Health. 2015; 41:5-15)
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Aktuelle Ubersicht liber européische Studien 2017

(Silva, Pastorino, Sverzellati. Clinical Radiology, 2017)

LD-HRCT - Infoveranstaltung 25
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Aktuelle Ubersicht Giber europiische Studien 2017

Lung cancer | Total number of | Reduction of mortality | Reduction of mortality
screening trial | parcticipants overall lung cancer

NELSON 15422 NA NA
DLCST 4 104 No significant reduction | No significant reduction
MILD 4 099 No significant reduction | No significant reduction
UKLS 4 055 NA NA
LUSI 4 052 No significant reduction NA
ITALUNG 3 206 NA NA
DANTE 2450 No significant reduction | No significant reduction
Depiscan 765 NA NA

(Silva, Pastorino, Sverzellati. Clinical Radiology, 2017)

LD-HRCT - Infoveranstaltung Seite 26
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The screening imperative

Lung cancer kills more people than any other malignancy. Let’s not
delay in implementing a screening programme, says John K. Field.

Statement von Prof. J. K. Field, University of Liverpool,
Chief Investigator for UK Lung Cancer Screening Trial:

... 1he existence of unanswered questions about lung-cancer
screening does not argue for inaction. The additional data that will
flow out of the NELSON and pooled EU trials is necessary, but there
is no need to wait before taking concrete steps towards
planning to implement a widespread lung-cancer screening
programme among the highest risk populations. Every year we
delay could needlessly sacrifice tens of thousands of lives to the

world’s biggest cancer Killer...”
Field J. Nature 2014; 513: S7

LD-HRCT - Infoveranstaltung 27




¥ DGUV

ESR/ERS-Empfehlungen

Lung cancer screening is recommended in comprehensive,
quality-assured, longitudinal programmes at certified multi-
disciplinary medical centres within

* a clinical trial or
* in routine clinical practice

Eur Respir J. 2015 Nov;46(5):1521-2
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European position statement

Lancet Oncol 2017
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DiVA-Studie (Prof. Kraus, Aachen)

 Differenziertes Vorsorgekonzept Asbest (DiVA) fur aktuelle und
ehemalige asbeststaubexponierte Beschaftigte des RWE-Konzern
(Beginn: 11/2002)

* Prospektive Kohortenstudie (ohne Randomisierung): Zuordnung
RO.-Thorax bzw. Low-dose HRCT nach Hohe der Asbest-Exposition

« Multiplikatives Risikomodell:
(Alter/50)® x Expositionsjahre x Rauchverhalten

* 62,5% der diagnostizierten Lungentumoren im Stadium | detektiert

Das et al. 2007;
Felten et al. 2010

LD-HRCT - Infoveranstaltung 31




Low-dose CT-Screening:
Asbest-Exponierte

“Lung cancer in asbestos-exposed occurred at least 20-25 years
following the initial exposure. Thus, screening should not start
prior to the prolonged latency period.”

exposures.” _
Ollier et al. 2014, Chest

LD-HRCT - Infoveranstaltung 32




Was macht ,,Osterreich®?

« AUVA - Allgemeine Unfallversicherungsanstalt

* seit 2004:

Nachsorge ehemals asbestexponierter Arbeithnehmer zur
Fruherkennung asbestassoziierter Lungenkarzinome

« Ergebnis:

« fruhere Erkennung von Lungenkrebserkrankungen
* niedrigeres Stadium bei Erstdiagnose

Dr. B. Machan, AUVA 2014

LD-HRCT - Infoveranstaltung 33




Was macht ,,die Schweiz* ?

« SUVA: Schweizerische Unfallversicherung

e ,pOsSt-NLST":
Angebot fur die Durchfihrung von low dose-HRCT-
Untersuchungen fir ehemals asbestexponierte Personen bei
deutlich erhohtem Risiko fur einen Lungenkrebs
(Risiko analog dem Kollektiv der NLST-Studie)

* Alterskollektiv wie in NLST (55 — 75 Jahre)
Risikokriterium ,30 Packungsjahre® bzw. Asbestexposition

 Risikoeinschatzung durch ,Arbeitsarzte”

Dr. S. Stohr, ASU 2014
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Beschluss der DGUV-Geschaftsfuhrerkonferenz

* Definition der Angebotskriterien fur das erweiterte
Vorsorgeangebot

» Einsetzung einer fach-wissenschaftlichen Begleitung zur
Dokumentation des Fortgangs und der Zielerreichung des
Projektes Fruherkennung

« Etablierung eines umfassenden Case-Managements sowie einer
kontinuierlichen Aus- und Bewertung der im Rahmen des
erweiterten Vorsorgeangebotes erhobenen Befunde — sowohl aus
ethischer Verantwortung gegenuber den Versicherten als auch
zur Qualitatssicherung des Angebotes

LD-HRCT - Infoveranstaltung 35
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Angebotskriterien

Erweitertes Vorsorgeangebot zu bereits anerkannten BK 4103

* Versicherte aus dem Datenbestand der UVT
 Anerkannte BK 4103
* Alter bei Angebot: mindestens 55 Jahre

« Zigarettenkonsum: mindestens 30 Packungsjahre

LD-HRCT - Infoveranstaltung 36
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Prozess- und Qualitatssicherung

 Treffen der Umsetzungsgruppe aus Vertretern der Arbeitsmedizin,
der AUVA-/SUVA-Projekte, der Radiologie und der
Unfallversicherungstrager

« Gesprach Fachkoordination S 3-Leitlinie ,Lungenkarzinom®

 Treffen mit Vertretern der Onkologie und Thoraxchirurgie
in einem zertifizierten Lungenkrebszentrum

« Treffen mit Fachgesellschaften DGAUM, DGP und DRG und
Vortrage auf den jeweiligen Jahrestagungen

» Kolner Asbestworkshop des Bundesverbandes der Asbestose
Selbsthilfegruppen

LD-HRCT - Infoveranstaltung 37




Erganzende Ansatze

« Empfehlung Fachgesellschaften:
Angebot Raucherentwohnungsprogramm
(Kostentrager GKV)

« Empfehlung AUVA/SUVA:
Angebot psychologischer Beratung
(Fachliche Begleitung, case-management)

« Empfehlung NLST-Studie:
Entwicklung von Biomarkern zur Risikostratifizierung
(NLST Biomarker Repository)

DGP/DRG 2011; NLST 2011
NCCN Guidelines Version 2.2016

LD-HRCT - Infoveranstaltung 38
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Case-Management

* Anerkannte BK 4103
« Erweiterter Auftrag an die Gutachter

Kriterien fur Angebot
erfiillt

}

Angebot durch
GVS /UVT

Annahme
Angebot

JA

GVS / UVT beauftragt| Kriterien fur Angebot
AM / Gutachter ‘Eigeninteresse NICHT erfillt

Erneutes Angebot
nach 12 Monaten

\ 4

Einladung durch
AM / Gutachter

LD-HRCT - Infoveranstaltung 40




Case-Management
» Gutachter

|

Einladung durch
AM / Gutachter

\ 4
Arztliche Beratung
und Untersuchung

q Angebot
Raucherentwohnung

Studie .
--------- » Biobank-Angebot

Uberweisung an
Radiologen

}

LD-HRCT

}
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Arztliches
Beratungsgesprach

Inhalt und Ziele

Aufklarung

Nutzen vs. Risiken LD-HRCT

« Uberpriifung Einschlusskriterien

+ Stattgehabte Thorax-CT in den letzten
12 Monaten (Ausschluss)?

« Sprechen andere Gesundheitsstorungen
gegen LD-HRCT-Untersuchung?

« Korperliche Untersuchung und Spirometrie

» Bei Rauchern Aufklarung und Hinweis auf
Raucherentwohnungsprogramm

» Eigener Wunsch der versicherten Person
zur LD-HRCT-Untersuchung?
(Einschlusskriterien nicht erfullt)

Quelle: GVS
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,Risikokommunikation USA*

609 had negative
screening test results

M|
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f‘!‘????iﬁ:f? 391 had positive
‘i‘f"‘"‘"“"i“l“i“" screening test results
Low-dose CT p4ppi44444 |
A
. it M
screening f??i?,r??if
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it

0 had lung cancer

377 did not have 1Ti

lung cancer 14 had
JAMA Patient Page et (false-positive lung cancer
JAMA 2013; 309; 18:1948 test result)
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Lungenkrebs-Screening

 Vorteile

* niedrigere Lungenkrebs-Mortalitat
* Lebensqualitat:

Verbesserung der Krankheits- und Therapie-bezogenen Morbiditat,
Reduktion der psychischen Belastung

* Risiken

falsch-positive und falsch-negative Testergebnisse
Uberdiagnostik

Strahlenexposition

Komplikationen bei Therapie
Kosten-Nutzen-Verhaltnis

Lebensqualitat: Angst vor Testergebnis

NCCN Guidelines Version 2.2016
LD-HRCT - Infoveranstaltung 44



Case-Management

* Anerkannte BK 4103
« Erweiterter Auftrag an die Gutachter

Kriterien fiir Angebot
erfullt
Hinweis:
\ 4 Werden die definierten Einschlusskriterien nicht
Angebot durch erfullt, kdnnen im individuellen Fall auf Grundlage
GVS / UVT des Beratungsgespraches dennoch die Voraus-
setzungen zur Prifung der rechtfertigenden Indika-

tion fr die Durchfuhrung einer LD-HRCT-Unter-
suchung vorliegen. Diese mussen im Dokumenta-
tionsbogen dargelegt werden.

GVS/UVT beauftragt P Kriterien fur Angebot
AM / Gutachter Eigeninteresse NICHT erfullt

!

Einladung durch
AM / Gutachter
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Case-Management
 Qualitatssicherung Radiologe

LD-HRCT - Infoveranstaltung

|

Uberweisung an

Radiologen
Qualitdtssicherung /
LD-HRCT - j=—————m—————-
Studie

\ 4

Befundmitteilung
durch AM / Gutachter

|

Evaluation einer
Stichprobe

46



Qualitatssicherung Radiologie
Einhaltung der DRauE-Kriterien

e [ow-dose CT

» Apparative Ausstattung:
Mehrzeilen-CT (mind. 16 Zeilen)

« Keine Kontrastmittel-Gabe!
« BMI-adjustierter Untersuchungsalgorithmus

zur Minimierung der effektiven Strahlendosis
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Verteilung des Body-Mass-Index (Teilkohorte)

Quelle: GVS, Hofmann-Preil}
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Anpassung der Dosiseinstellung nach BMI

CTDI,,: Volumen-CT-Dosisindex; DLP: Dosislangenprodukt

vol-

Quelle: AG DRauE
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Online-Eingabe Befunddaten

Geratehersteller: Position
Geratetyp BL [
Detektorzeilen: RL [
KM [
Scanparameter Dosis / BMI Schichtdicke / Anzahl Bilder
BASIS: mind. 28 cm Abbildungsbereich, mind. 250 mm Field-of-View
Spannung (kV) Rotationszeit (s) CTDlyg (MmGy) LuFe axial LuFe coronal LuFe sagittal
= 1.5 mm
Pitch Scanzeit T (s) OLP (mGyxcm) WTFe axial WTFe coronal
i <3 mm
Schicht- BMI (kg/m2) MIP axial
Kollimation {mm) 5 mm

*) hier die Gesamtsumme angeben (Thorax-Scan plus Ubersichtsradiogramme/Topogramme)
[F‘arameter-Eingahen prl]fen] [F‘arameter-Eingaben speichern]

Ist das gesamte Untersuchungsvolumen ohne Befund? Tja O nein
ICOERD-Klassifikation wurde vorgenommen Tja O nein
Rundherde vorhanden? Tja O nein
Zweitlesung der Untersuchung wurde intern durchgefithrt? Jja @ nein
Zweitleser:

Zweitlesung der Untersuchung soll durch externen Experten durchgefiihrt werden? [ ja
Rundherdbogen wurde erstellt? D ja O nein
Wird ein verkirzter Kontrolltermin nach NCCM-Leitlinien empfohlen? Tja O nein
Woenn ja, empfohlen im: (mm_jjjj)

LD-HRCT - Infoveranstaltung




Online-Eingabe Befunddaten

1. Findet sich mindestens ein nicht verkalkter bzw. nicht vollstandig verkalkter, bildmorphologisch potenziell malignomsuspekter Rundherd der
gemal der aktuell im Vorsorge-Portal fiir radiolegische Einrichtungen hinterlegten NCCN Leitlinie, eine sofortige Abklarung in einem
zerifizierten Lungenkrebszentrum erforderlich macht?

2. Besteht bereits jetzt der begriindete Verdacht auf eine Berufskrankheit nach Nummer 4104 (Lungenkrebs) und/oder 4105 (Mesotheliom) der
BKW?

3. Nur wenn Frage 1 mit "nein” beantwortet wurde:
Findet sich mindestens ein entsprechender Rundherd, der gemag der aktuell im Vorsorge-Portal fiir radiologische Einrichtungen
hinterlegten NCCHN Leitlinie eine vorgezogene Kontroll-LD-HRCT erforderlich macht?

4. Ergeben sich bildmorphologisch Hinweise auf eine Zunahme der asbestverursachten Lungen- und/oder Pleuraveranderungen?

5. Liegen im Untersuchungsvolumen andere krankheitsrelevante Befunde vor?

) ja (weiter mit Frage 2)
) nein (weiter mit Frage 3)

O ja
) nein

) ja (weiter mit Frage 4)
) nein

D ja
© nein
) Micht beurteilbar

Zrja O nein

[Eingahen als Entwurfspeichern] [Prutukull ahschlieﬁen]

LD-HRCT - Infoveranstaltung




< DGUV
Int. Klassifikationsbogen (ICOERD) / Rundherdbogen

L 4
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S 3-Leitlinie Lungenka

S3 Leitlinie ,,Lungenkarzinom®, Pneumologie 2010; 64: Supplement 2: e1—-e164
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Befundmitteilung durch Gutachter

Negativer Befund:
Befundmitteilung

Befundmitteilung
durch AM/ Gutachter

Kontrollbedurftiger
Rundherd:

weiteres case-manage-
ment in Kooperation mit

Radiologen

(wenn Befund nicht im
Lungenzentrum kontrolliert
werden muss)

LD-HRCT - Infoveranstaltung

J' Nachgehende Vorsorge

- GVS /UVT
Bewenum Tumorverdacht

NCCN-Guideline

Kontrollbediirftiger
Rundherd

»

\ 4

Kontroll-LD-HRCT

A 4

Befundmitteilung
durch AM/Gutachter

JA
NEIN Tumorverdacht

BK-4104 Anzeige

|

Priifung BK 4104
durch UVT

54




Rundherdmanagement (aktuell)

LD-HRCT - Infoveranstaltung 95
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Rundherdmanagement
publiziert 01/2018
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Rundherdmanagement

ngm . publiziert 01/2018
— Initial-Screening —

LD-HRCT - Infoveranstaltung o7
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Rundherdmanagement
— Follow-Up —

publiziert 01/2018
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Befundmitteilung durch Gutachter

Negativer Befund: Positiver Befund mit Tumorverdacht:
Befundmitteilung weiteres case-management in Zusammen-
S arbeit mit Hausarzt und Lungenzentrum
durch AM / Gutachter | | \|

Case Management GVS / KV / UVT

Nachgehende Vorsorge

X —GVS / UVT
Bewertummmorverdacht

NCCN-Guideline

Kontrollbediirftiger

Rundherd
y A 4
R . _ Hausarzt /
Kontroll-LD-HRCT » BK-4104 Anzeige * behandelnder Arzt
A 4 y A\ 4
Befundmitteilung Prifung BK 4104 Kontrolle L] Kein Tumor
durch AM/Gutachter durch UVT Lungenzentrum FALSCH POSITIV
A 4
JA
NEIN Tumorverdacht Tumorsicherung
\ 4
Therapie
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Qualitatssicherung

Uberpriifung von

 technischer Voraussetzung
« LD-HRCT-Bildgebungsqualitat

« Minimierung der individuellen
Strahlenexposition (ALARA-Prinzip)

. Zweitbeurteilung zur Uberpriifung der Befundqualitat
« Uberprifung von Detektionsraten
« Bewertung der falsch-positiven Befunde

« Kontrolle von Diagnostik- und Therapieverlauf
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Fruherkennung: Radiologie und Biomarker

Friherkennung

Lungen-Ca

Methode

Anwendungsort

Diagnostisches Verfahren

Diagnostik-bedingte
Belastung

Limitation

Kosten

Radiologie |:|

Low-dose CT

Radiologische Zentren

Lzielfuhrend®

Strahlenbelastung

Falsch-positive Befunde
Sekundartumoren

eher hoch

Biomarker El

zzt. noch experimentell
(Detektion, Validierung)

Primararzt

,hinweisend"
wenig-invasiv
Sensitivitat, Spezifitat

eher gering
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Zusammenfassung

* Leitlinienbasierte Grundlagen der arbeitsmedizinischen Vorsorge:
Low-dose HRCT basierte Fruherkennung ermoglicht die Diagnose
von Lungentumoren in einem frihen Stadium und kann die
Mortalitat reduzieren

» Low-dose-HRCT: Aspekte der Qualitatssicherung
Qualitatssichernde MalRnahme: Prufung der Angebotskriterien,
Voraussetzung radiologische Bildgebung, LL-orientierte Diagnostik
und Therapie

» Aspekte des arztlichen Case-Managements
Zusammenarbeit mit BK-Sachbearbeitung, Radiologie,
Lungenzentrum und Hausarzt essentiell
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