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Kernaussage

Fragestellung
Ziele des vorliegenden Projekts sind

= die Uberarbeitung des Einladungsschreibens fiir das Mammaographie-Screening,

= die Weiterentwicklung des Merkblatts fiir das Mammaographie-Screening zu einer
Entscheidungshilfe,

= die Nutzertestung der weiterentwickelten Informationsmaterialien (Einladungsschreiben
und Entscheidungshilfe),

= die Konzeption einer Internetversion und

= die Entwicklung eines Konzepts zur spateren Evaluation des Einladungsschreibens und
der Entscheidungshilfe.

Fazit

Ein Einladungsschreiben und eine Entscheidungshilfe zum deutschen Mammographie-
Screening-Programm wurden mithilfe von qualitativen Testungen durch Nutzerinnen und
Experten entwickelt. Abschlielend erfolgte eine quantitative Nutzertestung im Rahmen eines
Surveys.

Ein Schwerpunkt der Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe war die
Entwicklung eines Instruments zur Klarung von Praferenzen. Zudem wurde die Darstellung
der Vor- und Nachteile tiberarbeitet. Die Beschreibung von Uberdiagnosen wurde erweitert,
da viele Frauen Probleme beim Verstandnis dieses Themas hatten. Daruiber hinaus erfolgten
weitere inhaltliche und redaktionelle Anderungen. Die Materialien wurden im Wesentlichen
als gut verstandlich und hilfreich fir die Entscheidungsfindung beurteilt.

Ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe auf einer Internetseite und ein Vorschlag
zur Evaluation der Materialien wurden erarbeitet.
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1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 21.08.2014 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung eines
Einladungsschreibens und einer Versicherteninformation zum deutschen Mammographie-
Screening-Programm beauftragt. Der Auftrag bestand aus 2 Teilen:

Die erste Stufe umfasste die Uberarbeitung des seit 2010 im Mammographie-Programm
eingesetzten Merkblatts und des Einladungsschreibens inklusive eines Nutzertests innerhalb
von 6 Monaten. Das Ergebnis der ersten Stufe wurde im Friihjahr 2015 als Rapid Report
(P14-02) dem G-BA Ubergeben und veroffentlicht [1].

Der G-BA hat auf Basis dieser Materialien ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt und am
15.10.2015 die neuen Versionen des Merkblatts und des Einladungsschreibens als Anhang der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie beschlossen [2].

Beim vorliegenden Projekt P14-03 handelt es sich um die zweite Stufe des Auftrags. In
diesem Projekt wurde das in der ersten Stufe (P14-02) erstellte Merkblatt zu einer
Entscheidungshilfe  weiterentwickelt, inklusive der nétigen  Anpassungen  des
Einladungsschreibens.

Brustkrebs

Brustkrebs ist die h&ufigste Krebserkrankung bei Frauen. Im Jahr 2012 erkrankten in
Deutschland etwa 69 600 Frauen an Brustkrebs, etwa 17 700 Frauen starben an der
Erkrankung [3]. Die Wahrscheinlichkeit fir Frauen im Alter von 55 Jahren, in den n&chsten
10 Jahren an Brustkrebs zu sterben, betragt etwa 5 von 1000. Fir Frauen im Alter von 65
Jahren betréagt die Wahrscheinlichkeit etwa 9 von 1000 [3].

Es werden invasive und nicht invasive Formen von Brustkrebs unterschieden. Beim duktalen
Karzinom in situ (DCIS) sind Zellverdnderungen auf die Milchginge beschrénkt. Beim
invasiven Karzinom sind bereits umliegende Gewebeschichten befallen [4].

Mammographie-Screening

Der Deutsche Bundestag beschloss im Jahr 2002, ein qualitatsgesichertes Mammographie-
Screening-Programm einzufiihren. Das Screening-Programm ist seit 2009 flachendeckend in
Deutschland implementiert. Frauen zwischen 50 und 69 Jahren kénnen alle 2 Jahre kostenlos
eine radiologische Fruherkennung auf Brustkrebs wahrnehmen. Die Teilnahme ist freiwillig.
Den Frauen wird ein Einladungsschreiben zugesandt, das einen Untersuchungstermin enthélt.
Sie konnen bei Bedarf zudem einen Termin fur ein persdnliches Aufklarungsgespréach
vereinbaren. Der Einladung liegen ein Merkblatt mit allgemeinen Informationen zum
Mammaographie-Screening sowie Angaben zu den Vor- und Nachteilen einer Teilnahme bei.

Studien zeigen, dass ein Mammaographie-Screening Vor- und Nachteile hat. Dem Vorteil
einer Senkung der brustkrebsspezifischen Mortalitat stehen unter anderem Nachteile durch
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Uberdiagnosen und Belastungen durch falsch-positive Befunde gegentiber [5-7]. Aus diesem
Grund ist es wichtig, Frauen ausfuhrlich, ergebnisoffen und ausgewogen tber die Vor- und
Nachteile des Mammographie-Screenings zu informieren. Auch im Nationalen Krebsplan der
Bundesregierung wurde unter Ziel 1 festgehalten, dass Informationsangebote zum Nutzen und
Schaden der Krebsfriiherkennung das Ziel einer informierten Entscheidung haben sollten [8].

Entscheidungshilfen

Entscheidungshilfen (,,decision aids“) sind spezielle Informationsformate, die Nutzer befé-
higen sollen, gemeinsam mit Arzten oder Angehorigen anderer medizinischer Berufsgruppen
informierte, den persénlichen Préferenzen entsprechende medizinische Entscheidungen zu
treffen [9]. Studien zeigen, dass Entscheidungshilfen Wissen und Risikoeinschdtzungen
verbessern, Entscheidungskonflikte mindern und die Einbindung in die Entscheidungsfindung
fordern kdnnen [9]. Dies gilt auch flr Entscheidungshilfen zur Krebsfriherkennung [10].
Menschen, die Entscheidungshilfen nutzen, sind zufriedener mit den erlebten Entscheidungs-
prozessen. Entscheidungshilfen, die Instrumente zur Klarung von Préaferenzen enthalten (z. B.
Fragebdgen, Gewichtung von Endpunkten), kénnen mdglicherweise eher zu Entscheidungen
fiihren, die konsistent mit den eigenen Werten und Préferenzen sind [9].

Internationale Standards fir Entscheidungshilfen hat die International Patient Decision Aid
Standards Collaboration entwickelt [11].
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2 Fragestellung

Ziele des vorliegenden Projekts sind

die Uberarbeitung des Einladungsschreibens fiir das Mammographie-Screening,

die Weiterentwicklung des Merkblatts flir das Mammographie-Screening zu einer
Entscheidungshilfe,

die Nutzertestung der weiterentwickelten Informationsmaterialien (Einladungsschreiben
und Entscheidungshilfe),

die Konzeption einer Internetversion und

die Entwicklung eines Konzepts zur spateren Evaluation des Einladungsschreibens und
der Entscheidungshilfe.
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3 Methoden

Die Erstellung der Materialien (Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe) folgte den
Methoden und Prozessen des IQWIG zur Erstellung von Gesundheitsinformationen [12] und
erfolgte in Anlehnung an die Anforderungen der International Patient Decision Aid Standards
(IPDAS) Collaboration [13] und der Guten Praxis Gesundheitsinformation [14] sowie an
Best-Practice-Beispiele zur Erstellung von Entscheidungshilfen [15].

Das vorliegende Projekt P14-03 schlieft an das Projekt P14-02 an, insbesondere an die
Ergebnisse der Recherchen zur qualitativen Forschung, der Aufbereitung der Vor- und
Nachteile des Mammaographie-Screenings und der nutzergetesteten Entwirfe des Einladungs-
schreibens und Merkblatts [1]. Darlber hinaus wurden Anderungen an den Materialien und
relevante Literatur bericksichtigt, die sich im Rahmen der Beschlussfassung des G-BA zum
Einladungsschreiben und Merkblatt ergeben hatten [2]. Aufgrund der Aktualitat der
Recherche aus dem Projekt P14-02 wurde auf eine Aktualisierungsrecherche verzichtet.

Vor der Erstellung der Entscheidungshilfe wurden deutsch- und englischsprachige
Entscheidungshilfen zum Mammographie-Screening sowie Publikationen zur Wirkung und
zum Nutzen von Entscheidungshilfen zur Krebsfriherkennung gesichtet und bei der
Erstellung berticksichtigt. Die Entscheidungshilfen wurden (ber eine Hintergrundrecherche,
systematische Ubersichten von Entscheidungshilfen [9,10,16] und die Entscheidungshilfen-
Datenbank des Ottawa Hospital Research Institute (A to Z Inventory of Decision Aids)
identifiziert [17].

Das im Rahmen des Auftrags P14-02 erstellte Einladungsschreiben wurde Uberarbeitet. Dabei
wurden eine kurze und eine langere Version erstellt. Das im Rahmen des Auftrags P14-02
erstellte Merkblatt wurde zu einer Entscheidungshilfe (Printversion) mit einem Instrument zur
Kl&rung von Praferenzen weiterentwickelt. Auf Basis der im Projekt P14-02 identifizierten
relevanten Literatur wurde flr den Vorbericht eine differenzierte Nutzen- und Schaden-
darstellung flr die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre beziehungsweise 60 bis 69 Jahre bei
10-jahriger Screeningteilnahme erarbeitet. Nach der Stellungnahme und quantitativer Nutzer-
testung wurde dies in eine Nutzen- und Schadendarstellung fir 20 Jahre Screeningteilnahme
geéndert.

Die neuen Materialien wurden einer qualitativen Testung unter Verwendung von Diskussions-
leitfaden unterzogen. An 4 Fokusgruppen nahmen insgesamt 37 Frauen im Alter zwischen 50
und 69 Jahren mit unterschiedlichem Bildungshintergrund teil. Nach einer Uberarbeitung der
Materialien fand zu spezifischen Anderungen in der Entscheidungshilfe eine weitere
qualitative Nutzertestung nach der gleichen Methodik statt. Sie erfolgte in 2 Fokusgruppen
mit insgesamt 16 Frauen, die schon an der ersten Nutzertestung teilgenommen hatten. In einer
zusatzlichen Fokusgruppe wurden 6 Expertinnen und Experten befragt. Diese Gruppe bestand
aus einem Programmverantwortlichen Arzt des Mammographie-Screening-Programms, 2
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Radiologen des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf (UKE), 2 Gynékologen sowie
einer Brustschwester des UKE.

Nach der Stellungnahme wurden die Materialien im Rahmen einer quantitativen
Nutzertestung (Survey) getestet. Der Survey wurde von einem externen Dienstleister
durchgefuhrt. An der Befragung nahmen 1000 Frauen teil, wobei 500 Frauen im Alter
zwischen 47 und 49 Jahren und 500 Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren waren.

Es wurden ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe in eine Internetversion und ein
Konzept zur Evaluation der Materialien erarbeitet.
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4 Ergebnisse

Abschnitt 4.1 fasst wesentliche Ergebnisse des Vorlauferprojekts P14-02 zusammen, die fir
das vorliegende Projekt P14-03 Gibernommen wurden.

Die Abschnitte 4.2 und 4.3 beschreiben, wie auf Grundlage dieser Ergebnisse die inhaltliche
Weiterentwicklung des Einladungsschreibens und der Entscheidungshilfe vorgenommen
wurde, und stellt die Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung dar. Die Abschnitte 4.4 und
4.5 skizzieren die Konzepte zur Umsetzung in ein Internetformat und zur langfristigen
Evaluation der Materialien.

4.1 Zusammenfassung des Vorlauferprojekts P14-02

Ziel des Vorlauferprojekts P14-02 war es, ein Einladungsschreiben und ein evidenzbasiertes
Merkblatt zu erstellen, die Frauen verstandlich Gber das Mammographie-Screening allgemein
und seine Vor- und Nachteile informieren [1].

Zunéchst wurden (ber eine systematische Suche qualitative Studien und Surveys identifiziert
und die Informationsbedurfnisse zum Thema aufgearbeitet.

Als primére Grundlage zur Beschreibung der Vor- und Nachteile des Mammographie-
Screenings wurden (iber eine systematische Suche insgesamt 7 systematische Ubersichten
identifiziert. Diese systematischen Ubersichten waren die Grundlage fir Quantifizierungen
der brustkrebsbedingten Mortalitat und von Uberdiagnosen.

Angaben zur Haufigkeit von unauffélligen Befunden, von Verdachtsbefunden, von weiterer
Abklarungsdiagnostik und von Brustkrebsdiagnosen wurden dem Evaluationsbericht des
deutschen Mammaographie-Programms (2010) entnommen.

Zu weiteren Aspekten wie der Gesamtmortalitdt, falsch-negativen Befunden,
Intervallkarzinomen, der Strahlenbelastung, psychischen Belastungen und Schmerzen bei der
Untersuchung lieBen sich aus den Ubersichten qualitative Aussagen ohne Quantifizierung
ableiten.

Auf Grundlage dieser Ergebnisse wurden erste Entwirfe des Einladungsschreibens und des
Merkblatts entwickelt und im Rahmen einer qualitativen Nutzertestung von 15 Nutzerinnen
beurteilt. Die daraufhin Uberarbeiteten Entwirfe wurden einer quantitativen Testung
unterzogen. Befragt wurden jeweils 500 Frauen der beiden Altersgruppen 45 bis 49 Jahre und
50 bis 69 Jahre.

Die Ergebnisse der Nutzertestungen ergaben eine insgesamt hohe Akzeptanz der Materialien.
Die Mehrzahl der Frauen verstand, dass die Materialien auf eine informierte, freiwillige
Entscheidung fir oder gegen die Mammographie zielen, und empfand die Materialien als
verstandlich und informativ.
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4.2 Entwicklung des Einladungsschreibens
4.2.1 Erste Entwirfe

Der G-BA hat im Laufe seiner Beschlussfassung das im Projekt P14-02 vorgelegte
Einladungsschreiben insbesondere in folgenden Punkten modifiziert:

= Eswurde ein Hinweis aufgenommen, dass Frauen vor der Untersuchung die Moglichkeit
haben, einen Termin fiir ein arztliches Aufklarungsgespréch zu vereinbaren. Die Frauen
haben auch die Moglichkeit, auf dieses Aufklarungsgesprach zu verzichten. Aus
rechtlichen Griinden plant der G-BA, dem zukiinftigen Einladungsschreiben eine
Verzichtserklarung beizulegen. Frauen, die auf ein arztliches Aufklarungsgesprach
verzichten, mussen dann diese Erklarung unterschreiben, bevor sie eine Mammographie in
Anspruch nehmen kénnen.

= Die Passage mit Angaben zur HOhe des Brustkrebsrisikos wurde gestrichen.

= Der Terminvorschlag fur die Untersuchung wurde auf die erste Seite des Einladungs-
schreibens vorgezogen.

Bei der Weiterentwicklung des Einladungsschreibens im vorliegenden Projekt wurde der neue
Hinweis auf ein arztliches Aufklarungsgesprach aufgenommen. Der vom G-BA vorgesehene
Text der Verzichtserklarung lag noch nicht vor und konnte nicht beriicksichtigt werden.

Die Anderung des G-BA, den Terminvorschlag fir die Untersuchung auf die erste Seite zu
verschieben, wurde nicht Gbernommen. Da das Gesamtpaket aus Einladung und Ent-
scheidungshilfe ausdriicklich auf die Forderung einer informierten Entscheidung zielt, sollten
Informationen Uber die WahImdglichkeiten sowie die Freiwilligkeit und die Unterstlitzung der
Entscheidungsfindung Vorrang vor dem Terminvorschlag haben. Es wurde jedoch auf der
ersten Seite ein Satz eingeflgt, der auf den Terminvorschlag auf der Rlckseite hinweist.

Um die Nutzerinnen und Experten zur Wirkung eines Absatzes zu den Vor- und Nachteilen
zu befragen, wurden 2 Versionen des Einladungsschreibens erstellt (siehe Kapitel B1): In der
kirzeren Version wurde auf die konkrete Benennung wichtiger Vor- und Nachteile des
Screenings verzichtet (Mortalititsreduktion, Uberdiagnosen) und stattdessen auf die
Entscheidungshilfe verwiesen. In der langeren Version wurden sie konkret benannt.

4.2.1.1 Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Fast alle der 37 Frauen bewerteten beide Entwirfe des Einladungsschreibens als tberwiegend
verstandlich und hilfreich (n = 31). Nach Lesen der kirzeren Version flhlten sich die Frauen
weder zur Teilnahme gedréngt noch hatten sie den Eindruck, ihnen werde vom Screening
abgeraten. Nach Lesen der langeren Version hatten hingegen 11 Frauen den Eindruck, ihnen
werde eher von einer Teilnahme abgeraten.

Im direkten Vergleich der beiden Versionen sprachen sich 14 Frauen gegen das langere
Schreiben aus. Nur 1 Aussage richtete sich gegen das kurze Schreiben.
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Dass sich der Terminvorschlag auf der Rickseite des Schreibens befand, wurde von den
Nutzerinnen nicht kritisiert.

Die Expertinnen und Experten bewerteten die Einladungsschreiben als verstandlich und
hilfreich. Die Freiwilligkeit der Teilnahme ging laut allen Expertinnen und Experten deutlich
aus beiden Schreiben hervor. Hinsichtlich des Sprachstils wiinschten sich alle Expertinnen
und Experten einen starker einladenden Charakter und einen freundlicheren Stil der beiden
Schreiben. Das langere Schreiben wurde durch die Darstellung der Nachteile von allen als
von der Teilnahme abratend wahrgenommen. 2 Arzte bevorzugten den Terminvorschlag auf
der ersten Seite.

4.2.2 Zur Stellungnahme vorgelegte Fassung

Den Praferenzen der Frauen sowie Expertinnen und Experten folgend, wurde die kirzere
Fassung fur den Vorbericht gewahlt. Da die Umsetzung der Verzichtserklarung zum Zeit-
punkt der Nutzertestungen noch nicht klar war, steht eine weitere Erganzung des Einladungs-
schreibens noch aus. Damit sto3t die Informationsmenge des Einladungsschreibens an
formatbedingte Grenzen.

Es wird deshalb in Erwartung der Verzichtserklarung vorgeschlagen, die Informationen des
Einladungsschreibens auf 2 DIN-A4-Blatter aufzutrennen.

Das erste Blatt enthalt Informationen zur Entscheidung fur oder gegen die Teilnahme.

= Auf der Vorderseite befinden sich Informationen zum Angebot, zur Freiwilligkeit, zur
Mdglichkeit eines arztlichen Aufklarungsgespréachs inklusive des Verzichts auf ein
solches und zur informierten Entscheidung zusammen mit dem Hinweis auf die
Entscheidungshilfe. Auf der Rickseite befinden sich der Terminvorschlag und die
Informationen zur Absage und Nichtteilnahme.

Das zweite Blatt enthalt Informationen fir die Frauen, die sich fir eine Teilnahme
entschieden haben.

= Dadie Verzichtserklarung zum arztlichen Aufklarungsgesprach nur fr die Frauen
relevant ist, die die Untersuchung in Anspruch nehmen wollen, bietet es sich an, das
Formular zur Verzichtserklarung mit organisatorischen Informationen zu verbinden. Das
sind Informationen zu der Adresse und Anfahrt zur Screeningeinheit und den Details, was
am Tag der Untersuchung zu beachten ist.

Diese Auftrennung der Informationen auf 2 Blatter ist inhaltlich sinnvoll und entlastet das
Einladungsschreiben.
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4.2.3 Aus der Stellungnahme resultierende Fassung

Nach der Stellungnahme wurden kleinere redaktionelle Anderungen vorgenommen, durch die
vor allem Redundanzen entfernt wurden. Zudem wurde der Hinweis auf den Terminvorschlag
auf der ersten Seite fett gedruckt, um ihn hervorzuheben.

4.2.3.1 Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung (Survey)

81 % (Altersgruppe 47 bis 49 Jahre) beziehungsweise 73 % (Altersgruppe 50 bis 69 Jahre) der
Frauen empfanden das Einladungsschreiben als neutral, 12 bzw. 18 % als zur Teilnahme
drangend, jeweils 1 % empfand es als abratend. 77 bzw.76 % empfanden die L&nge als genau
richtig. 21 bzw. 23 % fanden es zu lang.

39 bzw. 27 % fanden es gut, dass der Terminvorschlag auf der zweiten Seite ist. 21 bzw. 23 %
war es egal, 40 bzw. 50 % wurden den Terminvorschlag auf der ersten Seite bevorzugen. Als
wesentliche Begrindungen fiir den Terminvorschlag auf der ersten Seite wurden die
Sichtbarkeit und die herausgehobene Bedeutung dieser Information genannt. Als wesentliche
Begrundungen fir den Terminvorschlag auf der zweiten Seite wurden die primare Bedeutung
der Aufklarung und der weniger drangende Charakter genannt.

4.2.4 Finale Fassung
Nach der quantitativen Nutzertestung gab es geringe redaktionelle Kiirzungen. Der Termin-
vorschlag wurde auf der zweiten Seite belassen.

Die finale Fassung befindet sich in Abschnitt B3.1.

4.3 Entwicklung der Entscheidungshilfe

Im Folgenden werden die wesentlichen Elemente der Weiterentwicklung des in Projekt
P14-02 entwickelten Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe beschrieben. Diese ergaben sich
aus dem Auftrag sowie den Anderungen und Stellungnahmen im Rahmen der
Beschlussfassung des G-BA vom 15.10.2015. Schwerpunkte der Weiterentwicklung waren:

= das Instrument zur Préaferenzklarung,

= die Darstellung der Vor- und Nachteile differenziert nach 2 Altersgruppen,

= die tabellarische und grafische Veranschaulichung der VVor- und Nachteile sowie

= die Beschreibung von Uberdiagnosen.

Um die Vor- und Nachteile differenziert nach Altersgruppen und das Instrument zur

Préferenzklarung tbersichtlich und in angemessener Schriftgrofie darstellen zu kénnen, wurde
die Entscheidungshilfe in Form einer 20-seitigen DIN-A5-Broschire entworfen.

Daruber hinaus erfolgten kleinere inhaltliche und redaktionelle Anpassungen des Textes des
Merkblatts aus dem Projekt P14-02.
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4.3.1 Instrument zur Praferenzklarung
4.3.1.1 Erster Entwurf

Der Schwerpunkt der Weiterentwicklung des Merkblatts lag auf der Erarbeitung eines
Instruments zur Praferenzklarung. Vorbereitend wurden bereits verdffentlichte Entschei-
dungshilfen gesichtet (siehe Abschnitt A6.2). Keine der Entscheidungshilfen enthielt ein zu
den zu entwickelnden Materialien passendes Instrument zur Préferenzklarung. Deshalb wurde
fiir die Entscheidungshilfe ein eigenes Instrument entworfen.

Das Instrument (siehe Abschnitt B3.3) ist ein Angebot vor allem fir die Frauen, die noch
unsicher hinsichtlich ihrer Entscheidung sind. Es weist folgende Charakteristika auf:

= Es fasst die wesentlichen Aspekte zusammen, die in der Entscheidungshilfe genannt
werden, und ermdglicht eine einfache Bewertung der Aspekte. Es kann auch dazu
verwendet werden, sich die Vor- und Nachteile noch einmal zu vergegenwaértigen.

= Die Bewertung soll ermdglichen, die genannten Aspekte personlich danach einzuordnen,
ob sie flr oder gegen die eigene Teilnahme sprechen. Es bleibt aber auch die Mdéglichkeit,
eigene Unsicherheit festzuhalten oder einzelne Aspekte als nicht relevant einzuordnen.

= Bei der Nennung der Aspekte werden die konkreten Wahrscheinlichkeiten genannt. Dies
geschieht unter der Annahme, dass die Abwégung der Vor- und Nachteile zumindest bei
einem Teil der Frauen auch von der jeweiligen Eintrittswahrscheinlichkeit abhangt.

= Es bietet den Frauen die Moglichkeit, Aspekte zu notieren, die nicht genannt werden.

= Es bietet den Frauen die Mdglichkeit, die eigene Handlungsintention abschlieRend
einzuschatzen.

4.3.1.1.1 Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Das Praferenzklarungsinstrument bewerteten die Frauen unterschiedlich. Die Mehrheit der
Frauen betrachtete die Zusammenfassung der Ergebnisse zwar als hilfreich, hinsichtlich der
Ankreuzmdoglichkeiten des Préferenzklarungsinstruments gingen die Meinungen aber
auseinander.

Insgesamt 18 der 37 Frauen empfanden das Beantworten der Fragen als hilfreich fir ihre
Entscheidungsfindung. 15 Frauen hingegen bewerteten das Praferenzklarungsinstrument als
nicht hilfreich. Sie begriindeten es hdufig damit, dass sie bereits vorab eine Entscheidung
getroffen beziehungsweise starke Préferenzen hatten und deshalb keinen Bedarf an dieser
Unterstutzung héatten.

Es wurden keine Themen genannt, die im Instrument zur Praferenzklarung als fehlend oder
uberflussig wahrgenommen wurden.

Von den Expertinnen und Experten wurde das Praferenzkl&rungsinstrument mehrheitlich
positiv bewertet, ohne dass sich konkrete Anderungsvorschlage ergaben.
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4.3.1.2 Zur Stellungnahme vorgelegte Fassung

Das Instrument wurde im Wesentlichen unveréndert beibehalten. Im Vorspann wurde durch
eine Anderung der Formulierung stirker betont, dass das Instrument ein Angebot
insbesondere fur Frauen ist, die sich noch unsicher sind.

4.3.1.3 Aus der Stellungnahme resultierende Fassung

Nach der Stellungnahme gab es geringe redaktionelle Anderungen am Instrument zur
Préferenzklarung.

4.3.1.3.1 Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung (Survey)

65 % (Altersgruppe 47 bis 49 Jahre) beziehungsweise 70 % (Altersgruppe 50 bis 69 Jahre)der
Frauen fanden das Instrument zur Préaferenzklarung hilfreich. 11 bzw. 8 % fanden es nicht
hilfreich. Diejenigen Frauen, die es nicht hilfreich fanden, gaben zumeist an, feste
Préaferenzen zu haben. Die Frauen gaben den verschiedenen Vor- und Nachteilen fir ihre
Entscheidung zum Teil ein sehr unterschiedliches Gewicht, was dafiir spricht, dass die
Bedeutung der Vor- und Nachteile von den Frauen individuell bewertet werden kann.

4.3.1.4 Finale Fassung

Das Brustkrebsrisiko durch Strahlenbelastung wurde quantifiziert (siehe Abschnitt 4.3.7).
Dariiber hinaus erfolgten nach der quantitativen Nutzertestung keine Anderungen.

4.3.2 Darstellung der Vor- und Nachteile
4.3.2.1 Erster Entwurf

Im Rahmen der Beschlussfassung des G-BA wurde von Stellungnehmenden vorgeschlagen,
die Vor- und Nachteile (Endpunkte Mortalitat und Uberdiagnosen) differenziert fiir die
Altersgruppe 50 bis 59 Jahre beziehungsweise 60 bis 69 Jahre darzustellen. Dies soll den
Nutzerinnen besser ermdglichen, die Vor- und Nachteile fiir die Altersgruppe zu beurteilen, in
der sie sich gerade befinden. Fur den Entwurf zum Vorbericht wurden folgende Zahlen
errechnet:

Tabelle 1: Altersdifferenzierte Effekte

Endpunkt Altersgruppe 50 bis 59 Jahre Altersgruppe 60 bis 69 Jahre
ARR brustkrebsspezifische Mortalitat | 0,1-1,94 von 1000 1,31-3,31 von 1000
Haufigkeit Uberdiagnosen 4,1-5,5 von 1000 5,0-6,8 von 1000

ARR: absolute Risikoreduktion

4.3.2.1.1 Ergebnisse der qualitativen Nutzertestungen

Die Unterteilung in 2 Altersgruppen wurde von 2 Experten als tberfliissig beziehungsweise
verwirrend eingeschatzt. Diese Einschatzung wurde durch die Aussagen der Nutzerinnen
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nicht bestatigt. Einzelne Frauen &uRerten sich dazu explizit positiv. In der Nutzertestung
waren die Frauen ohne Probleme in der Lage, die auf sie zutreffende Darstellung zu erkennen.

4.3.2.2 Zur Stellungnahme vorgelegte Fassung

Die Aufteilung in die beiden Altersgruppen wurde beibehalten.

4.3.2.3 Aus der Stellungnahme resultierende Fassung

Die Altersdifferenzierung wurde beibehalten, allerdings wurden in der quantitativen
Nutzertestung 2 Fragen zur Darstellung des Nutzens und Schadens erganzt. Zum einen sollte
die getrennte Darstellung bewertet werden, zum anderen wurde die Frage gestellt, ob die
Frauen aus dieser Darstellung selbststandig einen Nutzen fur 20 Jahre ableiten konnten.

4.3.2.3.1 Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung (Survey)

Die altersdifferenzierte Darstellung wurde von 61 % (Altersgruppe 47 bis 49 Jahre)
beziehungsweise 62 % (Altersgruppe 50 bis 69 Jahre) der Befragten als gut beurteilt. 27 bzw.
28 % gaben an, eine gemeinsame Darstellung besser zu finden. Die Frage, ob sich anhand der
getrennten Tabellen abschétzen lasst, was die Vor- und Nachteile bei 20 Jahren Teilnahme
sind, wurde sehr unterschiedlich beantwortet.

Auf die Frage, ob sich aus den getrennten Tabellen abschétzen lasst, was die Vor- und
Nachteile bei 20 Jahren Teilnahme sind, gaben 16 bzw. 17 % an, dies sei durch Addition
maoglich. 29 bzw. 38 % gaben an, dazu musse der Durchschnitt berechnet werden. Jeweils 21
% antworteten, dass dies nicht gehe und 33 bzw. 24 % machten keine Angabe. Die Ergebnisse
zeigen, dass die getrennte Darstellung in der vorgelegten Form zu unterschiedlichen
Interpretationen flhrt und damit potenziell missverstandlich ist, wenn sie zugleich dazu
genutzt werden soll, die Vor- und Nachteile fur 20 Jahre Teilnahme abzuschétzen.

Es wurde des Weiteren nach dem absoluten Nutzen des Mammographie-Screenings uber 10
Jahre fiir den Endpunkt brustkrebsspezifische Mortalitat gefragt. Der Anteil der Frauen mit
der richtigen Antwort stieg von jeweils 14 % vor Lesen der Materialien auf 65 bzw. 54 %
nach Lesen.

4.3.2.4 Finale Fassung

Die altersdifferenzierte Darstellung wurde zugunsten einer Darstellung tber 20 Jahre
Screening aufgegeben. Um die Darstellung der Endpunkte Mortalitat und Uberdiagnosen
ebenfalls zu vereinfachen, wurden sie in getrennte Grafiken aufgeteilt. Die Darstellung auf
gegenuberliegenden Seiten erlaubt nach wie vor einen Vergleich der Zahlen.

Die Beibehaltung der altersdifferenzierten Darstellung hatte es erfordert, zusatzlich einen
Abschnitt aufzunehmen, der den Nutzen Uber 20 Jahre Teilnahme beschreibt. Da die
Broschiiren zwar zu einer deutlichen Verbesserung des Wissens fuhrten, aber auch andere
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Wissensfragen in der quantitativen Nutzertestung noch Optimierungsbedarf aufzeigten, hatte
die Aufnahme weiterer Zahlen moglicherweise die Komplexitat unnétig erhoht.

Aus diesem Grund wurde in der Gesamtabwdagung entschieden, die Altersdifferenzierung
aufzugeben und durch eine Darstellung von 20 Jahren Screening zu ersetzen.

Fur die Uberarbeitete Version erfolgte eine Neuberechnung der Zahlen fir die Endpunkte
brustkrebsspezifische Mortalitat und Uberdiagnosen.

Brustkrebsspezifische Mortalitat
Die Berechnung erfolgte in Anlehnung an das VVorgehen des Independent UK Panel [5].

Der Effektschatzer wurde der Meta-Analyse von Fitzpatrick-Lewis et al. fir die Altersgruppe
50 bis 69 Jahre entnommen, unter der Annahme, dass dieser auf die Effekte eines 20-jahrigen
Screenings Ubertragbar ist [6]. Dieser wurde bereits fir das im Projekt P14-02 erstellte
Merkblatt verwendet [1].

Als Basisrisiko wurde, wie vom Independent UK Panel, das Sterberisiko fur Brustkrebs
zwischen 55 und 79 Jahren verwendet. Es basiert auf der Annahme, dass die absoluten
Effekte des Mammographie-Screening frihestens nach 5 Jahren sichtbar werden und sich bei
langerer Nachbeobachtung als etwa 10 Jahre hochstens geringfligig verdndern. Diese
Annahme deckt sich mit Langzeitbeobachtungen aus Screeningstudien [18-20].

Die Daten entstammen der amtlichen Todesursachen- und Bevolkerungsstatistik fur
Deutschland fir das Jahr 2012 (Statistisches Bundesamt, Wiesbaden). Die Zahlen wurden
unter der Annahme verwendet, dass sie die Auswirkungen des 2009 bundesweit eingefiihrten
Screenings nicht beinhalten. Die aktuellsten Zahlen vor Einfiihrung des bundesweiten
Screenings stammen aus dem Jahr 2009. Weil diese Zahlen jedoch nicht unmittelbar
verfligbar waren, wurden ersatzweise die von 2012 verwendet. Die Mortalitat hat sich in
diesem Zeitraum nur minimal veréndert [3]. Zudem ist ein Effekt auf die Brustkrebsmortalitét
in diesem kurzen Zeitraum kaum zu erwarten [5]. Die Zahlen wurden vom Zentrum fir
Krebsregisterdaten des Robert Koch-Instituts zur Verfigung gestellt. Demnach sterben von
1000 55-jahrigen Frauen 18,5 in den folgenden 20 Jahren an Brustkrebs.
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Tabelle 2: Berechnung der Spanne flr brustkrebsspezifische Mortalitat

Berechnungsschritt Untere Grenze Punktschéatzer Obere Grenze
absoluter Effekt  absoluter Effekt  absoluter Effekt
95 %-Konfidenzintervall / Punktschatzer fur 0,90 0,79 0,68

RR aus Meta-Analyse Fitzpatrick-Lewis et al.

Multiplikation mit Basisrisiko 18,5 von 1000 16,65 von 1000 14,62 von 1000 12,58 von 1000
Differenz zu 18,5 von 1000 1,85 von 1000 3,88 von 1000 5,92 von 1000
Rundung 2 von 1000 4 von 1000 6 von 1000
RR: relatives Risiko

Nach Rundung ergaben sich folgende Aussagen flr die Entscheidungshilfe:

= Etwa 19 von 1000 Frauen, die 20 Jahre lang nicht am Mammaographie-Screening
teilnehmen, sterben an Brustkrebs.

= Etwa 13 bis 17 von 1000 Frauen, die 20 Jahre lang am Mammographie-Screening
teilnehmen, sterben an Brustkrebs.

= Etwa 2 bis 6 von 1000 Frauen, die 20 Jahre lang am Mammaographie-Screening
teilnehmen, werden vor dem Tod durch Brustkrebs bewabhrt.

Uberdiagnosen

Datengrundlage waren eigene Berechnungen aus dem Rapid Report P14-02, die in Anlehnung
an den Review des Independent UK Panel on Breast Cancer Screening durchgefuhrt wurden
[1,5]. Es wurde eine Uberdiagnoserate von 17,3% (95 %-Konfidenzintervall [14,7 %;
19,9 %]) berechnet.

Als Basisrisiko wurde die Brustkrebsinzidenzrate fur Frauen zwischen 50 und 69 Jahren
verwendet. Die Daten entstammen den geschéatzten bundesweiten Neuerkrankungsraten aus
dem Jahr 2012 (Statistisches Bundesamt, Wiesbaden) und wurden vom Zentrum fur Krebs-
registerdaten des Robert Koch-Instituts zur Verfugung gestellt. Demnach erkranken von 1000
50-jahrigen Frauen etwa 59 in den folgenden 20 Jahren an Brustkrebs.

Die Verwendung der Daten aus dem Jahr 2012 wird damit begriindet, dass sie die
Brustkrebsdiagnosen durch das bundesweit 2009 eingefiihrte Mammographie-Screening-
Programm enthalten und annéherungsweise die Inzidenzen einer gescreenten Gruppe
abbilden. Alternative, geeignetere Datenquellen wurden nicht identifiziert. Die Daten aus den
Evaluationsberichten des Mammographie-Screening-Programms  enthalten lediglich
altersdifferenzierte Angaben zu Diagnosen in einer Screeningrunde und lassen sich nicht ohne
weitere Annahmen auf eine Alterskohorte Ubertragen, die 20 Jahre am Screening teilnimmt
[21].
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Tabelle 3: Berechnung der Spanne fiir Uberdiagnosen

Berechnungsschritt Untere Grenze  Obere Grenze
absoluter Effekt absoluter Effekt
95 %-Konfidenzintervall Meta-Analyse (eigene Berechnung) 14,7 % 19,9 %
Multiplikation mit Brustkrebsrisiko in Screeninggruppe 59 von 1000 8,7 von 1000 11,7 von 1000
Rundung 9 von 1000 12 von 1000

Nach Rundung ergaben sich folgende Aussagen flr die Entscheidungshilfe:

= Etwa 47 bis 50 von 1000 Frauen, die 20 Jahre lang nicht am Mammographie-Screening
teilnehmen, erhalten eine Brustkrebsdiagnose.

= Etwa 59 von 1000 Frauen, die 20 Jahre lang am Mammographie-Screening teilnehmen,
erhalten eine Brustkrebsdiagnose.

= Etwa 9 bis 12 von 1000 Frauen, die 20 Jahre lang am Mammographie-Screening
teilnehmen, erhalten eine Uberdiagnose.

4.3.3 Tabellarische und grafische Veranschaulichung der Vor- und Nachteile
4.3.3.1 Erster Entwurf

Im Rahmen der Weiterentwicklung des Merkblatts zur Entscheidungshilfe wurde die
grafische Darstellung der Ergebnisse zur brustkrebsspezifischen Mortalitdt und zu
Uberdiagnosen erweitert.

Fur den Entwurf zum Vorbericht wurden die Ergebnisse der Altersgruppen 50 bis 59 Jahre
und 60 bis 69 Jahre getrennt dargestellt.

Zudem wurden nicht nur die absoluten Risikodifferenzen dargestellt, sondern auch
Schétzungen der Ereignisraten der Gruppen mit und ohne Teilnahme am Mammographie-
Screening. Damit wurde ein Element von Faktenboxen aufgegriffen: Die Gegenuberstellung
der Ereignisraten erfolgte fur die Gruppen ,,Screening* und ,,kein Screening“. Durch diese
Ergénzung erfahren die Leserinnen die Eintrittswahrscheinlichkeit der Ereignisse und nicht
allein die absoluten Risikodifferenzen. Zusétzlich sollte die Information (iber die absoluten
Unterschiede zwischen den Gruppen erhalten bleiben. Die Ereignisraten wurden tabellarisch
dargestellt.

Zum Dritten wurden zur grafischen Darstellung der Effekte 2 Varianten in der Nutzertestung
untersucht (siehe Kapitel B1).

Die beiden Grafikvarianten unterschieden sich in folgenden Aspekten:
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= Grafik 1: Das Piktogramm veranschaulicht analog zur Umsetzung im Merkblatt P14-02
die absoluten Unterschiede zwischen den Gruppen. Die Ereignisraten werden ergdnzend
in einem Kasten dargestellt.

» Grafik 2: Das Piktogramm veranschaulicht die Ereignisraten in den Gruppen. Die
absoluten Unterschiede zwischen den Gruppen werden sprachlich erganzt.
4.3.3.1.1 Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Die 2 Varianten der Darstellung (vermiedene Todesfalle / Uberdiagnosen, Seiten 11 und 12
der Entscheidungshilfe) wurden in allen Gruppen diskutiert und bewertet. Es waren keine
klaren Praferenzen und keine starke Ablehnung erkennbar: Ein Teil der Frauen préferierte
Grafik 1, ein anderer Teil Grafik 2. Oft waren es grafische Details (etwa die Farben der
Punkte), die flr die Frauen den Ausschlag fur die eine oder andere Variante gaben. Beide
Grafiken wurden als verstandlich beurteilt.

Die Expertinnen und Experten praferierten einhellig Grafik 1, die sie als einfacher
verstandlich einschétzten.
4.3.3.2 Zur Stellungnahme vorgelegte Fassung

Fur den Entwurf wurde Grafik 1 gewahlt, jedoch mit kleineren Modifikationen, die basierend
auf den Ruckmeldungen aus den Nutzertestungen umgesetzt wurden. Insbesondere wurden
die Punkte zur Sterblichkeit und zu den Uberdiagnosen in derselben Farbe gestaltet und
vertikal angeordnet.

4.3.3.3 Aus der Stellungnahme resultierende Version

Es wurden keine Anderungen vorgenommen.

4.3.3.4 Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung (Survey)
Ergebnisse zu den Grafiken: siehe Abschnitt 4.3.2.3.1.

4.3.3.5 Finale Fassung

Nach der quantitativen Nutzertestung wurden die Endpunkte Mortalit4t und Uberdiagnosen in
2 Grafiken aufgeteilt.

Weitere Anderungen zu den Grafiken: siehe Abschnitt 4.3.2.4.

4.3.4 Beschreibung von Uberdiagnosen
4.3.4.1 Entwurf

Im ersten Entwurf der Entscheidungshilfe waren die Abschnitte des vom G-BA am
15.10.2015 beschlossenen Merkblatts zum Thema Uberdiagnosen tibernommen worden.
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4.3.4.1.1 Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Viele Frauen (n = 18) auRerten, die Information zu Uberdiagnosen habe sie Gberrascht, und
teilten mit, ihnen seien der Nachteil ,,Uberdiagnose* und seine Folgen nicht bekannt gewesen.
Die Information (iber die Existenz von Uberdiagnosen wurde von fast allen Teilnehmerinnen
zwar einerseits als beunruhigend, andererseits aber auch als relevant und wichtig empfunden.

In der Nutzertestung hatten alle Frauen (n=37) Schwierigkeiten, das Konzept ,,Uber-
diagnosen® zu verstehen. Ein GroRteil der Frauen verstand Uberdiagnosen als falsch-positiven
Befund. Die Mehrheit der Frauen (n=230) erachtet ein Beispiel fir notwendig, um
Uberdiagnosen als magliche unerwiinschte Folge des Screenings verstehen zu kénnen.

Nach einer Uberarbeitung (siehe Abschnitt 4.3.4.2) erfolgte aufgrund der Bedeutung der
Information eine erneute Nutzertestung (n = 16). In der erneuten Nutzertestung beurteilten die
meisten Frauen die uberarbeitete Erklarung der Uberdiagnosen als deutlich besser
verstandlich. Allerdings hatten einige Frauen weiterhin Verstdndnisschwierigkeiten. Dies
waren vor allem Frauen mit niedrigerer Bildung. Probleme bereitete insbesondere die
Unterscheidung zwischen falsch-positiven Befunden und Uberdiagnosen.

4.3.4.2 Zur Stellungnahme vorgelegte Fassung

Anhand der Ergebnisse der Nutzertestung wurde die Darstellung Uberarbeitet. Zur besseren
Vermittlung des Konzepts ,,Uberdiagnose” wurde die Anregung der Testerinnen
aufgenommen, Uberdiagnosen anhand eines Beispiels zu erklaren.

Dabei wurde auf Vorarbeiten der australischen Entscheidungshilfe ,,Breast cancer screening:
It’s your choice” zuriickgegriffen [22]. Diese enthdlt unter anderem eine grafische Veran-
schaulichung von Uberdiagnosen, die im Rahmen einer randomisierten kontrollierten Studie
getestet wurde. Fur die vorliegende Entscheidungshilfe wurde eine dahnliche Grafik abgeleitet.

Trotz der weiterhin bestehenden Verstandnisprobleme bei einem Teil der Frauen wurde flr
den Entwurf auf weitergehende Anderungen und Erlauterungen zum Thema Uberdiagnosen
vorerst verzichtet, da sie den Rahmen der schriftlichen Entscheidungshilfe sprengen wiirden.
Die Vermittlung der Konsequenzen von Uberdiagnosen erfordert MaRnahmen, die iber die
Entscheidungshilfe hinausgehen. Solche MaRnahmen koénnten in eine Umsetzung der
Internetversion einflieRen (siehe Abschnitt 4.4).

4.3.4.3 Aus der Stellungnahme resultierende Fassung

Nach der Stellungnahme wurde die Erklarung von Uberdiagnosen leicht geandert. So wurde
deutlicher gemacht, dass es zu Uberdiagnosen nicht nur aufgrund von langsam wachsenden
Tumoren, sondern auch aufgrund vorzeitigen Versterbens (meint: einige Jahre vor der
durchschnittlichen Lebenserwartung) an anderen Ursachen kommen kann. Zudem wurde
deutlicher gemacht, dass Uberdiagnosen bei allen Friiherkennungsuntersuchungen auftreten
kénnen. Die Zahlen im Beispiel wurden geéndert.
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4.3.4.3.1 Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung (Survey)

86 % (Altersgruppe 47 bis 49 Jahre) beziehungsweise 84 % (Altersgruppe 50 bis 69 Jahre)
der Frauen fanden die Erklarung hilfreich. 81 bzw. 80 % fanden die Grafik hilfreich. Dennoch
gaben 27 bzw. 39 % der Frauen, die die Erklarung als hilfreich empfanden, eine falsche
Antwort auf die Frage, was Uberdiagnosen sind. Bei den Frauen, die die Erklarung nicht
hilfreich fanden, gaben jedoch mehr Frauen (34 bzw. 65 %) die falsche Antwort. Vor dem
Lesen der Broschiire beantworteten 12 bzw. 13 % die Frage richtig, was mit Uberdiagnosen
gemeint ist. Nach dem Lesen waren es 65 bzw. 53 %.

4.3.4.4 Finale Fassung

Nach der quantitativen Nutzertestung wurden keine Anderungen vorgenommen.

4.3.5 Weitere Anderungen vor der Stellungnahme

In der Entscheidungshilfe wurde eine Angabe zur Anzahl der Intervallkarzinome erganzt
(2 von 1000 pro Screeningintervall). Diese wurde einer Auswertung des Epidemiologischen
Krebsregisters Nordrhein-Westfalen enthommen. Demnach trat in den Jahren 2005 bis 2008
bei 23,2 von 10 000 Frauen mit einem negativen Screeningergebnis ein Intervallkarzinom auf
[23].

AuBerdem wurde die Darstellung der Préavalenzen im Abschnitt ,,Was ist Brustkrebs?* auf die
Altersgruppen 50, 60 und 70 Jahre umgestellt, da dies in den Nutzertestungen préaferiert
wurde. Die Daten dafur wurden vom Zentrum fur Krebsregisterdaten des Robert Koch-
Instituts zur Verflgung gestellt. Basis waren die geschétzten bundesweiten Neuerkrankungs-
raten sowie die Ergebnisse aus der amtlichen Todesursachen- und Bevolkerungsstatistik fiir
Deutschland fir das Jahr 2012 (Statistisches Bundesamt, Wiesbaden).

Es wurde am Ende der Entscheidungshilfe eine Seite ,Hilfe fiir das arztliche Gesprach*
erganzt, auf der die Frauen Fragen fur das Arztgesprach notieren kénnen.

Wegen der Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe und aufgrund der
Nutzertestungen erfolgten dariiber hinaus verschiedene kleinere redaktionelle Anderungen.
4.3.6 Weitere Anderungen nach der Stellungnahme

Neben kleineren redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Anderungen:

= Der Absatz ,,Verlangert Friherkennung das Leben?* wurde geldscht.

= Die Abgrenzung des Programms zu alternativen Friherkennungsangeboten wurde
deutlicher hervorgehoben.

= Die Beschreibung von Brustkrebs wurde geéndert.

= Der Begriff ,,falscher Verdachtsbefund“ wurde ersetzt.
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4.3.7 Weitere Anderungen nach der quantitativen Nutzertestung

Das Brustkrebsrisiko durch Strahlenbelastung wurde quantifiziert. Als Quelle wurde der
Bericht der Strahlenschutzkommission (SSK) verwendet, die das Risiko fur Brustkrebs in der
restlichen Lebenszeit durch das Mammographie-Screening auf etwa 0,01 bis 0,1 % beziffert
[24].

4.3.8 Weitere Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung

Bereits der erste Entwurf der Entscheidungshilfe wurde von einem Grofiteil der 37 Frauen
(12 Aussagen) im Allgemeinen als verstandlich und hilfreich empfunden. Gliederung und
Lesefluss der Broschiire wurden mehrheitlich als positiv wahrgenommen.

Die Frauen vermissten einzelne Informationen, es gab jedoch keine, welche mehrheitlich als
fehlend empfunden wurden.

Bezliglich der Satze ,,Wichtig zu wissen: Die Mammographie kann nicht verhindern, dass
Brustkrebs entsteht” und ,,Die Mammographie kann Brustkrebs nicht vorbeugen® gaben die
Frauen mehrheitlich (n = 26) an, die Informationen zu verstehen.

7 Frauen empfanden die Prévalenzangaben zur Altersgruppe 45 bis 75 Jahre auf Seite 6
irritierend, da diese sich nicht mit den Grenzen des Screeningalters deckten.

Die Grafik auf Seite 8 der Broschire (,,Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 Frauen
untersucht werden?“) wurde von der Mehrheit der Frauen (n=23) als verstdndlich und
hilfreich wahrgenommen.

In einer abschlieRenden Bewertung teilten 25 Frauen explizit mit, sie wiirden die Broschire
nach dem Erhalt lesen. Alle Frauen (n = 37) wurden die Entscheidungshilfe weiterempfehlen
und die Mehrheit der Frauen (n = 25) hielt die Informationen fiir glaubhaft, keine der Frauen
stellte die Glaubhaftigkeit explizit infrage. Die Broschiire half laut der Mehrheit der Frauen
(n = 25), eine personliche Entscheidung zu treffen. Fir 12 Frauen spielte die Broschiire keine
Rolle bei der Entscheidungsfindung, da ihre Entscheidung bereits im Vorfeld festgestanden
habe.

Nach dem Lesen der Broschire flhlte sich keine der Frauen zur Teilnahme ermuntert, 11
Frauen waren jedoch eher abgeschreckt beziehungsweise hatten den Eindruck, man wolle
ihnen von der Teilnahme abraten. Dies beruhte allerdings nicht auf der sprachlichen
Darstellung der Broschiire, sondern vor allem auf der fur die Frauen neuen Information zu
Uberdiagnosen.

Auch die Expertinnen und Experten bewerteten die Entscheidungshilfe insgesamt als
verstandlich und hilfreich. Im Detail empfahlen sie, den Absatz ,,Wie geht es nach einem
auffalligen Befund weiter?* nicht mit der Mitteilung des Ergebnisses zu beenden.
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Die urspriinglichen Informationen zu Uberdiagnosen und zum DCIS wurden auch von den
Expertinnen und Experten als schwer verstandlich eingeschatzt und eine Uberarbeitung wurde
empfohlen. Hinsichtlich des Sprachstils gab es keine Verbesserungsvorschlége.

Die Abbildung auf Seite 8 fand unter allen Expertinnen und Experten eine hohe Akzeptanz.

4.3.9 Weitere Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung (Survey)

Gesamteindruck / Akzeptanz

Der Gesamteindruck der Entscheidungshilfe wurde insgesamt als positiv beurteilt. Die
Akzeptanz bei den Befragten war hoch. Die Materialien wurden als ausgewogen empfunden.

78 % (Altersgruppe 47 bis 49 Jahre) beziehungsweise 80 % (Altersgruppe 50 bis 69 Jahre)
der Frauen fanden die Entscheidungshilfe insgesamt gut oder sehr gut, jeweils 1 % fand sie
schlecht oder sehr schlecht. Jeweils 85 % fanden sie vertrauenswirdig, 2 bzw. 3 %
empfanden sie als nicht vertrauenswiirdig. 21 bzw. 15 % machten Anderungsvorschlige. Die
meisten zielten auf eine Reduktion des Umfangs der Entscheidungshilfe sowie auf eine
Uberarbeitung der Zahlendarstellung. 91 bzw. 92 % beurteilten die Entscheidungshilfe als
verstandlich.

61 bzw. 64 % empfanden die Lange der Entscheidungshilfe als genau richtig. 39 bzw. 36 %
empfanden sie als zu lang. Fast niemand empfand sie als zu kurz.

69 bzw. 70 % wirden die Entscheidungshilfe einer guten Freundin weiterempfehlen. 10 bzw.
8 % wiurden sie nicht weiterempfehlen. Jeweils 83 % hatten das Geflhl, dass weder zur
Teilnahme geraten noch davon abgeraten wird. 8bzw. 11% empfanden die
Entscheidungshilfe als zur Teilnahme drangend, 3 bzw. 1 % empfanden sie als abratend.

Auswirkung auf die Teilnahmebereitschaft

Die Anzahl der potenziellen Teilnehmerinnen ging nach Lesen der Entscheidungshilfe leicht
zurlick. 61 bzw. 64 % anstatt vorher 64 bzw. 67 % gaben an, kiinftig am Mammaographie-
Screening teilzunehmen. Nach dem Lesen gaben 13 bzw. 14 % an, nicht teilnehmen zu
wollen, im Vergleich zu vorher 7 bzw. 10 %. Der Anteil Unentschlossener konnte unmittelbar
nach Lesen der Materialien etwas verringert werden (vorher: 29 bzw. 22 %, nachher: 26 bzw.
22 %). Allerdings zeigen die Daten, dass 11 bzw. 7 Prozentpunkte des Anteils
Unentschlossener nach Lesen der Materialien zu ,, Teilnahme* oder ,keine Teilnahme*
wechseln. Auf der anderen Seite wechseln 8 bzw. 6 Prozentpunkte des Anteils der Frauen, die
vorher eine Praferenz dufRerten, nach Lesen der Materialien zu ,,unentschlossen®.

Wissen

Es wurde danach gefragt, mit welcher Wahrscheinlichkeit eine 50-jahrige Frau in den
nachsten 10 Jahren an Brustkrebs erkrankt. VVor und nach dem Lesen gaben mit jeweils
45 bzw. 44 % beziehungsweise 46 bzw. 43 % é&hnlich viele Frauen die richtige Antwort auf
die Frage nach dem Brustkrebsrisiko fir 50jahrige Frauen tber 10 Jahre. Nach dem Lesen
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stieg die Zahl der Frauen deutlich, die das Risiko unterschatzen (von 16 bzw. 17 % auf
39 bzw. 41 %), wahrend die Zahl der Frauen deutlich sank, die das Risiko (iberschatzen (von
23 bzw. 18 % auf 5bzw. 6 %. Es ist unklar, was der Grund fir die Unterschdtzung nach
Lesen der Entscheidungshilfe war.

Es wurde gefragt, hinter wie vielen auffalligen Befunden in der Mammographie tatséchlich
Brustkrebs steckt. Fast keine Frau nahm vor oder nach dem Lesen an, dass hinter einem
auffalligen Befund immer Brustkrebs steckt. Der Anteil der Frauen mit der richtigen Antwort
stieg von 60 bzw. 64 % auf 85 bzw. 80 %.

4.4 Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe als Internetversion

Neben der Printversion der Entscheidungshilfe sollen die Inhalte in einer Internetversion fir
die breite Bevolkerung umgesetzt werden. Diese Internetversion bietet die Mdglichkeit, die
Entscheidungshilfe durch weitere Elemente zu ergénzen, zum Beispiel zur Erklarung von
Uberdiagnosen.

Da das Institut auch mit der Entwicklung von Informationsmaterialien zur Fritherkennung von
Darmkrebs (Projekt P15-01) und Gebarmutterhalskrebs (P15-02) beauftragt ist, wurde bei der
Konzeption eingeplant, die Informationen zu mehreren Angeboten in einem umfassenden
Portal (Arbeitstitel: ,,Friherkennung der gesetzlichen Krankenversicherung®) zusammenzu-
fassen. Das Konzept ermdglicht eine zukilnftige Erweiterung des Portals um weitere
Angebote.

Die Umsetzung beinhaltet mindestens eine Startseite, die eine auf allen Unterseiten ein-
heitliche Kopfleiste mit der zentralen Navigation enthdlt und eine ebenfalls auf allen
Unterseiten einheitliche FuBleiste mit Links zu Standardangaben wie Impressum, Nutzungs-
hinweise und Angaben zum Datenschutz. Weitere Elemente der Startseite informieren kurz
uber den Zweck und Inhalt des Portals.

Die zentrale Navigation der Kopfleiste (Ebene 1 in Abbildung 1) fiihrt zu (mindestens)
3 Bereichen:

1) Bereich ,,Angebote”: Dieser Bereich enthalt Detailinformationen zu Angeboten zur
Friherkennung. Er flhrt entweder direkt zu Informationen zum Mammographie-
Screening (in Abbildung 1 als Ebene 2 bezeichnet) oder zu einer Liste von Angeboten,
von der aus auf Informationen zum Mammographie-Screening zugegriffen werden kann.

2) Bereich ,informierte Entscheidung®: Dieser Bereich enthalt untergliederte Hintergrund-
informationen zum Thema, zum Beispiel verstandliche Darstellungen der Rechte und
Regelungen sowie weiterer Beratungsangebote im System der gesetzlichen Kranken-
versicherung.

3) Bereich ,,Friherkennung®: Dieser Bereich enthélt Elemente zu grundsatzlichen Aspekten
von Friiherkennung und Vorsorge.
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Optional sind weitere Bereiche, die zum Beispiel auf Angebote fur besondere Zielgruppen
verweisen konnen wie auf fremdsprachliche Angebote und Angebote in leicht verstandlicher
Sprache.

Die Navigation des Bereichs ,, Angebote” fihrt auf Ebene 2 zur internetgerechten
Aufbereitung der Entscheidungshilfe. Die Inhalte der Printversion bilden abschnittsweise das
Rickgrat dieser Ebene und kénnen an passenden Stellen durch vertiefende Informationen
erganzt werden. Als Muster fur die Verlinkung wird die Themenstruktur von
Gesundheitsinformation.de vorgeschlagen, die durch eine Kombination aus (horizontalen)
Reitern und (vertikalem) Inhaltsverzeichnis auch komplexe Informationspakete in einen
Rahmen einbindet (siehe Abbildung 2). Die Benennung der Reiter muss dann entsprechend
der inhaltlichen Gliederung erfolgen. Die in Abbildung 2 vorgeschlagenen Benennungen sind
nicht final.

Internetseite: Frilherkennung der gesetzlichen Krankenversicherung

Ebene b Informierte Fritherkennung \;
1 Angebote Entscheidung | . .
LINK zu einer themen- LINK zu einerthemen- | optional: weitere
LINK  zur Liste der Ubergreifenden Beschrei- bergreifenden Beschrei- ’lslﬂ": kte
Angehote der gesetzlichen bungu.a. der Rechte, bungderbei derBewer- | 777
Krankenversicherung Regelungen, weiteren Be- tung von Fritherkennung |
ratungsangeboteder GKV wichtigen Aspekte |
Ebene Brustkrebs/
2 Mammographie
| Abschnitt 1 ] |
(Inhalte der - = |
Entscheidungshilfe) | |
1
Abschnitt 2 ! |
(Inhalte der - =l Ggf. vertiefende 1
Entscheidungshilfe) | Informationen, interaktive | ~
1 ] und Multimediaelemente, | -
Abschnitt 3 | zugeordnetzu einzelnen I
(Inhalte der _— —I Abschnitten
Entscheidungshilfe) | :
1
Abschnitte ... | ]
(Inhalte der == |
Entscheidungshilfe) | e e e e e e 1

Abbildung 1: Navigationsstruktur einer Website zur Umsetzung der Entscheidungshilfe
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Abbildung 2: Wireframe der Umsetzung der Entscheidungshilfe

4.5 Entwicklung eines Konzepts zur spateren Evaluation der Entscheidungshilfe

Fur die Evaluation des neuen Einladungsschreibens und der neuen Entscheidungshilfe werden
primédr 2 Wege vorgeschlagen: Zum einen sollten zentrale Elemente der Entscheidungshilfe
mittels eines RCT auf ihre Wirksamkeit untersucht werden. Zum anderen sollte eine
Evaluation der Implementierung durchgefiihrt werden, um den Einsatz und die Umsetzung
der neuen Materialien in der Praxis zu prifen.

1. Vorschlag: Vorgeschlagen wird ein RCT, in dem eine Testung der Entscheidungshilfe mit
und ohne Instrument zur Praferenzklarung umgesetzt wird. Der Fokus liegt auf der
Uberpriifung der Wirksamkeit des neuen Instruments zur Praferenzklarung im Vergleich zu
einer Version ohne ein solches Instrument. Dieser Weg ist deshalb sinnvoll, da auch fir
zukiinftige Entscheidungshilfen besser geklart werden konnte und sollte, mit welchen
Wirkungen auf die Nutzerinnen zu rechnen ist.
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Stichprobe: Frauen im Alter von 50 Jahren, welche zum ersten Mal zum Mammographie-
Screeningprogramm eingeladen werden, sowie Frauen im Alter von 60 Jahren, welchen das
Einladungsprozedere bereits bekannt ist und die eventuell schon am Screening teilgenommen
haben, erhalten randomisiert eine der oben genannten Versionen der Entscheidungshilfe. Um
den Querschnitt der Frauen der Zielgruppe fiir das Mammographie-Screening in Bezug auf
unterschiedliche Einflussfaktoren wie Gesundheitskompetenz und Zugehdrigkeit zu ver-
schiedenen Bildungsschichten mdglichst umfassend zu befragen und eine Balance der
Einflussfaktoren zu gewabhrleisten, sollte die Randomisierung stratifiziert erfolgen.

Primdrer Endpunkt: Als primérer Endpunkt wird das Treffen einer informierten Entscheidung
definiert. Dieser konnte beispielsweise mittels des ,,Fragebogens Informierte Entscheidung*
[25], welcher fiir den deutschsprachigen Raum Ubersetzt wurde, erfasst werden.

Sekundarer Endpunkt: Als sekunddre Endpunkte konnen verschiedene weitere relevante
Konstrukte erfasst werden: Wie entscheiden sich die Gruppen hinsichtlich ihrer Screening-
teilnahme? Welcher Aspekt (mdgliche Vor- und Nachteile) ist fiir die Entscheidung am
wichtigsten (z. B. Einschatzung Uber eine Rangliste)? Welche Auswirkungen auf das
Empowerment (z. B. Patient Activation Measure), das Verstandnis und die Akzeptanz werden
beobachtet? Zusatzlich kénnte die Gesundheitskompetenz beziehungsweise Health Literacy
(z. B. Health Literacy Questionnaire) der Teilnehmerinnen als Einflussfaktor fur die
Endpunkte erfasst werden.

Setting: Es sind besondere MaRnahmen nétig, um einen ausreichend hohen Rucklauf zu
erreichen. Die Befragung konnte online, postalisch oder telefonisch erfolgen, um einen
mdoglichst guten Zugang zur gesamten Zielgruppe zu gewahrleisten.

2. Vorschlag: Begleitevaluation der Implementierung der Materialien

Hinsichtlich der Evaluation der Implementierung der Materialien werden 3 sich erganzende
Vorgehensweisen vorgeschlagen:

1) Es sollte eine qualitative Untersuchung hinsichtlich der Akzeptanz der neuen Materialien
bei den Nutzerinnen sowie den beteiligten Arztinnen, Arzten und Réntgenassistentinnen
des Mammaographie-Screening-Programms im Versorgungsalltag durchgefuhrt werden.
Zudem sollten insbesondere die Auswirkungen der neuen Materialien auf den Prozess im
Screening-Programm, vor allem auf die Aufklarung der Frauen, erfasst werden. Sollten
die Ergebnisse deutliche Veranderungen zeigen, kann eine quantitative Erhebung an einer
groBeren Stichprobe von Arzten und Brustschwestern angeschlossen werden.

2) In einer Querschnittsbefragung sollten Frauen im gesetzlichen Anspruchsalter von 50 bis
69 Jahren, welche zum zweiten Mal zum Screening eingeladen werden, quantitativ zum
Beispiel hinsichtlich des Verstandnisses und der Akzeptanz der Materialien bei
wiederholter Einladung befragt werden. Die Befragung soll unabhéngig von der
Inanspruchnahme oder Nichtinanspruchnahme des Screenings erfolgen und beispielsweise
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3)

folgende Aspekte umfassen: Wurden die Materialien gelesen? Wurden sie als hilfreich
erachtet? Waren sie verstandlich? Haben sich die Entscheidung und / oder das
Inanspruchnahmeverhalten verandert? Wurde ein Aufklarungsgesprach in Anspruch
genommen? Auch hier sollen neben dem bisherigen Inanspruchnahmeverhalten zum
Beispiel die Selbstwirksamkeit und Health Literacy der Befragten als mégliche
Einflussfaktoren erfasst und analysiert werden.

Im Rahmen des Mammographie-Screening-Programms sollten folgende Aspekte flr jede
der Nutzerinnen elektronisch dokumentiert werden: Wurde das Aufklarungsgesprach in
Anspruch genommen? Welche Fragen wurden gestellt? Jede zehnte Frau, die am
Screening teilnimmt, sollte bei der Wahrnehmung des Termins mit einem Kurzfragebogen
befragt werden, ob sie die Informationsmaterialien gelesen hat, diese verstanden hat und
ob diese ihre Entscheidung oder ihr Inanspruchnahmeverhalten veréndert haben.
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Inhalte und Gestaltung des Einladungsschreibens

Entgegen den vom G-BA am 15.10.2015 beschlossenen Materialien wird weiterhin
vorgeschlagen, im Einladungsschreiben den Vorschlag fir einen Untersuchungstermin auf der
Riickseite zu belassen. Priméres Ziel der Materialien ist die Forderung einer informierten
Entscheidung. Das macht es erforderlich, dass auf der ersten Seite zundchst der
Angebotscharakter der Einladung betont und auf die Mdglichkeit hingewiesen wird, sich mit
der beiliegenden Entscheidungshilfe mit den Vor- und Nachteilen auseinanderzusetzen. Der
Terminvorschlag wird erst nach der Entscheidung relevant, und auch nur fir die Frauen, die
sich fur die Teilnahme entscheiden. Aufgrund des Hinweises auf der ersten Seite auf den
Terminvorschlag auf der Ruckseite ist nicht davon auszugehen, dass eine Frau, die am
Programm teilnehmen mdchte, den VVorschlag bersieht.

Voraussichtlich lesen nicht alle Frauen die Entscheidungshilfe. Dies spricht dafur, im
Einladungsschreiben die Existenz von Vor- und Nachteilen der Mammographie anzu-
sprechen. Dies kollidiert jedoch damit, das Einladungsschreiben so kurz wie moglich zu
halten. Da die Nutzerinnen fiir ein kirzeres Schreiben pladierten, wurde auf eine konkrete
Benennung der wesentlichen Vor- und Nachteile verzichtet.

Gesamteindruck der Materialien

Die Nutzertestungen zeigen, dass die Entscheidungshilfe als vertrauenswirdig und ndtzlich
beurteilt wird. Die Freiwilligkeit der Entscheidung wird deutlich. Die Materialien werden
uberwiegend als verstandlich und ausgewogen beurteilt. Sie regen Frauen an, sich mit den
Vor- und Nachteilen des Mammographie-Screenings auseinanderzusetzen. Zudem wird
deutlich, dass die Entscheidung fir oder gegen die Mammographie erfolgen kann. Die
meisten Frauen wirden die Entscheidungshilfe weiterempfehlen. Auf Einstellungen
gegenuber der Teilnahmebereitschaft hatte sie nur geringen Einfluss. Das Wissen zu
Kernaspekten nahm nach Lesen der Materialien zu.

In den Nutzertestungen wurden auch Verstandnisprobleme identifiziert, die durch Ande-
rungen der Materialien adressiert wurden.

Darstellung der Zahlen zur Mortalitat und zu Uberdiagnosen

Im Rahmen der Beschlussfassung des G-BA kritisierten verschiedene Stellungnehmende, dass
sich die Zahlenangaben im Merkblatt auf einen Zeitraum von 10 Jahren Screening bezdgen,
die Frauen aber 20 Jahre teilnehmen konnten. Aus diesem Grund wurde zundchst die
Darstellung in 2 Altersgruppen gewahlt.

Diese Darstellung konnte auch genutzt werden, um ndherungsweise Effekte fir 20 Jahre
Screening abzuleiten. Diesen Schluss zog jedoch nur eine Minderheit der befragten Frauen.
Durch eine erganzende Darstellung ware die Broschire unter Umstdnden zu komplex
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geworden. Aus diesen Griinden wurde die ursprungliche Darstellung aufgegeben und wurden
die Vor- und Nachteile fur 20 Jahre Screening dargestellt.

Beschreibung von Uberdiagnosen

In der Nutzertestung wurde deutlich, dass kaum eine Frau wusste, dass Uberdiagnosen ein
maoglicher Schaden des Screenings sind. Die Frauen schlugen vor, Uberdiagnosen anhand
eines Beispiels zu erklaren. Dadurch kénnte die Entscheidungshilfe als nicht ausgewogen
wahrgenommen werden, da das Thema verhaltnisméaRig viel Platz einnimmt. In der zweiten
Nutzertestung wurde dies jedoch nicht bestétigt. Die Frauen gaben vielmehr an, die Erklarung
nun besser zu verstehen. Zudem wurde bei der Gestaltung der Entscheidungshilfe darauf
geachtet, die Erlauterungen zum Thema Uberdiagnose optisch abgesetzt von den Vor- und
Nachteilen aufzufiihren. Das soll dem Abschnitt einen erklarenden Charakter geben.

Die zweite Nutzertestung zeigte auch, dass manche Frauen auch nach erganzender mindlicher
Erklarung weiter Verstandnisschwierigkeiten haben. Dies verdeutlicht die begrenzten
Maoglichkeiten von schriftlichen Informationen, alle Nutzerinnen ausreichend zu informieren.
Es sind dartber hinaus zusatzliche Anstrengungen nétig, um bei den Nutzerinnen ein
adaquates Verstandnis des Themas Uberdiagnosen zu erreichen. Hier wird auch eine
Verantwortung der arztlichen Aufklarungsgesprache liegen.
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6 Fazit

Ein Einladungsschreiben und eine Entscheidungshilfe zum deutschen Mammographie-
Screeningprogramm wurden mithilfe von qualitativen Testungen durch Nutzerinnen und
Experten entwickelt. AbschlieRend erfolgte eine quantitative Nutzertestung im Rahmen eines
Surveys.

Ein Schwerpunkt der Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe war die
Entwicklung eines Instruments zur Klarung von Praferenzen. Zudem wurde die Darstellung
der Vor- und Nachteile Gberarbeitet. Die Beschreibung von Uberdiagnosen wurde erweitert,
da viele Frauen Probleme beim Verstandnis dieses Themas hatten. Daruiber hinaus erfolgten
weitere inhaltliche und redaktionelle Anderungen. Die Materialien wurden im Wesentlichen
als gut verstandlich und hilfreich flr die Entscheidungsfindung beurteilt.

Ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe auf einer Internetseite und ein Vorschlag
zur Evaluation der Materialien wurden erarbeitet.
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Details des Berichts

Al Projektverlauf
Al.l Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 21.08.2014 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung eines
Einladungsschreibens und einer Versicherteninformation zum Mammographie-Screening
beauftragt. Dieser Auftrag wurde in 2 Teilschritte unterteilt:

Die erste Stufe umfasste die Uberarbeitung des bestehenden Merkblatts und des Einladungs-
schreibens inklusive eines Nutzertests innerhalb von 6 Monaten. Das Ergebnis wurde als
Rapid Report (P14-02) veroffentlicht [1].

Die zweite Stufe umfasste die Weiterentwicklung der in der ersten Stufe erstellten
Versicherteninformation zu einer Entscheidungshilfe. Das geschah im Rahmen dieses
Folgeprojekts (P14-03).

In die Bearbeitung des Projekts waren externe Sachverstandige eingebunden.

Der Vorbericht in der Version 1.0 vom 25.02.2016 wurde am 04.03.2016 auf der Website des
IQWIG veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 05.04.2016 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Unklare Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen
zum Vorbericht wurden am 02.06.2016 in einer wissenschaftlichen Erorterung mit den
Stellungnehmenden diskutiert. Die in den Stellungnahmen vorgebrachten Argumente werden
im Kapitel ,,Kommentare* des vorliegenden Abschlussberichts gewdrdigt.

Der vorliegende Abschlussbericht beinhaltet die Anderungen, die sich aus der Anhérung
ergeben haben.

Nach der Anhdrung fand eine quantitative Nutzertestung in Form eines Surveys statt. Die
Ergebnisse wurden im Abschlussbericht erginzt. Zudem ergaben sich Anderungen fir die
Materialien.

Im Anschluss an die Anhérung und die quantitative Nutzertestung erstellte das IQWiG den
vorliegenden Abschlussbericht, der 8 Wochen nach Ubermittlung an den G-BA auf der
Website des IQWIG verdffentlicht wird. Die zum Vorbericht eingegangenen Stellungnahmen
und das Protokoll der wissenschaftlichen Erdrterung werden in einem gesonderten Dokument
»,Dokumentation und Waurdigung der Anhoérung zum Vorbericht“ zeitgleich mit dem
Abschlussbericht im Internet bereitgestellt.
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Al1l.2 Dokumentation der Anderungen im Projektverlauf

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan

Im Vergleich zum Berichtsplan ergaben sich im Vorbericht lediglich redaktionelle
Anderungen.

Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht

Etwaige methodische Spezifizierungen und Anderungen werden detailliert in Abschnitt A2.2
beschrieben.

Es ergaben sich folgende Anderungen:

= Uberarbeitung des Einladungsschreibens

= Uberarbeitung der Entscheidungshilfe

= Neuberechnung Mortalitat / Uberdiagnosen fiir 20 Jahre

= Ausfihrlichere Beschreibung des Vorgehens zur Quantifizierung von Uberdiagnosen
= Ergénzung der Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung

= Ergénzung der Beschreibung und Begriindung der finalen Fassungen der Materialien

Abschlussbericht Version 1.1 im Vergleich zur Version 1.0
Es ergaben sich folgende Anderungen:

= Redaktionelle Anderung im Abschnitt A4.2.9.1
= Redaktionelle Korrektur im Abschnitt A6.1: Quelle ausgetauscht

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -30 -



Abschlussbericht P14-03 Version 1.1

Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe zum Mammaographie-Screening 01.08.2017

A2 Details der Methoden

A2.1 Methodik gemal} Berichtsplan
A2.1.1 Einladungsschreiben

Das im Rahmen des Auftrags P14-02 erstellte Einladungsschreiben wird Uberarbeitet. Dabei
werden die Rickmeldungen aus dem Stellungnahmeverfahren des G-BA zum Einladungs-
schreiben aus Projekt P14-02 berucksichtigt. Das Einladungsschreiben umfasst 2 DIN-A4-
Seiten und enthé&lt grundlegende Informationen zum Mammographie-Screening sowie einen
Terminvorschlag.

A2.1.2 Entscheidungshilfe (Printversion)

Das im Rahmen des Auftrags P14-02 erstellte Merkblatt wird zu einer Entscheidungshilfe
weiterentwickelt. Dies schlieft auch die mogliche Uberarbeitung und Vertiefung bestehender
Elemente ein. Bei der Weiterentwicklung werden die Ergebnisse aus den qualitativen und
quantitativen Nutzertestungen bertcksichtigt, die im Rahmen des Auftrags P14-02 durch-
gefiihrt wurden. Dementsprechend kdnnen Ergebnisse beriicksichtigt werden, die aufgrund
des Umfangs des Merkblatts bislang nicht ausreichend adressiert werden konnten. Es werden
auch Ruckmeldungen aus dem Stellungnahmeverfahren des G-BA zum Merkblatt aus Projekt
P14-02 beriicksichtigt.

Ziel der Entscheidungshilfe ist es

= die Erkrankung selbst zu beschreiben, einschliellich der Haufigkeit,
= den Ablauf der Untersuchung zu beschreiben,

= Vor- und Nachteile des Mammographie-Screenings evidenzbasiert und verstandlich sowie
die Konsequenzen eines positiven Befunds darzustellen,

= eine gezielte Hilfestellung zu geben, die es den Frauen ermoglicht, ihre eigenen
Préaferenzen zu erkennen und in die Entscheidung mit einzubeziehen, sowie

= die Entscheidungskompetenz, Entscheidungssicherheit und die Partizipation der Frauen an
der Entscheidungsfindung moglichst optimal zu unterstiitzen und zu férdern.

Die anspruchsberechtigten Frauen sollen darin unterstiitzt werden, eine informierte
Entscheidung fir oder gegen die Teilnahme am Mammographie-Screening treffen zu kénnen.

Fur die Entwicklung der Entscheidungshilfe werden die allgemeinen Anforderungen an dieses
Informationsformat und an die Produkte des Ressorts Gesundheitsinformation des IQWIG
berlcksichtigt. Dazu zahlen die wissenschaftliche Evidenzbasierung, ein systematischer
Entwicklungsprozess, ein allgemein verstdndlicher Sprachstil, die Darstellung der Ergebnisse
in moglichst unverzerrter und verstandlicher Form sowie der Ausschluss von Interessen-
konflikten. Darlber hinaus werden bestimmte fir Entscheidungshilfen charakteristische
Elemente integriert. Hierzu zahlen Instrumente zur Klarung von Werten und Praferenzen und
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eine Hilfestellung fur die Kommunikation mit Arztinnen und Arzten, die Uber das
Mammographie-Screening aufklaren.

Es wird Uberpruft, ob auf Basis der im Projekt P14-02 und gegebenenfalls erganzend uber
Stellungnahmen identifizierten relevanten Literatur eine Nutzen- und Schadendarstellung far
die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre beziehungsweise 60 bis 69 Jahre mdglich ist. Sofern
sinnvoll, soll die Darstellung des Nutzens und Schadens erganzend durch Faktenboxen
erfolgen [26].

A2.1.3 Nutzertestungen

Es sind 2 unterschiedliche Nutzertestungen vorgesehen:

= qualitative Nutzertestung: Pilotierung der Materialien im Rahmen von Fokusgruppen mit
Frauen und Experten

= quantitative Nutzertestung: Evaluation im Rahmen eines Surveys mit Frauen

Die qualitative Nutzertestung findet vor Veroffentlichung des Vorberichts statt. Die
quantitative Nutzertestung findet nach dem Stellungnahmeverfahren statt, um inhaltliche und
redaktionelle Anderungen, die sich daraus ergeben, noch einer Evaluation durch die
Nutzerinnen unterziehen zu kénnen.

Folgende Arbeitsschritte zur Nutzertestung des Einladungsschreibens und der Entscheidungs-
hilfe sind geplant:

1) Bildung von Fokusgruppen fiir die Nutzertestungen

Zur Nutzertestung der Materialien werden 4 Fokusgruppen gebildet, die von den externen
Sachverstandigen geleitet und ausgewertet werden. In 3 Fokusgruppen ist es das Ziel, den
Querschnitt der Frauen der Zielgruppe fur das Mammographie-Screening in Bezug auf
unterschiedliche Fahigkeiten (Health Literacy) und die Zugehdrigkeit zu verschiedenen
Bildungsschichten abzubilden. Dies wird bei der Zusammenstellung der Fokusgruppen
berucksichtigt. Ein Teil der Frauen soll bereits am Mammographie-Screening teilgenommen
haben, ein anderer Teil nicht. Eine weitere Fokusgruppe besteht aus Experten (z. B. einem
Gyndkologen, einem Radiologen, einem Arzt des Mammographie-Programms, einer
Brustschwester).

2) Erarbeitung der Diskussionsleitfaden zur Arbeit in den Fokusgruppen

3) Erste Fokusgruppenarbeit: Nutzerdiskussion in den Fokusgruppen zu den
Entwurfen des Einladungsschreibens und der Entscheidungshilfe

Die Textentwirfe werden allen Mitgliedern der Fokusgruppen circa 14 Tage vorher zugesandt
mit einer Information tber das Projekt und das Ziel des Workshops. Zudem wird ein kurzer
Fragebogen zur Bewertung der Textentwirfe beigefugt. Im Rahmen des Workshops werden
die Ziele des Projekts noch einmal besprochen. AnschlieRend erfolgt eine Gruppendiskussion.
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Die Diskussion wird aufgezeichnet, transkribiert und von 2 Mitarbeitern des Teams qualitativ
ausgewertet. Ziel der Nutzertestung ist es, die Akzeptanz, Verstandlichkeit und
Vollstandigkeit der Materialien zu Uberprifen. Die Ergebnisse der Auswertung sind eine
Grundlage fiir die Uberarbeitung des Einladungsschreibens und der Entscheidungshilfe.

4) Zweite Fokusgruppenarbeit: Diskussion mit Experten

Die Textentwirfe werden allen Mitgliedern der Fokusgruppen circa 14 Tage vorher zugesandt
mit einer Information Uber das Projekt und das Ziel des Workshops. Zudem wird eine kurze
Fragenliste zur Bewertung der Textentwirfe beigefiigt. Im Rahmen des Workshops werden
die Ziele des Projekts noch einmal besprochen. Anschlieend erfolgt eine Gruppendiskussion.
Die Diskussion wird aufgezeichnet, transkribiert und von 2 Mitarbeitern des Teams qualitativ
ausgewertet. Ziel der Expertenfokusgruppe ist es, die Vollstandigkeit der Materialien zu
uberprifen. Zudem dient sie dazu, forderliche und hemmende Faktoren der Aufklarung der
Frauen tber das Mammographie-Screening zu identifizieren und die Anforderungen an die
schriftlichen und internetbasierten Aufklarungsmaterialien aus Expertensicht zu diskutieren.
Die Ergebnisse der Auswertung sind eine weitere Grundlage fiir die Uberarbeitung des
Einladungsschreibens und der Entscheidungshilfe.

5) Quantitative Nutzertestung

Es erfolgt eine quantitative Nutzertestung (in Form eines Surveys) mit Unterstutzung durch
einen externen Dienstleister. Der Survey orientiert sich an der quantitativen Nutzertestung,
die im Projekt P14-02 durchgefuhrt wurde. Der Fragenkatalog und die Vorgaben fir die
Stichprobe der Nutzertestung werden im Laufe des Projekts in Zusammenarbeit mit den
Sachverstdndigen und dem Dienstleister entwickelt. Ziel des Surveys ist es, die
Verstandlichkeit und Akzeptanz der Materialien in einer reprasentativen Stichprobe zu
erfassen. Im Rahmen des Surveys soll zudem erfragt werden, wie die Nutzerinnen auf Basis
der Materialien die Vor- und Nachteile des Mammaographie-Screenings beurteilen. Auf Basis
der Ergebnisse des Surveys werden die Informationsprodukte gegebenenfalls iberarbeitet.

Rekrutierung

Die Rekrutierung der Fokusgruppen Ubernehmen die externen Sachverstandigen. Die
Rekrutierung der Frauen erfolgt (ber eine Pressemitteilung an lokale Medien. Die
Rekrutierung von Migrantinnen erfolgt ber verschiedene Organisationen in Hamburg, die
Migrantinnen und Migranten beraten. Die Rekrutierung der Experten erfolgt am Brustzentrum
des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf und Uber die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie. Die Rekrutierung flr die quantitative Nutzertestung bernimmt der externe
Dienstleister.

A2.1.4 Entscheidungshilfe (Internetversion)

Im Laufe des Projekts wird ein Konzept zur Umsetzung der Entscheidungshilfe in eine
Internetversion erarbeitet. Das Konzept wird Wireframes und Navigationselemente der
Website und ihrer wesentlichen Einzelseiten enthalten.
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A2.1.5 Entwicklung eines Konzepts zur spateren Evaluation der Entscheidungshilfe

Im Laufe des Projekts wird ein Konzept zur Evaluation der erstellten Materialien
(Einladungsschreiben, Entscheidungshilfe in Printform und webbasiert) erarbeitet.

A2.2 Spezifizierungen und Anderungen der Methodik

Spezifizierungen der Methoden im Vergleich zum Berichtsplan
Es erfolgten keine Spezifizierungen.

Anderungen der Methoden im Vergleich zum Berichtsplan

Nach der Uberarbeitung der Materialien aufgrund der qualitativen Nutzertestung erfolgte eine
erneute qualitative Nutzertestung. In dieser wurden die Anderungen der Beschreibung von
Uberdiagnosen und der grafischen Darstellung der Vor- und Nachteile getestet. Sie folgte der
gleichen Methodik wie die erste Nutzertestung.

Spezifizierungen der Methoden im Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht
Es erfolgten keine Spezifizierungen.

Anderungen der Methoden im Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht

Es erfolgte eine Neuberechnung fiir die Endpunkte brustkrebsspezifische Mortalitat und
Uberdiagnosen. Ziel war eine Darstellung dieser Vor- und Nachteile fir 20 Jahre
Mammographie-Screening. Die Neuberechnung flr einen 20-Jahreszeitraum ist in Abschnitt
4.3.2.4 dargestellt.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Ergebnisse zum 20-Jahres-Zeitraum
A3.1.1 Uberdiagnosen

Datengrundlage sind eigene Berechnungen aus dem Rapid Report P14-02, die in Anlehnung
an den Review des Independent UK Panel durchgefiihrt wurden [1,5]. Dementsprechend
wurden aufgrund der hoheren internen Validitdt Daten aus geeigneten RCTs Daten aus
Beobachtungsstudien vorgezogen. Geeignete Studien sollten diese Bedingungen erfillen:

= kein Screening in der Kontrollgruppe nach Ende der Interventionsphase,

= eine ausreichend lange Nachbeobachtungszeit der Interventions- und Kontrollgruppe nach
Ende der Interventionsphase.

Die Autoren des Independent UK Panel on Breast Cancer Screening errechnen auf der Basis
von RCTs eine Uberdiagnoserate von 19 %. lhre Auswertung bezieht ausschlieBlich Studien
ein mit ausreichend langer Nachbeobachtung und Studien, in denen den Teilnehmerinnen am
Ende der Intervention kein Screening angeboten wurde. Dies sind Malmo |
(Nachbeobachtung etwa 15 Jahre), Canada | und Canada Il (Nachbeobachtung jeweils etwa 6
Jahre). Der geschatzte Anteil von 19 % ergibt sich aus der zugrunde liegenden
Operationalisierung von Uberdiagnosen. Dafiir verwendet das UK Panel die in seinem Bericht
verwendete Definition C, welche die individuelle Perspektive einer Frau berlcksichtigt. Diese
Definition setzt die Differenz der Diagnosen zwischen den beiden Studienarmen im
Gesamtzeitraum der Studie (Screening und Nachbeobachtung) ins Verhéltnis zu der Anzahl
von Diagnosen im Screeningarm wéhrend des Screeningzeitraums. Es wird also zunéchst die
Differenz der Anzahl der Brustkrebsdiagnosen in der Screening- und Kontrollgruppe am Ende
des Nachbeobachtungszeitraums bestimmt. Die Nachbeobachtung ist wichtig, um die durch
das Screening vorverlegten Krebsdiagnosen zu erfassen. Die Anzahl der zusatzlichen
Krebsdiagnosen, die am Ende der Nachbeobachtung in der Screeninggruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe zu beobachten sind, wird dann ins Verhaltnis gesetzt zu der Anzahl der
Krebsdiagnosen am Ende des Screeningzeitraums in der Screeninggruppe. Damit ist gemeint:

zusatzliche Krebsdiagnosen in der Screeninggruppe am Ende der Nachbeobachtung

Risiko Uberdiagnose = (Krebsdiagnosen in der Screeninggruppe zu Ende des Screeningzeitraums)
Somit entspricht diese Schatzung der Uberdiagnose den zusatzlichen, durch das Screening
entdeckten Diagnosen, die in einem Zeitraum von ca. 6 bis 15 Jahren nach Ende des
Screenings nicht klinisch aufféllig geworden waren. Ideal fiir die Abschéatzung der Haufigkeit
von Uberdiagnosen ware in diesem Fall eine Nachbeobachtung bis ans Lebensende. Das UK
Panel erachtet einen Zeitraum von 5 bis 10 Jahren nach Beendigung des Screenings als
adaquat, um zumindest einen Grofdteil der durch das Screening vorverlegten Diagnosen zu
erfassen. Neben dem UK Panel kommt auch der systematische Review von Carter et al. zur
Quantifizierung von Uberdiagnosen zu dem Schluss, dass sich sowohl die Canada-Studien als
auch Malma | zur Schitzung von Uberdiagnosen eignen [27].
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Da die Zielpopulation des vorliegenden Berichts Frauen zwischen 50 und 69 Jahren sind,
wurde eine eigene Meta-Analyse (Tabelle 4) errechnet, die nur Malmd | und Canada Il
einschloss. Aus dieser ergibt sich eine geschatzte Uberdiagnoserate von 17,3 % (95 %-
Konfidenzintervall [14,7 %; 19,9 %]).

Tabelle 4: Abschatzung von Uberdiagnosen auf Basis von RCTs

Publikation Beobachtete absolute Anteil Heterogenitat
(Autor/Jahr)  Haufigkeiten (n/N) [95 %-KI] 12; p-Wert
Independent  Anteil zusatzlicher
UK Panel on  Brustkrebsdiagnosen in der
Breast Cancer  Screening-Gruppe im Vergleich
Screening zur Kontrollgruppe®:
(2013)
Malmo I: 82/438° Malmo I: 18,7 % [15,1; 22,4]
Canada I: 82/361° Canada I: 22,7 % [18,4; 27,0]
Canada I1: 67/420" Canada 11: 16,0 % [12,5; 19,5]
Gesamt: 19,0 % [15,2; 22,7]° 64,8 %;
p = 0,058
Meta-Analyse (Malmd I, Canada Il) 8,7 %;
17,3 % [14,7; 19,9 p = 0,295

a: Definition C im Bericht des UK Panel: “Excess cancers as a proportion of cancers diagnosed during the
screening period in women invited for screening.”

b: Altersgruppe 55-69

c: Altersgruppe 40-49

d: Altersgruppe 50-59

e: Meta-Analyse mit zufélligen Effekten

f: Eigene Berechnung

Kl: Konfidenzintervall n: Anzahl zusétzlicher Diagnosen am Ende der Nachbeobachtung; N: Anzahl

Brustkrebsdiagnosen in der Screeninggruppe am Ende des Screeningzeitraums

A3.1.2 Vergleich: Neuberechnung vs. Addition der absoluten Effekte

Eine alternative Berechnung der absoluten Risiken fiir die 20 Jahre hétte ndherungsweise
durch eine Addition der Zahlen aus den altersdifferenzierten Analysen des Vorberichts
erfolgen konnen. Durch die fehlende Beriicksichtigung der Abhangigkeit der Ereignisse,
deren Stérke auch unbekannt ist, konnen die resultierenden Effektschatzer die tatsdchlichen
leicht Uberschdtzen. Auch das Niveau des Konfidenzintervalls wird dann nicht mehr
eingehalten. Die Hohe der Abweichung ist im Fall seltener Ereignisse (wie Brustkrebs-
diagnosen oder -todesfalle) jedoch vermutlich gering. Im Folgenden werden die Ergebnisse
der Addition erganzend dargestellt und mit dem neuen Vorgehen verglichen.

Tabelle 5: Addition vs. Neuberechnung

ARR Addition (altersdifferenzierte Analysen)

ARR Neuberechnung (20 Jahre)

Mortalitat: 1,41-5,25
Uberdiagnosen: 9,1-12,3

Mortalitét: 1,85-5,92
Uberdiagnosen: 8,7-11,7

ARR: absolute Risikoreduktion
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Die Ergebnisse zeigen, dass der Unterschied zwischen den Berechnungen gering ist. Zudem
zeigen sie, dass entgegen Argumenten aus den Stellungnahmen die bisherigen altersdifferen-
zierten Berechnungen den Nutzen im Vergleich zu einer Berechnung fir den 20-Jahres-
Zeitraum (einschlieBlich Nachbeobachtung) nicht deutlich unterschétzt haben. Die leichten
Unterschiede erklaren sich durch unterschiedliche Basisrisiken.

A3.2 Ergebnisse zu altersspezifischen Auswertungen

Aus Grunden der Nachvollziehbarkeit der Entwirfe werden im Folgenden die Berechnungen
fiir die altersspezifische Darstellung berichtet. Fur die finale Version wurden die Ergebnisse
nicht mehr berlcksichtigt.

A3.2.1 Brustkrebsspezifische Mortalitat

Die in das Projekt P14-02 eingeschlossenen systematischen Reviews wurden dahin gehend
tiberpriift, ob sie altersspezifische Auswertungen fiir die Endpunkte Mortalitat und Uber-
diagnosen enthalten. 2 Reviews enthalten dementsprechende Analysen fir den Endpunkt
brustkrebsspezifische Mortalitit: der Review von Fitzpatrick-Lewis et al. [6] sowie der
Review von Nelson et al. [28]. Analog zum Rapid Report P14-02 erfolgte die Berechnung der
Zahlen zur brustkrebsspezifischen Mortalitét aufgrund der besseren Berichtsqualitat auf Basis
des Reviews von Fitzpatrick-Lewis et al. Die Effekte wurden durch die Multiplikation des
relativen Risikos und Basisrisikos der Nichtteilnehmerinnen berechnet.

Die Berechnung zum Endpunkt Uberdiagnosen erfolgte analog zum Projekt P14-02. Ein
Review mit altersspezifischen Meta-Analysen zur Haufigkeit von Uberdiagnosen liegt nicht
vor. Die im Projekt P14-02 auf Basis einer eigenen Meta-Analyse errechnete Uberdiagnose-
rate wurde auf unterschiedliche Inzidenzraten fiir die beiden Altersgruppen angewendet. Dazu
wurde dieselbe Datenbasis wie im Projekt P14-02 verwendet.

Die folgenden Tabellen stellen Berechnungen der Zahlen fiir die verschiedenen Altersgruppen
dar.

Tabelle 6: Brustkrebsspezifische Mortalitat 50 bis 59 Jahre

Publikation Beobachtete absolute Relatives Risiko Heterogenitat
(Autor / Jahr) Héaufigkeiten (n/N) ([95 %-KI1], p-Wert) 1%; p-Wert
Fitzpatrick-Lewis etal. ~ 438/91 462 (Screening) RR =0,82 ([0,68; 0,98], p = 0,03) 47 %;
(2011) 507/83 088 (Kontrolle) p=0,08

(7 Studien)
Nelson et al. nicht berichtet RR =0,86 ([0,75; 0,99], k. A) k. A, k. A.
(2009) (6 Studien)

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Tabelle 7: Brustkrebsspezifische Mortalitat 60 bis 69 Jahre

Publikation Beobachtete absolute Relatives Risiko Heterogenitat
(Autor / Jahr) Héaufigkeiten (n/N) ([95 %-KI1], p-Wert) 1%; p-Wert
Fitzpatrick-Lewis etal.  201/43 606 (Screening) RR =0,69 ([0,57; 0,83], p<0,0001) 0%;p=0,84
(2011) 236/32 118 (Kontrolle)

(5 Studien)
Nelson et al. nicht berichtet RR =0,68 ([0,54; 0,87], k. A.) k. A, k. A.
(2009) (2 Studien)

k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko

Brustkrebsspezifische Mortalitat: absolute Risikoreduktion
Tabelle 8: Absolute Risikoreduktion 50 bis 59 Jahre

1,10 [0,1; 1,94] von 1000°

Publikation Absolute Risikoreduktion Population / Follow-up- Kommentar

(Autor / Jahr) Zeitraum

Fitzpatrick- medianes Basisrisiko: Frauen zwischen 50 und  eigene Berechnung durch
Lewis et al. 0,00612 59 Jahren Anwendung des RR auf den
(2011) ARR [95 %-KI]: Median ca. 11 Jahre Median der Basisrisiken der

7 Primérstudien in der Meta-
Analyse (Tabelle S. 93, alle
Studien)

Nelson et al. ARR [95 %-KI]: Frauen zwischen 50 und ~ Number needed to screen mit
(2009) 50-59 Jahre: 0,75 [0,13; 3,11] 59 Jahren Kl in der Publikation
von 1000 keine Angabe zum angegeben, ARR eigene
Follow-up Berechnung
a: eigene Berechnung
ARR: absolute Risikoreduktion; KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
Tabelle 9: Absolute Risikoreduktion 60 bis 69 Jahre

Publikation Absolute Risikoreduktion Population / Follow-up- Kommentar

(Autor / Jahr) Zeitraum

Fitzpatrick- medianes Basisrisiko: 0,00764  Frauen zwischen 60 und  eigene Berechnung durch

Lewis et al. ARR [95 %-KI]: 2,41 [1,31; 69 Jahren Anwendung des RR auf den

(2011) 3,31] von 1000 Median ca. 11 Jahre Median der Basisrisiken der
5 Primérstudien in der Meta-
Analyse (Tabelle S. 97, alle
Studien)

Nelson et al. ARR [95 %-KI]: Frauen zwischen 60 und ~ Number needed to screen mit

(2009) 60-69 Jahre: 2,65 [0,95; 4,35] 69 Jahren Kl in der Publikation

von 1000 keine Angabe zum angegeben, ARR eigene
Follow-up Berechnung
a: eigene Berechnung
ARR: absolute Risikoreduktion; KI: Konfidenzintervall; RR: relatives Risiko
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Auswahl einer geeigneten Meta-Analyse

Als Basis fir die Herleitung der Zahlen wurde der Review von Fitzpatrick-Lewis et al.
gewahlt. Ein Grund war die bessere Berichtsqualitat. So enthalten die Meta-Analysen von
Nelson et al. keine Angaben zur Heterogenitdt und zu den p-Werten. Zudem wurde der
Review von Fitzpatrick-Lewis et al. schon bei der Herleitung der Zahlen fir das Merkblatt
verwendet und bietet somit dieselbe Evidenzgrundlage.

Berechnungen fur die Entscheidungshilfe

Die Zahlen wurden wie folgt abgeleitet: Zugrunde liegt ein Basisrisiko von 6,12 pro 1000
(50 bis 59 Jahre) beziehungsweise 7,64 von 1000 (60 bis 69 Jahre). Die Grenzen der Spannen
der absoluten Risikoreduktionen wurden durch die Konfidenzintervalle der Meta-Analyse aus
Fitzpatrick-Lewis et al. abgeleitet (siehe Tabelle 6 und Tabelle 7).

Tabelle 10: Berechnung der Spanne ,,brustkrebsspezifische Mortalitat” (50 bis 59 Jahre)

Berechnungsschritt Untere Grenze Punktschatzer Obere Grenze
absoluter Effekt  absoluter Effekt  absoluter Effekt
95 %-Konfidenzintervall fir RR aus Meta- 0,98 0,82 0,68

Analyse Fitzpatrick-Lewis et al.
Multiplikation mit Basisrisiko 6,12 von 1000 6,02 von 1000 5,02 von 1000 4,18 von 1000
Differenz zu 6,12 von 1000 0,1 von 1000* 1,10 von 1000? 1,94 von 1000*

a: Fur die Zahlen in der Entscheidungshilfe wurde auf mathematisches Runden sowie die Darstellung der
entsprechenden Unsicherheitsbereiche verzichtet, da sich die untere Grenze der auf Basis des
Konfidenzintervalls errechneten Spanne deutlich im Bereich von unter 1 von 1000 befindet. Dies hatte eine
Darstellung im Bereich x von 10 000 erfordert, der in der Grafik nicht mehr abzubilden ware.

RR: relatives Risiko

Es wurde eine absolute Risikoreduktion 0,1 bis 1,96 von 1000 berechnet. Die Berechnung
Uber den Punktschétzer ergab eine absolute Risikoreduktion von 1,1 von 1000.

Die Rundung von 0,1 auf O Ereignisse pro 1000 Féalle wirde falschlicherweise annehmen
lassen, dass kein Effekt vorliegt. Um das zu vermeiden, hétte eine angemessene Darstellung
des Unsicherheitsbereichs mit natlrlichen Haufigkeiten nur bezogen auf 10 000 Félle erfolgen
kénnen. Da diese Darstellung in der Entscheidungshilfe unnétig komplex geworden und mit
der Grafik nicht kompatibel wére, wurde in diesem Fall auf die Darstellung des Unsicher-
heitsbereichs verzichtet.
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Tabelle 11: Berechnung der Spanne ,,brustkrebsspezifische Mortalitat” (60 bis 69 Jahre)

Berechnungsschritt Untere Grenze Punktschéatzer Obere Grenze
absoluter Effekt  absoluter Effekt  absoluter Effekt

95 %-Konfidenzintervall / Punktschatzer fur 0,83 0,69 0,57

RR aus Meta-Analyse Fitzpatrick-Lewis et al.

Multiplikation mit Basisrisiko 7,64 von 1000 6,33 von 1000 5,23 von 1000 4,33 von 1000

Differenz zu 7,64 von 1000 1,31 von 1000° 2,41 von 1000 3,31 von 1000%

a: Fur die Zahlen in der Entscheidungshilfe erfolgte die Rundung der Konfidenzintervall-Grenzen
entsprechend den gangigen Rundungsregeln.

RR: relatives Risiko

Es wurde eine absolute Risikoreduktion um 1,31 bis 3,31 von 1000 berechnet. Die Be-
rechnung Uber den Punktschatzer ergab eine absolute Risikoreduktion von 2,41 von 1000.

Die Spanne fiir die Zahlen in der Entscheidungshilfe wurde auf Basis des Konfidenzintervalls
und entsprechend gangigen Rundungsregeln gebildet. Demnach werden etwa 1 bis 3 von
1000 Frauen zwischen 60 und 69 Jahren, die Uber etwa 10 Jahre am Mammographie-
Screening teilnehmen, vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

Die Berechnungen ergaben fur die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre:
= Etwa 6 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang nicht am Mammographie-Screening

teilnehmen, sterben an Brustkrebs.

= Etwa 5 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammographie-Screening teilnehmen,
sterben an Brustkrebs.

= Etwa 1 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammographie-Screening teilnehmen,
wird vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

Die Berechnungen ergaben fur die Altersgruppe 60 bis 69 Jahre:

= Etwa 8 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang nicht am Mammographie-Screening
teilnehmen, sterben an Brustkrebs.

= Etwa 5 bis 7 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammaographie-Screening
teilnehmen, sterben an Brustkrebs.

= Etwa 1 bis 3 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammaographie-Screening
teilnehmen, werden vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.
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A3.2.2 Uberdiagnosen

Ziel war es, die Haufigkeit von Uberdiagnosen in 10 Jahren Screening fiir die Altersgruppen
50 bis 59 Jahre und 60 bis 69 Jahre getrennt darzustellen.

Datengrundlage waren eigene Berechnungen aus dem Rapid Report P14-02, die in Anlehnung
an den Review des Independent UK Panel on Breast Cancer Screening durchgefihrt wurden
[1,5]. Es wurde eine Uberdiagnoserate von 17,3 % (95 %-Konfidenzintervall [14,7 %;
19,9 %]) berechnet.

Eine altersdifferenzierte Meta-Analyse zum Endpunkt Uberdiagnosen konnte auf Basis der
vorliegenden Daten nicht durchgefiihrt werden. Deshalb wurde die fur die gesamte
Altersgruppe 50 bis 69 Jahre errechnete Rate jeweils auf die Inzidenz in den Altersgruppen 50
bis 59 Jahre und 60 bis 69 Jahre angewendet. Die Inzidenz wurde analog zum Projekt P14-02
auf Basis der Malmo-Studie geschétzt, in der die Interventionsgruppe Uber etwa 10 Jahre
gescreent wurde [29].

Die Malmo-Studie enthalt Daten zur Brustkrebsinzidenz in den Altersgruppen 45 bis 55 Jahre
und 55 bis 69 Jahre [29]. Der Arbeit von Welch et al. konnte entnommen werden, dass der
Median bei der Randomisierung in der Altersgruppe 45 bis 55 Jahre 49,5 Jahre betrug. In der
Altersgruppe 55 bis 69 Jahre betrug der Median bei der Randomisierung 62 Jahre [30]. Aus
diesem Grund erschienen die Inzidenzen aus den beiden Altersgruppen geeignet flr eine
Schétzung des Basisrisikos, auch wenn sie nicht prézise die interessierenden Altersgruppen
abbilden. Fur die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre wurde dementsprechend eine Brustkrebs-
inzidenz von 27,7 von 1000 angenommen. Fur die Altersgruppe 60 bis 69 Jahre wurde eine
Brustkrebsinzidenz von 34,3 von 1000 angenommen.

Altersgruppe 50 bis 59 Jahre
Tabelle 12: Berechnung der Spanne der Uberdiagnosen fiir die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre

Ableitungsschritt Untere Grenze  Obere Grenze
absoluter Effekt absoluter Effekt
95 %-Konfidenzintervall Meta-Analyse (eigene Berechnung) 14,7 % 19,9 %
Multiplikation mit Brustkrebsrisiko in Screeninggruppe 27,7 von 1000 4,1 von 1000 5,5 von 1000
Rundung 4 von 1000 6 von 1000

Altersgruppe 60 bis 69 Jahre
Tabelle 13: Berechnung der Spanne der Uberdiagnosen fiir die Altersgruppe 60 bis 69 Jahre

Ableitungsschritt Untere Grenze  Obere Grenze
absoluter Effekt absoluter Effekt
95 %-Konfidenzintervall Meta-Analyse (eigene Berechnung) 14,7 % 19,9 %
Multiplikation mit Brustkrebsrisiko in Screeninggruppe 34,3 von 1000 5,0 von 1000 6,8 von 1000
Rundung 5 von 1000 7 von 1000
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Die Berechnungen ergaben fir die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre:
= Etwa 22 bis 24 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang nicht am Mammaographie-Screening
teilnehmen, erhalten eine Brustkrebsdiagnose.

= Etwa 28 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammographie-Screening teilnehmen,
erhalten eine Brustkrebsdiagnose.

= Etwa 4 bis 6 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammaographie-Screening
teilnehmen, erhalten eine Uberdiagnose.

Die Berechnungen ergaben fur die Altersgruppe 60 bis 69 Jahre:

= Etwa 28 bis 30 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang nicht am Mammographie-Screening
teilnehmen, erhalten eine Brustkrebsdiagnose.

= Etwa 35 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammographie-Screening teilnehmen,
erhalten eine Brustkrebsdiagnose.

= Etwa 5 bis 7 von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang am Mammaographie-Screening
teilnehmen, erhalten eine Uberdiagnose.

A3.3 Ergebnisse der Nutzertestungen

Der Bericht zur qualitativen Nutzertestung findet sich in Kapitel B1. Der Bericht zur
quantitativen Nutzertestung findet sich in Kapitel B2. Die Berichte enthalten Handlungsemp-
fehlungen fiir die Uberarbeitung der Materialien. Die diesbeziiglichen Anderungen sind in
Tabelle 15 und Tabelle 15 zusammengefasst.

Tabelle 14: Qualitative Nutzertestung: Zusammenfassung der Handlungsempfehlungen und
Umsetzung

Einladungsschreiben

Handlungsempfehlungen aus dem Bericht zur Umsetzung in der Version zum Vorbericht
qualitativen Nutzertestung

Einladungsschreiben kiirzen umgesetzt

Hinweis auf Aufklarungsgespréach ergénzen umgesetzt

Entscheidungshilfe

Handlungsempfehlungen aus dem Bericht zur Umsetzung in der Version zum Vorbericht
qualitativen Nutzertestung

Uberarbeitung der Informationen zu Uberdiagnosen umgesetzt
Erklarung tberarbeitet und Grafik erganzt

Uberarbeitung der Pravalenzangaben umgesetzt
Uberarbeitung des Absatzes ,,Wie geht es nach umgesetzt
einem auffalligen Befund weiter?*

Uberarbeitung der Grafik ,,Auf einen Blick: Was umgesetzt
geschieht, wenn 1000 Frauen untersucht werden?*

Uberarbeitung der Grafiken zu den Vor- und umgesetzt
Nachteilen
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Tabelle 15: Quantitative Nutzertestung: Zusammenfassung der Handlungsempfehlungen und

Umsetzung

Einladungsschreiben

Handlungsempfehlungen aus dem Bericht zur
guantitativen Nutzertestung

Umsetzung in der finalen Version

Terminvorschlag auf erster Seite platzieren

Keine Anderung, da Aufklarung Vorrang vor dem
Terminvorschlag hat. Unterschiedliche Préferenzen
bei den Nutzerinnen

Entscheidungshilfe

Handlungsempfehlungen aus dem Bericht zur
guantitativen Nutzertestung

Umsetzung in der finalen Version

Erklarung Uberdiagnosen: starker von falsch-
positiven Befunden abgrenzen

Keine Anderung, da die Abgrenzung schon benannt
ist. Wissenszuwachs zeigt, dass die Abgrenzung
funktioniert. Aus qualitativer Nutzertestung bekannt,
dass ein Teil der Frauen auch nach ausfihrlicher
Erklarung Verstandnisprobleme hat

Zahlen / Statistiken reduzieren oder verstandlicher
présentieren

Uberarbeitung des Abschnitts Vor- und Nachteile

Unterschatzung des Erkrankungsrisikos und
Uberschatzung des Nutzens der Mammographie
entgegenwirken

Erkrankungsrisiko: neue, vereinfachte Darstellung
soll bessere Zuordnung ermaglichen

Nutzen: Darstellung wurde unabhéngig davon
Uberarbeitet. Befragung zeigt Wissenszuwachs

Piktogramm: Altersgruppen gemeinsam darstellen

umgesetzt

Layout: Sachbilder erganzen

nicht umgesetzt, kollidiert mit Umfang der
Materialien
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A4 Kommentare

Nachfolgend werden die Ergebnisse des vorliegenden Projekts kommentiert. Sofern
thematisch zutreffend werden dabei Aspekte aus der Anhérung zum Vorbericht gewdirdigt. In
Abschnitt A4.2 werden die Aspekte aus der Anhdrung zum Vorbericht gewdrdigt, die in
Abschnitt A4.1 noch nicht adressiert wurden..

A4.1 Kiritische Reflexion des VVorgehens

Herleitung und Kommunikation der Zahlen

Bei der Ableitung der Schitzungen zu den Endpunkten Uberdiagnosen und brustkrebs-
spezifische Mortalitat wurden die Methoden und die VVorgehensweise des Projekts P14-02 im
Wesentlichen beibehalten. Angesichts der vielféltigen Unsicherheiten erforderte die
Darstellung eine Reihe von Kompromissen.

Die Berechnung der Kennzahlen zur brustkrebsspezifischen Mortalitit und zu Uberdiagnosen
beinhaltet erhebliche Unsicherheiten. Die hohe Bedeutung der Verstandlichkeit erfordert bei
Aussagen zu den Vor- und Nachteilen des Mammographie-Screenings Vereinfachungen und
Kompromisse zwischen statistischer Genauigkeit und einer einfachen Darstellung. Das gilt
insbesondere fiir die Darstellung der Unsicherheiten. Bei der Sichtung der Literatur wurden
verschiedene Quellen der Unsicherheit identifiziert, die eine Ubertragbarkeit der vorliegenden
Studienergebnisse auf den heutigen Versorgungskontext beeinflussen. Dabei sind folgende
Quellen der Unsicherheit zu bericksichtigen:

= Qualitat der Einzelstudien: In diesem Projekt wurde die Ergebnissicherheit der
Einzelstudien nicht eigenstédndig bewertet, sondern die Einschétzung der Autoren der
systematischen Ubersichten tibernommen. Diese stellen verschiedene mogliche
Verzerrungen fest wie zum Beispiel eine suboptimale Randomisierung. Daher sind auch
die geschatzten Effekte mdglicherweise verzerrt [6,7]. Wegen des besonders hohen
Verzerrungspotenzials wurde einzig die Edinburgh-Studie in den systematischen
Ubersichten und entsprechend in diesem Bericht nicht beriicksichtigt [5-7].

= Quantitative Unsicherheit: Zufallsbedingte Variationen werden durch die in den Studien
verwendeten statistischen Verfahren beriicksichtigt. Um die Unsicherheit der
Effektschatzung darzustellen, konnen Konfidenzintervalle angegeben werden.

= Ubertragbarkeit auf die heutige Versorgungssituation: Alle Studien wurden vor mehreren
Jahrzehnten begonnen. In der Zwischenzeit haben sich die Mammographiediagnostik und
die Behandlung von Brustkrebs gewandelt. Auch bestimmte Risikofaktoren fur Brustkrebs
(Geburtengeschehen, Hormonersatztherapie, Rauchen) haben sich veréndert. Einige dieser
Einflisse konnten den Effekt eines Mammographie-Screenings verringern, andere eher
vergroRern. Insgesamt ist es aber nicht moglich, diese Einflisse zu quantifizieren.

= Diskrepanz zwischen Screening-Zeitraum in den Studien und Screening-Zeitraum im
Mammographie-Programm: Die Dauer der Intervention betrug in den Studien maximal 12
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Jahre. Frauen kdnnen jedoch Giber 20 Jahre lang am deutschen Mammographie-Screening
teilnehmen. Fir eine Teilnahmedauer von 20 Jahren liegen keine Studiendaten vor. In der
Weiterentwicklung des Projekts P14-02 wurden die Effekte einer 10-jahrigen Teilnahme
fiir die 2 Altersgruppen 50 bis 59 Jahre und 60 bis 69 Jahre dargestellt. Diese Darstellung
gab zumindest auf Basis der RCTs eine Orientierung, was durch 20 Jahre Teilnahme zu
erwarten ist. Die Addition der Effekte (absolute Risikoreduktion) ist keine richtige
Berechnung, kann aber als grobe, ungefahre Orientierung verwendet werden. Aufgrund
der Ergebnisse der quantitativen Nutzertestung wurde jedoch deutlich, dass diese
Orientierung nicht stattfand. Im Zuge einer Vereinfachung wurden deshalb die
Unsicherheiten der Abschatzung einer 20-jahrigen Teilnahme im Rahmen der insgesamt
bestehenden Unsicherheiten in Kauf genommen.

= Diskrepanz zwischen Intention to screen und Teilnahme: Die Ergebnisse der RCTs
beziehen sich auf eingeladene Frauen (,,Intention to screen®). In den Studien lag in den
Interventionsgruppen die Teilnahmerate bei 65 % bis 85 %, auch in den Kontrollgruppen
kam es zum Einsatz von Mammaographie-Untersuchungen zur Friherkennung. Das kann
zur Unterschatzung in Hinblick auf die interessierenden Effekte fuihren, die bei
vollstandiger Teilnahme beziehungsweise Nichtteilnahme (in der Interventions- bzw.
Kontrollgruppe) beobachtet wiirden. Die Unterschatzung kann sowohl die erwiinschten als
auch die unerwunschten Wirkungen betreffen. Eine Umrechnung auf die Teilnahme
erfordert eine Methode, die Uber einfache Rechenschritte hinausgeht. Es wurde jedoch
keine Methode identifiziert oder von den Stellungnehmenden vorgeschlagen, die sich
dazu eignen wirde. Da es im Merkblatt um die Unterstiitzung der Entscheidung fur oder
gegen eine Teilnahme geht, wird durchgehend von Frauen gesprochen, ,,die teilnehmen®.

= Die verwendeten Basisrisiken beinhalten ebenfalls eine Unschérfe. Prazise Daten fur die
Inzidenzen (Brustkrebs, Mortalitat) der interessierenden Kohorten (Teilnahme bzw.
Nichtteilnahme am Screening tiber 20 Jahre) liegen nicht vor.

Diese Unsicherheiten und Unschérfen lassen sich nicht auflésen. Nicht einmal Grofie und
Richtung der verschiedenen Einflisse konnen abgeschétzt werden, sie konnten sich
gegenseitig abschwachen, verstarken oder aufheben.

Zur Quantifizierung von Uberdiagnosen sind international noch keine methodischen
Standards etabliert. Jedoch gibt es eine Fllle von Studien, die eine Quantifizierung von
Uberdiagnosen vornehmen, sodass eine Datenbasis besteht, auf der eine Abschitzung
erfolgen kann [27]. Das in diesem Bericht verwendete Verfahren von Marmot et al. wurde als
das passendste fiir die vorliegende Fragestellung ausgewahlt. Trotz der damit verbundenen
Unsicherheit wurde eine Quantifizierung einer rein verbalen Beschreibung der GroRen-
ordnung vorgezogen, da diese in der Regel zu deutlichen Fehleinschatzungen wvon
GroRenordnungen fihrt [31]. Auch andere Entscheidungshilfen quantifizieren Uberdiagnosen,
allerdings ohne Angabe von Spannen [22,32].
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Die verwendeten Daten vom Robert Koch-Institut bilden die interessierenden Basisrisiken
nicht prazise ab, kommen ihnen jedoch nahe, da sie die Effekte des Mammographie-
Screening-Programms auf die Mortalitdt noch nicht enthalten, jedoch bereits die Effekte auf
die Brustkrebsinzidenzen. Dennoch ist anzunehmen, dass in beiden Féllen eine leichte
Unterschatzung der Basisrisiken vorliegt. Das gilt fur die Mortalitdat, da bereits vor
Einfihrung des Mammographie-Screening-Programms graues Screening verbreitet war. Das
gilt auch fir die Brustkrebsinzidenz, da nicht alle Frauen am Mammographie-Screening
teilnehmen. Solche Einschrankungen gelten jedoch ebenfalls fur die Kohorten aus den
Screeningstudien, da in den Kontrollgruppen zum Teil Screening stattfand und in den
Interventionsgruppen die Teilnahmeraten nicht 100 % betrugen.

Zudem erfordert eine Ubersichtliche Risikokommunikation, dass Basisrisiken eines festen
Zeitraums genannt werden. In der zur Stellungnahme vorgelegten Version fiihrte dies bei den
Stellungnehmenden insofern zu Missverstandnissen, als sie annahmen, die Langzeiteffekte
wirden nicht bericksichtigt. Dies war jedoch nicht der Fall. Fir die Darstellung in den
Grafiken wurden die Basisrisiken verwendet, die bei den Berechnungen der Zahlen verwendet
wurden. Da Uberdiagnosen und eine Mortalitatsreduktion zu unterschiedlichen Zeitpunkten
eintreten, wurden dadurch Basisrisiken unterschiedlicher Zeitrdume verwendet. Beim
Endpunkt Mortalitat wurde die Inzidenz zwischen 55 und 79 Jahren, bei Uberdiagnosen die
Inzidenz zwischen 50 und 69 Jahren verwendet. Zu der Verwendung der Basisrisiken aus den
Berechnungen (und damit auch unterschiedlicher Zeitrdume) wurde keine umsetzbare
Alternative gesehen.

Die Standards evidenzbasierter Informationen fordern, bestehende Unsicherheiten ange-
messen darzustellen und dabei die Kompetenzen der Zielgruppe zu beachten. Die oben
beschriebenen Unsicherheiten sind auf dem begrenzten Raum einer Broschire fir eine breite
Zielgruppe ohne Vorwissen nicht verstandlich zu beschreiben. Um Unsicherheit zu
kommunizieren, wurden die Angaben zu den wesentlichen Endpunkten brustkrebsspezifische
Mortalitat und Uberdiagnosen als Spannen quantifiziert. Zudem wird Unsicherheit durch
Begrifflichkeiten wie ,,Schatzungen® oder ,,in etwa* ausgedrickt.

Die quantitative Nutzertestung ergab, dass diese Darstellung akzeptiert wurde und zu einer
hohen Glaubwirdigkeit fiihrte. Eine weitere Betonung der Unsicherheiten wirde ausfiihrliche
Erklarungen erfordern, die eine Verlangerung der Broschire erfordern wirden. Ohne eine
Erklarung der Unsicherheiten wére die Glaubwirdigkeit der Broschire geféahrdet. Der Effekt
wadre, dass ein Teil der Frauen stattdessen anderen, unter Umstédnden fehlleitenden
Informationen vertrauen wirde. In der Gesamtabwégung von Umfang, Komplexitat,
Verstandlichkeit und wissenschaftlicher Genauigkeit wurde der vorgelegte Kompromiss
gewadhlt.

Die Zahlen in der Entscheidungshilfe sollen eine in ihrer GroRenordnung realistische
Einschéatzung der Wahrscheinlichkeiten flr das Eintreten der VVor- und Nachteile ermdglichen
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und konnen nicht prazise sein. Ein Verzicht auf eine Quantifizierung kann jedoch zur Folge
haben, dass Wahrscheinlichkeiten deutlich unrealistischer eingeschatzt werden [9,31].

Instrument zur Praferenzklarung

Es war Teil des Auftrags, ein Instrument zur Praferenzklarung zu entwickeln. Das entwickelte
Instrument wurde nach Nutzertestungen und der Stellungnahme im Wesentlichen beibehalten,
da diese Moglichkeit der Reflexion von einem Teil der Frauen gut akzeptiert wurde. Die
Frauen, die es nicht hilfreich fanden, waren meist auch nicht die Zielgruppe des Instruments,
da sie bereits feste Praferenzen hatten. Es gab aber auch Hinweise, dass manche Frauen
Schwierigkeiten mit den Fragen und den Antwortkategorien haben. Ob das Instrument Vor-
oder Nachteile gegentber einer rein tabellarischen Zusammenfassung hat, ist unklar. Zudem
wurden die Limitationen des Instruments deutlich. Die Abwdagung und Gewichtung von
verschiedenen Vor- und Nachteilen lasst sich mit interaktiven Elementen flexibler gestalten
als in einer Papierversion. Welchen Nutzen Instrumente zur Préferenzklarung haben kénnen
und wie sie idealerweise gestaltet werden sollten, ist generell unklar [33].

A4.2 Wiurdigung der Stellungnahmen

Insgesamt wurden 17 Stellungnahmen zum Vorbericht frist- und formgerecht eingereicht.

Die im Rahmen der Anhérung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider wissen-
schaftlicher Argumente fir eine Anderung des Vorberichts Uberprift. Die wesentlichen
Argumente werden im Folgenden diskutiert.

Die Anderungen in den Materialien gegeniiber dem Vorbericht, die sich unter anderem durch
die Anhorung zum Vorbericht ergeben haben, sind im Ergebnisteil dargestellt.

A4.2.1 Absatz ,,Verlangert Friherkennung das Leben?*

Nach Ansicht einiger Stellungnehmenden ist die Beschreibung der Ergebnisse zum Endpunkt
Gesamtmortalitdt widersprichlich und ohne weitere Erklarung nicht ausreichend
verstandlich. In 1 Stellungnahme wurde die Bedeutung der Information dagegen betont.

Der Absatz wurde gel6scht. Es ist nachvollziehbar, dass die vorherige Passage als inhaltlich
widersprichlich empfunden werden kann. Zwar zeigte sich dies nicht in der qualitativen
Nutzertestung in diesem Projekt. Im Projekt P15-02 (Entscheidungshilfe und Einladungs-
schreiben zum Darmkrebsscreening) traten in der qualitativen Nutzertestung jedoch groRe
Verstandnisprobleme bei der entsprechenden Passage auf. Dass eine Senkung der
Gesamtmortalitat durch das Mammographie-Screening weder belegt ist noch ausgeschlossen
werden kann (u. a. aufgrund begrenzter Power der Studien), erschwert eine verstandliche
Darstellung und die Beschreibung der Konsequenzen fiir die Entscheidungsfindung [5]. Das
Independent UK Panel sieht keinen Anhaltspunkt daflr, dass die Verringerung der
Brustkrebssterblichkeit durch eine erhéhte Mortalitat infolge der Nebenwirkungen des
Screenings (z. B. Strahlenbelastung oder Behandlungsfolgen) kompensiert wird [5]. Aus
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diesem Grund wird angenommen, dass die in den Studien beobachtete Reduktion der
brustkrebsspezifischen Mortalitat auch dazu fihrt, dass die davon profitierenden Frauen
langer leben. Ansonsten musste entweder die Annahme getroffen werden, dass es eine
relevante Anzahl von Frauen gibt, die aufgrund des Screenings fruher sterben. Fir einen
Schaden dieser Art sieht das Independent UK Panel keine belastbaren Anhaltspunkte [5].
Diese héatten ansonsten in der Broschire beschrieben werden missen, weil sie fir die
Bewertung der Risiken der Mammographie wichtig wéren. Oder es hatte die Annahme
begriindet werden missen, dass die Frauen, die infolge der Fruherkennung nicht an
Brustkrebs  sterben,  durch  konkurrierende  Todesursachen letztendlich  keine
Lebensverldangerung zu erwarten haben. Alternativ zur Loschung héatte eine ausfiihrliche
Darstellung des Themas erfolgen kdnnen, auf die jedoch in der Gesamtabwagung im Rahmen
dieser Entscheidungshilfe verzichtet wurde.

A4.2.2 Gesamteindruck der Informationsmaterialien und Folgen fir die Teilnahme
A4.2.2.1 Ausgewogenheit

In vielen Stellungnahmen wurde der Eindruck geschildert, dass das Mammographie-
Screening zu negativ dargestellt sei, die Formulierungen nicht neutral genug seien und die
Nachteile tiberbetont wirden.

In der qualitativen Nutzertestung wurde die Entscheidungshilfe tiberwiegend als ausgewogen
beurteilt. VVor allem die fiir viele Frauen neue Information zu Uberdiagnosen hat dazu gefiihrt,
dass die Entscheidungshilfe von einzelnen Frauen als abratend empfunden wurde. Eine solche
Reaktion ist wenig Uberraschend, da diese neue Information Irritation ausldsen kann. Dies
spricht aber unter Umstanden weniger gegen die getesteten Materialien als gegen Teile der
bisherigen Aufklarung zum Mammographie-Screening, die das Thema Uberdiagnosen nicht
ausreichend behandeln.

Die Informationsmaterialien wurden auf Basis der geschilderten Eindriicke, der konkret
kritisierten Passagen und der Veranderungsvorschlédge Uberprift. Dies flhrte zu einigen
Umformulierungen und inhaltlichen Anderungen. In der anschlieBenden quantitativen
Nutzertestung gab nur 1 % der Frauen an, die Entscheidungshilfe als abratend zu empfinden.
83 % gaben an, dass weder zu der Teilnahme geraten noch davon abgeraten werde. Immerhin
10 % fihlten sich zu einer Teilnahme gedrangt. Dies spricht dafiir, dass die finalen
Materialien als ausreichend ausgewogen empfunden werden.

Es ist anzunehmen, dass keine Entscheidungshilfe, egal zu welchem Thema, von allen
Nutzern (Laien sowie Fachleuten) als neutral empfunden wird. Bei der Beurteilung der
Ausgewogenheit spielen immer auch subjektive Faktoren wie VVorannahmen uber den Nutzen
medizinischer Malinahmen, die eigene Rolle im Gesundheitswesen oder personliche
Erfahrungen eine Rolle. Dies kann auch dazu fiihren, dass — wie in diesem Projekt — die
Materialien von den Nutzerinnen als ausgewogener empfunden werden als von vielen
Stellungnehmenden.
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A4.2.2.2 Folgen fur die Teilnahme

Einige der Stellungnehmenden beflirchten, dass die Materialien Frauen vom Screening
abhalten kénnten.

Die Materialien wurden in den Nutzertestungen tberwiegend als ausgewogen empfunden. Es
ist elementarer Bestandteil einer informierten Entscheidung, sich auch gegen das Screening
entscheiden zu kénnen. Deshalb spricht es auch nicht per se gegen die Materialien, wenn sich
einige Frauen auf dieser Basis dagegen entscheiden oder zumindest eine kritischere Haltung
einnehmen. Auf Basis aller bisher durchgefuhrten Nutzertestungen in diesem Projekt
(einschlieBlich des Projekts P14-02) ist aber davon auszugehen, dass die Materialien
hochstens bei einem kleinen Anteil der Frauen einen relevanten Einfluss auf bestehende
Préferenzen haben.

A4.2.2.3 Abschnitte zur Nichtteilnahme

Es wurde vorgeschlagen, den Absatz ,,Was passiert, wenn ich nicht teilnehme?*“ nach hinten
zu verschieben.

Es ist Bestandteil von Entscheidungshilfen, bereits frihzeitig auf die einzelnen
Entscheidungsalternativen hinzuweisen, wozu auch die Nichtteilnahme gehort. Aus den
Nutzertestungen ergab sich kein Hinweis, dass sich dies tendenzids auswirkt. Es erfolgte
keine Anderung.

A4.2.3 Informierte Entscheidung / Empfehlung

Laut einigen Stellungnehmenden sollte betont werden, dass das Screening mehr Vor- als
Nachteile hat beziehungsweise international empfohlen wird.

Eine Gesamtbeurteilung des Screenings war nicht Ziel der Entscheidungshilfe. Das
Mammographie-Screening-Programm an sich wird durch die Materialien nicht infrage
gestellt. Die Abwégung der Vor- und Nachteile ist jedoch individuell. Die Entscheidungshilfe
soll jedoch die informierte Entscheidung der Frauen unterstitzen. Dem steht eine Empfehlung
entgegen.

A4.2.4 Kosten / Aufwand / Umfang

Viele Stellungnehmende weisen auf erhebliche Kostensteigerungen durch die neuen
Materialien hin.

Im Rahmen dieses Projekts wurde ein Format gewahlt, das dem Charakter und der Bedeutung
einer Entscheidungshilfe angemessener ist als das bislang eingesetzte Format des Merkblatts.
Die Entscheidung Uber die Kosten und die Gestaltung der Materialien liegt letztendlich beim
G-BA.
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A4.2.5 Qualitative Nutzertestung
A4.25.1 Aussagekraft

Einige Stellungnehmende bemaéngeln, dass die Ergebnisse aufgrund der geringen
Teilnehmerzahl und der regional begrenzten Auswahl der Stichprobe nicht reprasentativ
seien.

Reprasentativitat ist grundsétzlich nicht das Ziel von qualitativer Forschung. Im Bericht selbst
wird im Kontext der qualitativen Nutzertestung keine Reprasentativitat angenommen. In den
beiden zuletzt durchgefiihrten Fokusgruppen wurden von Seiten der Teilnehmerinnen keine
grundsatzlich neuen Argumente oder Sichtweisen eingebracht, was dafiir spricht, dass eine
Sattigung erreicht wurde. Ziele der Fokusgruppen waren, die Reaktionen auf die Materialien
aus der Sicht potenzieller Leserinnen zu erfassen und Uberarbeitungsbedarf herzuleiten. Die
unterschiedlichen und zum Teil kritischen Rickmeldungen sprechen dafir, dass dieses Ziel
erreicht wurde. Durch das Sampling tber den Bildungshintergrund und die Mammaographie-
Vorerfahrung wurde auf die Zusammensetzung einer heterogenen Gruppe geachtet. Welche
falschen Schlussfolgerungen aus den Materialien durch die regionale Beschrankung zu
befurchten waéren, wird in den Stellungnahmen nicht dargestellt. Wie im Projektplan
vorgesehen wurde die qualitative Nutzertestung zudem in einem weiteren Schritt durch eine
reprasentative quantitative Testung erganzt. Die bis 2015 im Programm eingesetzten
Materialien haben keinerlei Nutzertestungen durchlaufen. Die im Rahmen des Projekts
vorgesehenen Nutzertestungen gehen weit tber die gangige Praxis bei der Entwicklung von
teils breit eingesetzten medizinischen Informationsmaterialien hinaus.

A4.2.6 Terminvorschlag

In vielen Stellungnahmen wird gefordert, den Terminvorschlag auf der ersten Seite des
Einladungsschreibens zu platzieren. Begriindet wird dies unter anderem damit, dass er sonst
ubersehen werde.

Der Hinweis auf den Terminvorschlag wurde fett gedruckt, um ihn deutlicher hervorzuheben.
Ansonsten wird die bisherige Argumentation aufrechterhalten, dass die Hinweise auf die VVor-
und Nachteile sowie die Unterstlitzung einer informierten Entscheidung Vorrang vor dem
Terminvorschlag haben. Ein hervorgehobener Terminvorschlag kann als Aufforderung zur
Teilnahme verstanden werden.

A4.2.7 DCIS

In den Stellungnahmen wird angemerkt, dass die Darstellung des duktalen Karzinom in situ
verharmlosend und medizinisch nicht korrekt sei. Es wird unter anderem vorgeschlagen, von
,.b0sartigen Zellen* anstatt von ,,Zellveranderungen* zu sprechen, da es sich beim DCIS um
Krebs handle.

Bei der Darstellung von DCIS wurde bewusst auf den Begriff ,,bosartig” verzichtet, da diese
suggerieren konnten, dass die Zellverdnderungen zum Zeitpunkt der Diagnose schon
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lebensbedrohlich sind oder in jedem Fall zu Krebs fiihren. Beides ist nicht korrekt, da ein
DCIS keine Beschwerden verursacht und nur in einem Teil der Félle invasiv und damit
lebensbedrohlich wird [5]. Dass dadurch das DCIS verharmlosend dargestellt wird, kann nicht
nachvollzogen werden. SchlieBlich ist die Information enthalten, dass ein Teil dieser Tumoren
invasiv wird.

Es gibt eine kontroverse Diskussion zur Kommunikation von DCIS. Studien zeigen, dass die
Wortwahl an dieser Stelle den Grad der Besorgtheit und Behandlungsentscheidungen be-
einflussen konnte [34-36]. Dies konnte unter anderem im Rahmen eines RCT gezeigt werden,
in dem verschiedene Terminologien von DCIS (,,abnormal cells* vs. ,,pre-invasive breast
cancer cells*) in ihrer Wirkung untersucht wurden [35].

Welches Risiko von DCIS ausgeht, sollte weniger auf Basis der pathophysiologischen
Beschreibung von Zellen beurteilt werden als auf Basis der Wahrscheinlichkeit, dass ein
DCIS zu invasivem Krebs heranwéchst, sowie der Behandlungsprognose. So hat eine
Konsensuskonferenz im US-amerikanischen National Institutes of Health (NIH) beschlossen,
die Beschreibung von DCIS zu veréndern und nicht mehr von Karzinom zu sprechen [37].
Auf der Seite des National Cancer Institute (NCI) lautet die Definition von DCIS: A
noninvasive condition in which abnormal cells are found in the lining of a breast duct. The
abnormal cells have not spread outside the duct to other tissues in the breast. In some cases,
DCIS may become invasive cancer and spread to other tissues. At this time, there is no way to
know which lesions could become invasive.”“ [38] Auch andere Experten sprechen sich fiir
eine vorsichtigere Wortwahl aus, um DCIS zu beschreiben [39]. Der Begriff ,bosartig”
kdnnte zu sehr mit ,,Karzinom* oder ,,invasiv® in Verbindung gebracht werden [34]. Der
Begriff ,,abnormal cells* wird von Teilen der Fachoffentlichkeit verwendet [35,37]. Aus
diesen Grinden wird der Begriff ,,Zellverdnderungen® bevorzugt. Dieser ist zudem bei
anderen Krankheitsbildern (Zervixkarzinom) gangig, um maogliche Vorstufen zu beschreiben.
Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.8 Uberdiagnosen

A4.2.8.1 Uberdiagnosen bei anderen Fritherkennungsuntersuchungen

Verschiedene Stellungnehmende schlagen vor, den Hinweis zu ergénzen, dass Uberdiagnosen
auch bei anderen Fruherkennungsuntersuchungen und auch im Rahmen des grauen
Screenings vorkommen kdnnen.

Der Hinweis wurde ergéanzt.

A4.2.8.2 Ursachen von Uberdiagnosen

Laut einigen Stellungnehmenden suggeriere die Beschreibung in der Entscheidungshilfe, dass
hinter Uberdiagnosen grundsatzlich harmlose Tumoren stecken, die kaum wachsen.
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Es wurde erganzt, dass eine Uberdiagnose auch in dem Fall vorliegt, wenn eine Frau vorzeitig
(meint: einige Jahre vor der durchschnittlichen Lebenserwartung) aufgrund anderer Ursachen
verstirbt, bevor ein invasiver Tumor aufféllig werden kann.

A4.2.8.3 Grafisches Beispiel

Das grafische Beispiel wurde grundséatzlich gelobt. Laut einigen Stellungnehmenden werden
Uberdiagnosen in der Grafik aber fehlerhaft dargestellt. Kritisiert wird vor allem der groRe
Abstand zwischen Fruherkennung (60 Jahre) und Tod (80 Jahre). Dieser sei zum einen
unplausibel, da es keine Tumoren gebe, die so langsam wiichsen, dass sie nach 20 Jahren nicht
klinisch auffallig wirden. Zum anderen spiegle der Abstand die Beobachtungszeitraume aus
den Studien fehlerhaft wieder, aus denen die Quantifizierung von Uberdiagnosen abgeleitet
worden sei.

Die fiir die Quantifizierung von Uberdiagnosen angemessene Beobachtungsdauer in Studien
ist als unabhéngig von dem Abstand zwischen Diagnose- und Sterbealter in dem konkreten
Beispiel zu sehen. Das Beispiel schildert einen von vielen denkbaren Verldufen. Zudem
zeigen Nachbeobachtungen der Canada- und der Malmoé-Studie auch nach 15 bis 20 Jahren
erhdhte Diagnoseraten in den Screeninggruppen, was dem Abstand zwischen Diagnose und
Tod im Beispiel entspricht. Der Unterschied zwischen der Screening- und Kontrollgruppe hat
sich im Laufe der gesamten Nachbeobachtung jeweils nur leicht verringert [29,40]. Einige
Stellungnahmen erscheinen zudem widerspriichlich an dieser Stelle. So wird einerseits
argumentiert, dass es (so gut wie) keine Tumoren gebe, die nicht nach 20 Jahren aufféllig
wirden. Andererseits wird argumentiert, dass die Beobachtungszeit in den Studien (Malmo-
Studie: etwa 10 Jahre Intervention plus 15 Jahre Nachbeobachtung, also etwa 25 Jahre) nicht
ausreiche, um die Haufigkeit von Uberdiagnosen zumindest anniherungsweise abzuschatzen.

Ob der Hauptgrund fur die fehlende Angleichung der Brustkrebsinzidenz das langsame oder
stagnierende Tumorwachstum oder konkurrierende Todesursachen bei vorzeitigem Ver-
sterben sind, l&sst sich aus den Daten nicht herleiten. Beides wird eine Rolle spielen, da im
Fall von DCIS bekannt ist, dass ein Teil der Tumoren auch nach sehr langer Zeit nicht
klinisch aufféllig wird, auch wenn Uber den nattrlichen Verlauf insgesamt wenig bekannt ist

[5].

Die Darstellung wurde leicht verandert. Es wurde erganzt, dass eine Uberdiagnose auch in
dem Fall vorliegt, wenn eine Frau vorzeitig aufgrund anderer Ursachen verstirbt. Das
grafische Beispiel wurde insofern angepasst, als das Diagnose- und Sterbealter angenéhert
wurden (65 bzw. 77 Jahre). Dies soll vorzeitiges Versterben als eine Uberdiagnoseursache
besser représentieren.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -52 -



Abschlussbericht P14-03 Version 1.1

Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe zum Mammaographie-Screening 01.08.2017

A4.2.8.4 Haufigkeit von Uberdiagnosen

In den Stellungnahmen wird vorgeschlagen, in der Entscheidungshilfe darauf hinzuweisen,
dass die Zahlen in den Grafiken eine Uberschatzung darstellten, da sich einige Krebsfalle
auch nach 10 Jahren bemerkbar machten.

In der Stellungnahme wird angenommen, dass sich die Daten auf Studien mit einer
Nachbeobachtung von durchschnittlich 10 Jahren beziehen. Die Quantifizierung von
Uberdiagnosen beruht auf Studien mit einer Nachbeobachtung von bis zu 15 Jahren. Die
uberlebenden Teilnehmerinnen der &lteren Kohorte aus der Malmg-Studie (55 bis 69 Jahre)
waren am Ende des Nachbeobachtungszeitraums etwa zwischen 83 und 93 Jahre alt, was
angesichts des Verlaufs in der gesamten Nachbeobachtung darauf schlieBen lasst, dass sich
die Diagnosezahlen zwischen den Gruppen bei einer Beobachtung aller Frauen bis zum
Lebensende nur noch geringfiigig annahern wurden.

In den Stellungnahmen wird argumentiert, dass in der Altersgruppe 50 bis 59 Jahre kaum
Uberdiagnosen zu erwarten seien. Zudem sei die Nachbeobachtung in den Studien zu kurz.
Die vorliegenden Daten sprechen dagegen. Zunéchst zeigt die eingeschlossene Canada-Studie
fiir die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre eine Uberdiagnoserate von etwa 16 % (nach 6 Jahren
Nachbeobachtung). Eine Nachfolgepublikation zu den Canada-Studien zeigt, dass auch 20
Jahre nach Beendigung der Studien in den Screeninggruppen insgesamt mehr Diagnosen
aufgetreten waren. In der Altersgruppe 50 bis 59 Jahre wurden wéhrend der Screeningperiode
377 (Screening) und 262 (Kontrollgruppe) Brustkrebsfalle entdeckt. Nach 20 Jahren
Nachbeobachtung betrug die absolute Differenz insgesamt entdeckter Falle zwischen beiden
Gruppen 50. Demnach hatten etwa 13 % der Frauen eine Uberdiagnose. Die Differenz
zwischen den Gruppen hat sich zwischen den Jahren 6 und 20 in der Nachbeobachtung also
kaum verandert [40]. Die 13 % stellen zudem vermutlich eine Unterschéatzung dar, da in
Kanada parallel ein landesweites Screening-Programm etabliert wurde, also auch Frauen der
Kontrollgruppe das Angebot der Teilnahme an einer Mammographie erhielten [40].

Die Malmg-Studie zeigt flr die Altersgruppe 45 bis 54 Jahre 15 Jahre nach Interventionsende
trotz Screeningangebot in der Kontrollgruppe eine Uberdiagnoserate von etwa 11 %. Diese
errechnet sich aus der Differenz zwischen den Diagnosen am Ende der Nachbeobachtung (33
Diagnosen) und den Diagnosen in der Screeninggruppe im Interventionszeitraum (303
Diagnosen) [29]. Da der Kontrollgruppe nach Interventionsende das Screeningangebot
gemacht wurde, sind die 11 % vermutlich eine Unterschatzung der tatséchlichen
Uberdiagnoserate. Die Frauen in der Altersgruppe 45 bis 54 Jahre waren bei
Beobachtungsende etwa zwischen 69 und 78 Jahre alt [29].

In den Stellungnahmen bleiben Argumente und empirische Daten unerwahnt, die auch eine
mdgliche Unterschatzung der Uberdiagnoseraten auf Basis der RCTs in Betracht ziehen (u. a.
aufgrund von Screening in der Kontrollgruppe, begrenzter Adh&renz, weniger sensitiver
Rontgenaufnahmen in den Studien als heutzutage) [27,30,41]. Fir die Annahme, dass eine
relevante Unterschatzung vorliegt, werden zudem keine Studien vorgelegt. In den
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Stellungnahmen erwahnte Modellierungen sind mit noch starkerer Unsicherheit als andere
Studiendesigns behaftet, da h&ufig Annahmen Uber den naturlichen Krankheitsverlauf
einflieRen, die empirisch nicht nachvollziehbar sind [27]. Der Annahme der Uberschatzung
kann auch nicht gefolgt werden, wenn die Ergebnisse anderer Studiendesigns als RCTs
betrachtet werden, da viele Schatzungen in einer &hnlichen GroéRenordnung wie die fur die
Entscheidungshilfe errechnete Rate oder noch héher liegen [5,27]. Darlber hinaus wére der in
der Anhérung vorgeschlagene erganzende Hinweis in der Entscheidungshilfe, dass es sich um
eine Uberschatzung handelt, ohne eine Angabe des AusmaBes kaum hilfreich — zumal diese
Vermutung, wie oben beschrieben, nicht belegt werden kann. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.8.5 Hinweis auf fehlenden wissenschaftlichen Konsens

Einige Stellungnehmer halten einen Hinweis auf den fehlenden wissenschaftlichen Konsens
bei der Quantifizierung von Uberdiagnosen fiir notwendig.

Die Information Uber verschiedene wissenschaftliche Methoden zur Quantifizierung von
Uberdiagnosen ist fiir Leserinnen und Leser vermutlich wenig relevant oder sogar verwirrend.
Die Unsicherheit hinsichtlich der Ubertragbarkeit der Daten auf die Situation im deutschen
Screening-Programm wird durch eine Spanne und Begriffe wie ,abschéatzen” und ,,etwa“
ausgedriickt. Die Unsicherheit hinsichtlich der Ubertragbarkeit gilt zudem ebenso fiir den
Endpunkt Mortalitét. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.8.6 Beschreibung von Uberdiagnosen

Es wird vorgeschlagen, Begrifflichkeiten wie ,,unndtige Behandlungen* und ,,unnétige
Brustkrebsdiagnose* zu entfernen, da diese zur Ablehnung von Behandlungen im Fall einer
Diagnose flihren kdénnten.

In der Entscheidungshilfe steht, dass die Prognose von Tumoren nicht vorausgesehen werden
kann, weshalb derzeit eine Behandlung aller Tumoren Standard ist. Therapieverzicht wird als
Behandlungsoption nicht genannt. Die Annahme, dass Frauen aufgrund der Informationen
eine Therapie ablehnen, wird von den Stellungnehmern nicht durch Studien untermauert und
ist rein spekulativ. Basis einer informierten Entscheidung pro oder kontra Screening ist die
Aufklarung tber die Vor- und Nachteile, wozu das Risiko von Uberdiagnosen und unnétigen
Behandlungen gehort.

A4.2.9 Methodik Zahlenableitung
A4.2.9.1 Mortalitat: Langzeiteffekte

Einige Stellungnehmer kritisieren, dass die Berechnung der Zahlen fiir den absoluten Nutzen
nur flr einen 10-Jahres-Zeitraum erfolgt sei und hohere Langzeiteffekte unbertcksichtigt
blieben. Der folgende Satz wird von einzelnen Stellungnehmern als klarungsbediirftig
bezeichnet: ,,Die in die Meta-Analysen eingeschlossenen Studien mit einer langeren
Interventionsdauer und einem langeren Follow-up (bis zu 19 Jahre) zeigen jedoch keine
héheren relativen und absoluten Effekte als die Gber den gesamten Studienpool errechneten.
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Deshalb wird davon ausgegangen, dass die errechneten absoluten Unterschiede langfristig
stabil sind.**

Die Vermutung, dass Langzeiteffekte unberticksichtigt blieben, war moglicherweise einer
nicht ausreichend klaren Darstellung im Vorbericht geschuldet sowie einer Fehlinterpretation
der Darstellung in der Entscheidungshilfe. Die Langzeiteffekte, die Uber die Dauer der
Intervention (10 Jahre Screening) hinausgehen, wurden bei der Herleitung der Zahlen
ausdrucklich berticksichtigt. In keiner Stellungnahme wurden Quellen vorgelegt, die zeigen,
dass auf Basis der in die Reviews eingeschlossenen Studien eine deutliche Unterschétzung der
Langzeiteffekte vorliegt und der tatséchliche absolute Nutzen von 10 Jahren Screening Uber
die absolute Risikoreduktion von maximal 3,3 von 1000 hinausgeht. Vereinzelt enthalten die
Stellungnahmen Angaben (Unterschatzung des Effekts um ,,50 %* bzw. um das ,,2- bis 4-
Fache*), die anhand der eingereichten und vorliegenden Quellen nicht nachvollzogen werden
konnten. In der als Basis verwendeten Meta-Analyse von Fitzpatrick-Lewis et al. wurde das
mediane Follow-up zwar mit 11,4 Jahren angegeben. Die zugrunde liegende Literatur und die
Studiencharakteristika zeigen jedoch, dass auch Langzeitstudien (bis zu 19 Jahre Follow-up
im Fall der Malmo-Studie) in die Meta-Analysen einflossen [6]. Eigene separate Meta-
Analysen der Ergebnisse aller Langzeitstudien (langer als 15 Jahre Follow-up), die in
Fitzpatrick-Lewis et al. eingeschlossen wurden, zeigten, dass sich aus diesen keine hoheren
absoluten Risikoreduktionen ergeben [6].

Screening vs. kein Screening

Brustkrebsmortalitét - AG 50-59
Modell mit zufélligen Effekten - DerSimonian und Laird

Screening kein Screening

Studie n/N n/N RR (95%-Kl) Gewichtung RR 95%-KI

Malmo 88/9285 90/9322 —J— 45.0 0.9810.7328, 1.3151]

Ostergotland 53/12011 54/11495 — . 34.5 0.9398.6436, 1.3709]

Stockholm 25/15946 24/8421 s a— 20.5 0.55(0.3144, 0.9625]

Gesamt 166/37242 168/29238 e 100.0 0.859D.6411, 1.1503]
0.20 0.45 1.00 2.24 5.00

. Screening besser kein Screening besser
Heterogenitat: Q=3.35, df=2, p=0.187, 12=40.3%
Gesamteffekt: Z Score=-1.02, p=0.307, Tau=0.165

Abbildung 3: Brustkrebsmortalitat Altersgruppe 50 bis 59 Jahre — Langzeitstudien

Screening vs. kein Screening
Brustkrebsmortalitét - AG 60-69
Modell mit zufélligen Effekten - DerSimonian und Laird

Screening kein Screening

Studie niN N RR (95%-KI) Gewichtung RR 95%-KI
Malmo 46/7520 72/7515 — 38.7 0.6385.4416, 0.9230]
Ostergotland 64/11573 83/10862 —— 49.8 0.7230.5229, 1.0016]
Stockholm 23/8890 13/4536 — 11.4 0.907p.4577, 1.7803]
Gesamt 133/27983 168/22913 —— 100.0 0.7070.5621, 0.8893]
T T T 1
0.20 0.45 1.00 224 5.00
Screening besser kein Screening besser

Heterogenitét: Q=0.81, df=2, p=0.667, 12=0%
Gesamteffekt: Z Score=-2.96, p=0.003, Tau=0

Abbildung 4: Brustkrebsmortalitat Altersgruppe 60 bis 69 Jahre — Langzeitstudien
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Nach der Berechnungsmethodik in diesem Bericht ergibt sich auf Basis der in Abbildung 3
und Abbildung 4 dargestellten Meta-Analysen fir die Altersgruppe 50 bis 59 Jahre keine
signifikante absolute Risikoreduktion. Fir die Altersgruppe 60 bis 69 Jahre ergibt sich eine
absolute Risikoreduktion von etwa 1 bis 3, was den bislang errechneten Zahlen fir die
Entscheidungshilfe entspricht.

In der miindlichen Erdrterung wurde beispielhaft die Malmdé-Studie erwéhnt, die einen Effekt
von 62 von 13 000 (4,8 von 1000) zeige. Auf welche Quelle sich diese Zahl genau bezieht,
kann nicht eindeutig nachvollzogen werden, den Angaben aus der Stellungnahme und der
Erorterung zufolge aber vermutlich auf den Abschnitt ,,Causes of death* in der Publikation
von Zackrisson et al., wo berichtet wird, dass in der eingeladenen Gruppe 212 und in der
Kontrollgruppe 274 Frauen an Brustkrebs starben. Die Angabe 13 000 findet sich in der
Publikation jedoch nicht. Den Angaben in der Publikation zufolge waren in der
Interventionsgruppe 21 088 Frauen [29]. Die Publikation enthdlt keine statistische Analyse
zum Endpunkt Mortalitét.

Analysen von Langzeitdaten zum Endpunkt brustkrebsspezifische Mortalitat liegen in ande-
ren Publikationen vor [18,20]. Langzeitauswertungen der Malmo-Studie zeigen fiir die
Altersgruppe 50 bis 59 Jahre keinen signifikanten Effekt auf die Brustkrebsmortalitat. Flr die
Altersgruppe 60 bis 69 Jahre zeigt sich eine absolute Risikoreduktion von 3,4 von 1000 nach
bis zu etwa 19 Jahren Follow-up (eigene Berechnung) [6,18]. Die Auswertung der
Langzeitdaten aller schwedischen Studien zeigt fur die Altersgruppe 60 bis 69 Jahre eine
absolute Risikoreduktion von 2,7 von 1000 (siehe Nystrém 2002, Table 6) [18]. Eine Analyse
schwedischer Studien fur unterschiedliche Follow-up-Zeiten von bis zu 30 Jahren zeigt, dass
die absoluten Effekte Uber die Zeit im Wesentlichen konstant bleiben und sich die relativen
Effekte grundséatzlich abschwachen [20].

Aus den in Abschnitt 4.3.2 angefiihrten Griinden wurde die Herleitung der Zahlen geéndert.
Fur die finale Fassung der Entscheidungshilfe wurden der Nutzen und Schaden fir 20 Jahre
Screening berechnet.

A4.29.2 Basisrisiko Meta-Analyse

In 1 Stellungnahme wird vermutet, dass das mediane Basisrisiko in Tabelle 2 im Vorbericht
falsch Gbertragen wurde.

Das mediane Basisrisiko wurde den Daten aus der Meta-Analyse auf Seite 97 des Berichts
von Fitzpatrick-Lewis et al. entnommen [6]. Es entstammt einer eigenen Auswertung der

%1000 = 7,6). Es erfolgte
10 862

Angaben zur Kontrollgruppe der Ostergotland-Studie (
keine Anderung.
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A4.29.3 Teilnahmevs. ITT

In einigen Stellungnahmen wird kritisiert, dass Ergebnisse von Berechnungen auf Basis von
Intention to treat(ITT)-Analysen direkt auf den Nutzen einer Teilnahme Ubertragen wirden.
Laut den Stellungnahmen bilde dies lediglich den Nutzen einer Einladung ab, was zur
deutlichen Unterschétzung des Nutzens einer Teilnahme fihre.

Nur ITT-Analysen ermdglichen die verzerrungsfreie Schatzung von Behandlungseffekten.
Bei der Quantifizierung des Nutzens und Schadens medizinischer MaRnahmen wird deshalb
in der Regel nur auf Studien zuriickgegriffen werden, die Intention-to-treat-Analysen
angewendet haben. Dass Behandlungseffekte aus der Sicht von Teilnehmenden eine andere
GroRenordnung haben kénnen, ist moglich. Die Ubertragung von Effekten aus ITT-Analysen
auf Individuen ist jedoch kein methodischer Fehler, wie in einzelnen Stellungnahmen
behauptet, sondern eine grundsatzliche Limitation bei der Ubertragung von
Studienergebnissen auf Individuen, die fir andere Interventionen auch gilt und sich nicht
durch einfache Rechenschritte losen l&sst. Seitens der Stellungnehmenden wurde keine
Methodik vorgeschlagen, wie die Umrechnung auf Teilnahme erfolgen kann.

Eine einfache, verzerrungsfreie Methode, Effekte fur eine 100%ige Teilnahme zu berechnen,
existiert derzeit nicht. Per-Protokoll-Analysen beispielsweise sind anfallig fur Bias. So ist
beispielsweise unklar, ob die Frauen, die nicht am Screening teilnehmen, eine andere
Prognose haben als Frauen, die teilnehmen. Einen Vorschlag fur die Umrechnung auf die
Teilnahme am Mammographie-Screening haben Jacklyn et al. vorgelegt [42]. Sie verwenden
dieselbe Datenbasis, die das Independent UK Panel fiir seine Analysen verwendet hat, und
errechnen sowohl fiir die Mortalitat als auch fir Uberdiagnosen hohere Effekte. Eine
Umsetzung der Methodik von Jacklyn et al. in diesem Projekt erfolgte nicht, da auch dieses
Verfahren nicht berprifbare Annahmen (ber den strukturellen Einfluss verzerrender
Faktoren beziehungsweise Uber das Verhalten / die Eigenschaften der nicht beobachteten
Personen macht. Es bleibt unklar, ob die nach diesem Ansatz adjustierte eine bessere
Schétzung als die urspriingliche darstellt.

Das Independent UK Panel prasentiert eine Umrechnung auf Teilnahme und errechnete tber
20 Jahre Teilnahme einen Unterschied von 5,6 anstatt 4,3 von 1000, was auf nur geringe
Abweichungen durch eine solche Umrechnung schliel3en lasst [5].

Fur die Berechnungen in diesem Projekt wurde dieselbe Datenbasis flr die Mortalitdt und
Uberdiagnosen verwendet, sodass mdgliche Unterschitzungen beide Endpunkte gleicher-
maRen betreffen. Zudem gibt es weitere Unsicherheiten, welche die Ubertragbarkeit der Daten
einschrénken (siehe Abschnitt A4.1).

Im Ubrigen wurde in keiner Stellungnahme darauf hingewiesen, dass die Unterschatzung des
Effekts durch die Verwendung von ITT-Analysen dann ebenso fir Uberdiagnosen gelten
wirde, da eine hohere Teilnahmerate auch die Brustkrebsinzidenz in der Screeninggruppe
erhéhen wirde.
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Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.9.4 Deutsche Zahlen als Basisrisiken

Laut 1 Stellungnahme sollten fur die Berechnung der Zahlen zu den Endpunkten Mortalitat
und Uberdiagnosen jeweils deutsche Zahlen als Basisrisiken verwendet werden. In dem
Zusammenhang wird angemerkt, dass auf den Seiten 6, 9 und 10 jeweils unterschiedliche
Angaben zum Erkrankungs- und Sterberisiko verwendet wirden.

Im Rahmen der Neuberechnung wurden RKI-Daten als Basisrisiken verwendet. Unter-
schiedliche Angaben ergeben sich dadurch, dass sich die epidemiologischen Zahlen auf Seite
6 der Entscheidungshilfe und die Basisrisiken fur die Effektberechnung auf unterschiedliche
Zeitrdume beziehen.

A4.295 Rundung

Laut 1 Stellungnahme werde die Effektdarstellung durch die Anwendung der gangigen
Rundungsregeln verzerrt.

Da die Effekte fur den Abschlussbericht neu berechnet wurden, erfolgte keine Uberpriifung
der Rundungen in der bisherigen Darstellung im Vorbericht mehr.

A4.2.9.6 Canada-Studie

In einigen Stellungnahmen wird kritisiert, dass die Canada-Studie bei den Schéatzungen zu
den Endpunkten Mortalitat und Uberdiagnosen verwendet wurde.

In diesem Projekt erfolgte die Herleitung von Effekten auf der Basis von systematischen
Ubersichten, die eine Bewertung der Einzelstudien vorgenommen haben. Alle verwendeten
Ubersichten bezogen die Canada-Studie nach einer Qualititsbewertung der Einzelstudien
durchgehend in die Auswertungen ein und bewerteten sie mitunter sogar als weniger anfallig
fiir Bias als andere Studien [5-7,28] Auch an anderen Studien gibt es Kritik, beispielsweise an
der laut einigen Stellungnehmern vorzuziehenden Swedish-Two-County-Studie [7,43]. Auf
Basis der systematischen Ubersichten und anderer vorliegender Quellen lasst sich nicht
nachvollziehen, warum die Canada-Studie aufgrund besonderer Mangel ausgeschlossen
werden sollte. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.9.7 Berechnung von Uberdiagnosen

Die grundséatzliche Eignung der Studien (Canada, Malmo), die Haufigkeit von Uberdiagnosen
abzuschatzen, wird in 1 Stellungnahme infrage gestellt. In 1 Stellungnahme wird auf
vermeintliche methodische Fehler bei der Berechnung von Uberdiagnosen hingewiesen.

Die grundsétzliche Eignung beziehungsweise Nichteignung einzelner Studien wird an dieser
Stelle nicht diskutiert (siehe Abschnitt A4.2.9.6). Die Canada-Studie wurde in vorliegenden
Ubersichten, die sich ausfiihrlicher mit der Methodik zur Quantifizierung von Uberdiagnosen
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sowie der Studienlage dazu bei Brustkrebs beschaftigt haben, als grundsatzlich geeignet zur
Quantifizierung von Uberdiagnosen beurteilt [5,27]. Im Folgenden werden die Aspekte
kommentiert, zu denen in den Stellungnahmen methodische Fehler bei der Herleitung
angemerkt wurden.

Laut Stellungnahme sollten nur invasive Karzinome gezéhlt werden. Dies ist nicht korrekt.
Brustkrebsdiagnosen kdénnen sowohl DCIS als auch invasive Karzinome sein. Bei der
Quantifizierung von Uberdiagnosen werden alle Tumoren gezahlt [5,27].

Laut Stellungnahme sollte sich die Uberdiagnoserate aus dem Verhaltnis der Diagnosen am
Ende des Follow-up in beiden Studienarmen bilden. Dies widerspricht der vom Independent
UK Panel beschriebenen individuellen Perspektive (Marmot et al.: Definition C, Seite 2218),
die fur den Kontext dieser Entscheidungshilfe relevant ist. Die Uberdiagnoserate der im
Screening entdeckten Tumoren setzt sich zusammen aus der Differenz der Anzahl der
Diagnosen in der Kontrollgruppe am Ende des Follow-up (Z&hler) und der Zahl der
Diagnosen in der Interventionsgruppe am Ende des Screening-Zeitraums (Nenner) [5].

Es wurde angemerkt, dass in der Malmo-Studie 24 % der Brustkrebsdiagnosen der Alters-
gruppe ab 55 Jahren bei Frauen zwischen dem 70. und 79. Lebensjahr erfolgten. In den
Stellungnahmen wurde deshalb vermutet, dass die Ubertragung der Ergebnisse aus der
Malmo-Studie auf die Frauen zwischen 50 und 69 Jahren zu einer deutlichen Uberschitzung
der Uberdiagnosen fiihrt. Es wurde angenommen, dass die Uberdiagnosen in der Malmo-
Studie vor allem auf das Screening der Gruppe ber 70 Jahre zuriickzufihren sind. Es wurden
statistische Korrekturen gefordert. Allerdings wurden keine Vorschldge gemacht, wie diese
erfolgen sollten.

Der Hinweis des Stellungnehmenden ist zundchst korrekt. 24 % der Brustkrebsdiagnosen
(103/438) im Screeningzeitraum erfolgten bei Frauen Uber 70 Jahre [44]. Aus diesem Grund
wurde Uberpriift, welchen Anteil von Uberdiagnosen die Diagnosen bei den tiber 70-Jahrigen
an allen Uberdiagnosen der Altersgruppe 55 bis 69 Jahre haben konnen.

Nach den fir die Abschatzungen dieses Berichts verwendeten Daten aus Malmo | ergaben
sich in der Altersgruppe 55 bis 69 Jahre im gesamten Follow-up insgesamt 82 Uberdiagnosen

[5].

Auf Basis der Daten aus Zackrisson et al. und der Primdrstudie von Andersson et al. l&sst sich
nicht genau berechnen, wie viele dieser 82 Uberdiagnosen in der Altersgruppe der uber
70-Jahrigen auftraten [29,44]. Allerdings berichten Andersson et al. (Table 2), wie viele
Diagnosen bei Frauen uber 70 Jahre in der Screening- und Kontrollgruppe bis zum Ende des
Interventionszeitraums auftraten. Daraus ergibt sich, dass bis zum Screeningende in der
Screeninggruppe 18 zuséatzliche Diagnosen bei Frauen Uber 70 Jahre gestellt wurden. Diese
Zahl bezeichnet die maximale Anzahl der méglichen Uberdiagnosen dieser Altersgruppe.
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Daraus l&sst sich folgende konservative Schétzung fir Frauen unter 70 Jahren ableiten: Unter
der Annahme, dass 18 der insgesamt 82 Uberdiagnosen bei Frauen lber 70 Jahre auftraten,
bleiben 64 Uberdiagnosen bei Frauen unter 70 Jahren ibrig.

In einem n&chsten Schritt muss diese Zahl in Bezug gesetzt werden zur Gesamtzahl der
Diagnosen in der Screeninggruppe ,,Frauen unter 70“. Aus den Angaben in Andersson et al.
sowie Zackrisson et al. ergibt sich, dass in dieser Altersgruppe 335 Brustkrebsdiagnosen in
der Screeninggruppe wéahrend des Interventionszeitraums auftraten [29,44].

Daraus ergibt sich fur Frauen unter 70 Jahren mindestens eine Rate von 64 / 335 x 100 =
19,1 % Uberdiagnosen. Diese Rate liegt sehr nahe an der in diesem Bericht verwendeten Rate
aus Malmo | von 18,7 %. Das Argument, dass die Verwendung der Daten aus Malmo 1 zu
einer groben Uberschitzung der Uberdiagnoserate filhre, trifft also nicht zu.

Der Stellungnehmer kritisiert, dass in den Studien nicht zwischen DCIS und lobul&ren In-situ-
Karzinomen unterschieden werde. Letztere wirden nicht mehr als Karzinom diagnostiziert.
Eine eigene Berechnung der Daten aus der Malmo-Studie zeigte, dass etwa 2 % aller
Brustkrebsdiagnosen in der Interventionsgruppe lobuldre In-situ-Karzinome waren [44]. Eine
relevante Uberschatzung der Uberdiagnoserate ist aufgrund dieses geringen Anteils nicht zu
erwarten. Zudem wurden in der Malmd-Studie verhaltnismaRig weniger In-situ-Karzinome
diagnostiziert als in heutigen Screeningprogrammen, was eine Unterschitzung zur Folge
haben konnte [30].

Die Anmerkung des Stellungnehmers, dass grundlegende statistische und methodische Fehler
erfolgt seien, kann nach Uberpriifung der Daten nicht nachvollzogen werden. Es gibt keinen
Hinweis auf eine relevante Uberschatzung, die durch solche Fehler entstanden sein konnte.
Zudem wird vom Stellungnehmer keine methodisch angemessene alternative Berechnung
vorgeschlagen, die mit den derzeit gangigen Methoden kompatibel ist [5,27]. Es erfolgte
keine Anderung.

Der Stellungnehmende behauptet zudem, der Vorbericht enthalte in der Ableitung der
Aussagen zu brustkrebsspezifischer Mortalitat und Uberdiagnosen gravierende VerstoRe
gegen die wissenschaftliche Sorgfalt und kénne Frauen arglistig tduschen. In einem Schreiben
an den Stellungnehmenden hat das IQWIiG diesen Vorwurf, der das Institut in die Nahe einer
absichtlich herbeigefihrten, rechtlich angreifbaren Handlung rickt, mit allem Nachdruck
zurlickgewiesen und sich gegen eine solche Anschuldigung verwahrt. Da der Stellung-
nehmende nicht an der miindlichen Erérterung teilnahm, ergab sich keine Gelegenheit, diese
Aspekte seiner Stellungnahme persénlich mit ihm zu besprechen.

Die Argumente wurden, wie oben dargestellt, dennoch sorgfaltig gepruft. Sie stellten sich in
der Wortwahl und Interpretation als tUberzogene Zuspitzungen teils &hnlicher Argumente
heraus, die auch von anderen Stellungnehmenden vorgebracht wurden und in den
entsprechenden Abschnitten gewdrdigt werden.
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A4.29.8 Wirkungsangabe
In 1 Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass sich die Meta-Analysen nicht auf 10,
sondern auf 3,5 Screeningrunden bezbgen.

Die Darstellung fur jede Altersgruppe umfasste nicht 10, sondern 5 Runden. Davon
abgesehen wurde die Herleitung der Zahlen geéndert.

A4.29.9 10-Jahres-Zeitraum fur Nutzen und Schaden
In 1 Stellungnahme wird die Beschréankung auf einen 10-Jahres-Zeitraum als nicht

nachvollziehbar bezeichnet.

Eine Beschrankung auf 10 Jahre erfolgte lediglich fir den Interventionszeitraum. Der
Zeitraum von 20 Jahren Intervention wurde durch die Darstellung der beiden Altersgruppen
abgedeckt. Langzeiteffekte wurden bei der Berechnung berucksichtigt. Fir den
Abschlussbericht erfolgte aus den in Abschnitt 4.3.2 dargelegten Griinden eine
Neuberechnung fur einen 20-Jahres-Zeitraum.

A4.2.10 Altersgruppe
Es wird vorgeschlagen, einen Hinweis darauf zu erganzen, wie sich Frauen tber 69 Jahre

verhalten sollten.

Die Beschrankung auf die Altersgruppe 50 bis 69 Jahre ist durch das Mammographie-
Programm vorgegeben. Ziel der Entscheidungshilfe ist die Beschreibung der Vor- und
Nachteile des konkreten Angebots. Wie Uber 70 Jahre hinaus mit der Friherkennung
umzugehen ist, ist eine Entscheidung, die individuell aulerhalb dieses Angebots erfolgen
muss.

A4.2.11 Beschreibung von Brustkrebs

Einige Stellungnehmer beméangeln, dass der Verlauf der Erkrankung und die therapeutischen
Szenarien nicht prazise beschrieben seien.

Die Formulierungen wurden auf Basis der Stellungnahmen angepasst.

A4.2.12 Brustkrebshaufigkeit

A4.2.12.1 Datengrundlage fur Brustkrebshaufigkeit

In 1 Stellungnahme wird gefordert, die Datengrundlage fur die Brustkrebshaufigkeit
anzugeben.

Die Daten wurden vom Robert Koch-Institut berechnet und zur Verfligung gestellt, was
bereits im Vorbericht beschrieben wurde. Sie stammen aus dem Jahr 2012.
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A4.2.12.2 Brustkrebsrisiko
Es wird angemerkt, dass der Satz ,,Viele Frauen uberschatzen ihr Risiko, an Brustkrebs zu
erkranken oder zu sterben* eine Wertung enthalte und das Risiko verharmlose.

Der Satz wurde geldscht.

A4.2.12.3 Brustkrebshaufigkeit

In 1 Stellungnahme wird vorgeschlagen, die Angaben auf Seite 6 auf die Altersgruppe 50 bis
69 Jahre zu beschranken.

Da die Mammographie tber das Alter von 70 Jahren hinaus wirken kann, ist die Angabe des
Brustkrebsrisikos ab 70 Jahren inhaltlich sinnvoll. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.12.4 Risikofaktoren

In einigen Stellungnahmen wird vorgeschlagen, die Darstellung der Risikofaktoren zu
erweitern beziehungsweise praziser auf die Bedeutung der einzelnen Faktoren einzugehen.

Allein aus Platzgriinden kann die Darstellung kaum erweitert werden. Zudem dient sie nicht
der personlichen Risikoeinschatzung, sondern der Orientierung, welche Faktoren eine
relevante Bedeutung haben. Da die Ausgangsrisiken genannt sind, ist der Begriff
»,Vverdopplung®“ hinsichtlich des familidren Risikos vertretbar. Es wurde lediglich dichtes
Brustgewebe als Risikofaktor erganzt. Dariiber hinaus erfolgte keine Anderung.

A4.2.12.5 Lebenszeitrisiko

Es wird vorgeschlagen, das Lebenszeitrisiko fur Brustkrebs zu erganzen.
Es wurde das Lebenszeitrisiko flr die Brustkrebsmortalitat erganzt.

A4.2.12.6 Brustkrebsrisiko als Einladungsgrund

Es wird vorgeschlagen, das erhohte Brustkrebsrisiko der Zielgruppe als Grund fir die
Einladung zu betonen.

Grundlage fur die Entscheidung, das Programm auf die Altersgruppe 50 bis 69 Jahre zu
beschrénken, ist nicht allein das altersbedingte Erkrankungsrisiko, sondern das
Nutzen/Schaden-Verhéltnis der Intervention. Da das Brustkrebsrisiko mit dem Alter
kontinuierlich steigt, ist das Risiko allein kein starker Grund fir die Altersgrenzen. Zudem ist
die Einschatzung, ab wann ein Risiko ,,erhéht/bedrohlich® ist, ebenfalls eine subjektive
Bewertung. Es erfolgte keine Anderung.
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A4.2.13 Darstellung der Zahlen
A4.2.13.1 Qualitative Nutzertestung der Grafikversionen

In 1 Stellungnahme wird argumentiert, dass die Nutzerinnen Grafik 2 beftirwortet hatten und
dies nicht angemessen umgesetzt worden sei. So sollten die Punkte starker kontrastiert
werden.

In der Nutzertestung zeigte sich, dass eine Kontrastierung nicht praferiert wurde. Eine
einheitliche Farbgestaltung wurde von den Nutzerinnen bevorzugt. Es erfolgte keine
Anderung.

A4.2.13.2 Brustkrebsmortalitéat

Es wird vorgeschlagen, die landesweite oder regionale  Senkung der
Sterblichkeitshaufigkeiten oder andere BezugsgrdRen zu erganzen, um die Senkung der
Brustkrebsmortalitat zu veranschaulichen.

Die Effekte des Screenings sollen mit einheitlichen Bezugsgrofien dargestellt werden. In
diesem Fall ist es der Nenner 1000, der international bei der Kommunikation von Screening-
effekten géngig ist. Die Erganzung von anderen BezugsgroRen wirde den Umfang und die
Komplexitat weiter erhéhen. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.13.3 Gegenuberstellung Mortalitit / Uberdiagnosen

Einige Stellungnehmer schlagen vor, die Darstellung der Zahlen zu &ndern, da die
Gegeniiberstellung der Zahlen zu den Endpunkten Mortalitat und Uberdiagnosen inadaquat
sei. Als ein Grund wurde genannt, dass die Endpunkte nicht gleichwertig seien. Die
Verwendung von Icon Arrays wird zum Teil grundsatzlich abgelehnt.

Die Verwendung von Piktogrammen ist international tblich, auch bei der Kommunikation
von Screeningeffekten. Es ist ebenso géngig, dass verschiedene Endpunkte gegenuibergestellt
werden, um eine Abwégung zu ermdglichen beziehungsweise zu stimulieren. Dabei ist es
unvermeidbar, dass Endpunkte unterschiedlicher Bedeutung gegentibergestellt werden. Denn
Endpunkte haben naturgemé&l nie die gleiche Bedeutung, da diese immer unterschiedliche
Folgen haben und deren Bedeutung auch immer subjektiven Werturteilen unterliegt. Im
konkreten Fall werden 2 wesentliche Vor- und Nachteile vieler Friiherkennungsmanahmen
gegenubergestellt, die stark miteinander verbunden sind: die Abwégung der Chance auf eine
bessere Heilung gegen das Risiko, durch die Teilnahme eine unnétige Diagnose zu erhalten.
Eine Gleichwertigkeit der Endpunkte wird nicht behauptet. In verschiedenen
Entscheidungshilfen zum Mammographie-Screening werden Mortalitdt und Uberdiagnosen
als wesentliche Vor- und Nachteile gegenibergestellt [22,32,45]. In der Uberarbeiteten
Version wurden 2 separate Grafiken fur die beiden Endpunkte erstellt.
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A4.2.14 Datenschutz

Stellungnehmende regen an, in der Datenschutzformulierung auf der Rickseite der
Verzichtserklarung zu ergdnzen, dass die Untersuchungsergebnisse nur in den Screening-
einheiten vorliegen.

Der Vorschlag wurde umgesetzt.

A4.2.15 Evaluation

In 1 Stellungnahme werden Bedenken gegeniiber Teilen des Evaluationskonzepts geédufert.
Die Dokumentation im Programm sei nicht auf die Kurzbefragungen ausgerichtet, was einen
hohen Aufwand zur Folge habe.

Der Vorschlag wird dem G-BA unterbreitet. Dieser hat die Mdglichkeit, die Gegebenheiten
des Programms an die Notwendigkeiten der Evaluation anzupassen.
A4.2.16 Falsch-positive Befunde

In einigen Stellungnahmen wird der Begriff ,,falscher Verdachtsbefund* als unangemessen
und irrefihrend bezeichnet, da er unter anderem eine schlechte Programmqualitat
einschlieRlich der fehlerhaften Befundung durch Arztinnen und Arzte suggeriere.

Der Begriff ,,falscher Verdachtsbefund* wurde ersetzt durch ,,auffallige Befunde, die sich als
harmlos herausstellen®.

A4.2.17 Hilfe fur das arztliche Gesprach

In 1 Stellungnahme wird vorgeschlagen, die betreffende Seite aufgrund von Dopplungen zu
I6schen oder einen Hinweis auf das Recht auf ein Aufklarungsgesprach einzufligen.

Der Hinweis auf das Aufklarungsgesprach wurde ergéanzt.

A4.2.18 Inhalte Einladungsschreiben
A4.2.18.1 Ziel der Friherkennung

Es wird vorgeschlagen, den Grund der Einladung starker zu betonen.
Das Ziel der Friherkennung wurde ergénzt.

A4.2.18.2 Informationen zur Teilnahme und / oder Absage

Es wird vorgeschlagen, die Informationen zu den Folgen der Nichtteilnahme fiir den
Krankenversicherungsschutz zu verschieben. Daruber hinaus werden verschiedene
Anpassungen fur den Ablauf vorgeschlagen.

Die Informationen zum Krankenversicherungsschutz wurden aus Griinden der Redundanz auf
der Vorderseite entfernt. Darlber hinaus wurden einzelne VVorschldge umgesetzt.
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A4.2.19 Instrument zur Praferenzklarung
A4.2.19.1 Ausgewogenheit

Einige Stellungnehmende bezeichnen es als unausgewogen, dass mehr Nach- als Vorteile in
das Instrument zur Préaferenzklarung eingeflossen seien. Es wird vorgeschlagen, bestimmte
Aspekte zu loschen (Schmerzen, Strahlenbelastung) und andere zu ergdnzen
(Qualitatssicherung, keine Reue bei Erkrankung). Zudem wird hervorgehoben, dass ein Teil
der Nutzerinnen das Instrument als nicht hilfreich empfinde.

Es ist haufig so, dass medizinische Malinahmen quantitativ gesehen mehr Nach- als Vorteile
haben, die Vorteile aber dennoch schwerer wiegen kdnnen. So haben Arzneimittel eine oder
wenige Hauptwirkungen, aber viele potenzielle Nebenwirkungen. Deshalb ist es weder immer
mdoglich noch noétig, im Rahmen von Entscheidungshilfen genauso viele VVor- wie Nachteile
aufzuzahlen. Entscheidender ist, dass die Qualitat der jeweiligen Vor- und Nachteile deutlich
wird, um den Nutzerinnen zu ermdéglichen, fir sie relevante von weniger relevanten Folgen zu
trennen. Die Vor- und Nachteile ergaben sich aus der wissenschaftlichen Literatur und den
Inhalten anderer Entscheidungshilfen. Die quantitative Nutzertestung zeigte, dass die Frauen
die Bedeutung der verschiedenen Vor- und Nachteile unterschiedlich einordneten. Dies
spricht daftr, dass die qualitativen Unterschiede und die quantitative Einordnung der
verschiedenen Aspekte deutlich wurden und eine personliche Abwégung ermdglichten. Die
Nutzerinnen, die das Instrument als nicht hilfreich empfanden, gaben als Grund dafur an, die
Entscheidung bereits getroffen zu haben. Dies ist zu erwarten und spricht nicht gegen das
Instrument, da es vor allem fir die Frauen gedacht ist, die unsicher hinsichtlich der
Entscheidung sind.

A4.2.19.2 Fehlende Evidenz

In 1 Stellungnahme wird gefragt, ob Evidenz fiir das Instrument vorliege, und zudem
vermutet, dass eine Erinnerungscheckliste geeigneter sein kdnnte. Zudem kdnnten die Fragen
den Eindruck erwecken, dass alle Aspekte gleich gewichtet seien.

In den bisherigen Evaluationen gab es keinen Hinweis darauf, dass das Instrument als
Unterstutzung generell ungeeignet ist oder dass die genannten Missverstdndnisse bei der
Gewichtung auftreten, zumal explizit keine Auswertung (z. B. durch Zusammenzahlen der
Punkte) vorgegeben ist. Weitere Evaluationen sollen die Evidenzbasis fiir das Instrument
verbessern.

A4.2.20 Programmqualitat
In einigen Stellungnahmen wird vorgeschlagen, auf die hohen Qualitatsstandards im

Programm hinzuweisen.

Hinweise auf die Qualitatsstandards finden sich in der Uberarbeiteten Version auf Seite 13
(,,Gibt es Alternativen zum Mammographie-Friiherkennungs-Programm?*). Die Abgrenzung
zu anderen Friiherkennungsangeboten wurde ergéanzt.
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A4.2.21 Strahlenbelastung

Die Strahlenexposition wird von Stellungnehmenden als nachrangig bezeichnet, weshalb sie
aus dem Intrument zur Praferenzklarung entfernt werden solle.

Der Begriff ,,Strahlenbelastung® wurde durch ,,Strahlendosis* ersetzt. Da der Aspekt fiir
Frauen eine Bedeutung hat, wurde er im Instrument belassen. Allerdings wurde eine Quanti-
fizierung des Brustkrebsrisikos auf Basis des Berichts der Strahlenschutzkommission ergéanzt,
in dem das Risiko fir die Restlebenszeit auf etwa 0,01 bis 0,1 % beziffert wird [24].

A4.2.22 Struktur

In 1 Stellungnahme wird vorgeschlagen, die Abschnitte zu den Vor- und Nachteilen vorne in
der Entscheidungshilfe zu platzieren, da dies die zentralen Informationen seien.

Die Struktur hat sich ber die Prozessschritte hinweg etabliert und ist konsistent mit anderen
fiir den G-BA entwickelten Entscheidungshilfen. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.23 Unsicherheit

In einigen Stellungnahmen wird Kkritisiert, dass die Unsicherheit hinsichtlich der
Ubertragbarkeit der Daten auf das deutsche Mammographie-Programm nicht ausfiihrlich
genug dargestellt werde.

In der Entscheidungshilfe werden neben Spannen Begriffe wie ,,in etwa“ und ,,geschatzt*
verwendet, um die Unsicherheit der Datenlage auszudriicken. Eine starkere Kommunikation
von Unsicherheit wird angesichts der Datenlage nicht fur zielfihrend im Rahmen der
Entscheidungshilfe gehalten. Zudem ist unklar, wie dies bei den Nutzerinnen wirkt.
International werden Effekte ahnlicher GrélRenordnungen zur Kommunikation der Vor- und
Nachteile im Rahmen von Entscheidungshilfen verwendet, unter anderem vom NHS
[22,32,46].

A4.2.24 Untersuchungsablauf / Untersuchungsergebnisse

A4.2.24.1 Angabe zur Haufigkeit von Befunden

In 1 Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass der Satz auf Seite 5 ,,In der Mehrzahl der
Falle stellt sich heraus, dass es kein Brustkrebs ist*“ falsch sei. Es musse heifen: ,,In der
Halfte der Falle stellt sich heraus, dass es Brustkrebs ist.

Da sich der Satz an dieser Stelle auf die Biopsien bezieht und nicht, wie intendiert, auf alle
auffalligen Befunde, wurde er korrigiert.
A4.2.24.2 Beschreibung von Brustkrebsdiagnosen

In 1 Stellungnahme wird der Begriff ,,bosartiger Tumor* als missverstandlich kritisiert. In
einer anderen Stellungnahme wird der Satz ,,24 Frauen haben keinen Brustkrebs* als
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missverstandlich bezeichnet. Stattdessen solle der Satz ,,24 Frauen wird ein gutartiges
Ergebnis mitgeteilt™ lauten.

Die Bezeichnung ,,bosartiger Tumor® wurde in ,,invasiver Tumor“ geandert. Es wird kein
Unterschied zwischen ,,kein Brustkrebs* und ,,gutartiges Ergebnis® gesehen, weshalb keine
Anderung erfolgte.

A4.2.24.3 Grafische Darstellung / Text zu Intervallkarzinomen

In 1 Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass der Text auf Seite 7 nicht zur Grafik zum
Untersuchungsablauf passe. Dies betreffe die Zuordnung der Gruppen, in denen
Intervallkarzinome auftreten konnten.

Die Zuordnung wurde im Text deutlicher gemacht.

A4.2.25 Vor- und Nachteile
A4.2.25.1 Hinweise auf psychische Folgen

In 1 Stellungnahme wird vorgeschlagen, sowohl die subjektive Erleichterung durch einen
unauffélligen Befund als auch die Belastung durch einen auffélligen Befund nicht als Vor-
und Nachteile des Screenings aufzufthren.

Studien belegen, dass auffallige Befunde eine Belastung sein koénnen, die zwar haufig
voruibergehend ist, aber auch nachhaltige Effekte haben kann. Damit ist es ein relevanter
Nachteil des Screenings, der auch in anderen Entscheidungshilfen betont wird [47]. Da die
psychischen Nachteile eines falsch-positiven Befunds aufgefiihrt werden, wurde aus Griinden
der Ausgewogenheit auch auf die moglichen Vorteile eines richtig-negativen Befunds
hingewiesen. Qualitative Studien zeigen, dass die Bestdtigung, nicht erkrankt zu sein, fur
Frauen eine Bedeutung hat und ein wesentlicher Grund fir die Teilnahme am Screening ist
[1]. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.25.2 Nachteile im Piktogramm
Es wird vorgeschlagen, im Piktogramm die Haufigkeit unnoétiger Biopsien sowie falsch-

positiver Befunde zu erganzen.

In der Entscheidungshilfe wurden die Folgen der begrenzten Testglte bewusst von
langfristigem Nutzen und Schaden abgegrenzt und in getrennten Grafiken dargestellt, da sich
die Qualitat (Schwere) des Schadens zum Beispiel durch falsch-positive Ergebnisse und
Biopsien deutlich von der von Uberdiagnosen unterscheidet.

A4.2.25.3 Familiare Vorbelastung

Es wird angeregt, in dem Piktogramm Daten von Frauen mit familidrer Vorbelastung zu
erganzen.
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Die Zahlen beziehen sich auf eine gemischte Population mit verschiedenen Risikofaktoren.
Daten fir den Nutzen spezifischer Risikogruppen liegen nicht vor und kdnnen nicht separat
dargestellt werden.

A4.2.25.4 Schonendere Therapien

Einige Stellungnehmende vermissen Angaben zum Vorteil der schonenderen Behandlungen
infolge der friiheren Entdeckung von Brustkrebs.

Die identifizierten Reviews enthalten keine Daten dazu, ob und, wenn ja, in welchem Ausmalf3
das Mammographie-Screening schonendere Behandlungen nach sich zieht. Im Rahmen der
Stellungnahme wurde dazu einzig eine Studie zur Stadienverteilung im deutschen
Mammaographie-Programm eingereicht [48]. Die Studie enth&lt keine Daten zu schonenderen
Behandlungen. Sie zeigt eine Reduktion von fortgeschrittenen Stadien in Folgerunden, was in
der Studie jedoch als Surrogatparameter fur den Endpunkt Mortalitat gilt. Sie enthalt keine
Daten zur Haufigkeit der jeweiligen Behandlungen bei gescreenten und ungescreenten
Frauen. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.255 Selbstvorwirfe

In 1 Stellungnahme wird vorgeschlagen, das mogliche schlechte Gewissen und die
Selbstzweifel im Fall einer Krebsdiagnose als Nachteil einer Nichtteilnahme zu ergénzen.

Solche Selbstzweifel konnten davon abhdngen, wie realistisch eine Frau die Mdglichkeiten
und Grenzen der Friitherkennung einschatzt. Die Friiherkennung kann Krebs nicht verhindern.
Zudem stirbt ein Teil der Frauen trotz regelméRiger Friherkennung an der Erkrankung. Es
sollte Aufgabe der Aufklarung und Beratung sein, solchen Selbstzweifeln durch realistische
Informationen zu begegnen. Dass fiir manche Frauen ein Grund, am Screening teilzunehmen,
sein kann, spatere Selbstvorwirfe zu vermeiden, wird nicht bestritten — jedoch gibt es viele
weitere individuelle Griinde pro oder kontra eine Teilnahme. Es erfolgte keine Anderung.

A4.2.26 Redaktionelle Vorschlage

In den Stellungnahmen werden verschiedene redaktionelle VVorschldge gemacht, die nicht im
Einzelnen gewdrdigt werden. Einige der VVorschldge wurden umgesetzt. Dazu sei auf die
finale Version verwiesen.
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Zur Liste der ausgeschlossenen Dokumente siehe Rapid Report P14-02 [1].
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A7 Suchstrategien

Zur Suchstrategie siehe Rapid Report P14-02 [1].
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A8 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

A8.1 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverstéandigen

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der externen Sachverstandigen
dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen Personen anhand des
»~Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ mit 11/2013. Das aktuelle
Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefihrten Fragen
finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel | Frage2 | Frage 3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6
Bergelt, Corinna nein nein nein ja nein nein
Dirmaier, Jorg nein nein nein ja nein nein
Hérter, Martin nein nein nein ja nein nein
Sommer, Rachel nein nein nein ja nein nein

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 77 -


http://www.iqwig.de/

Abschlussbericht P14-03 Version 1.1

Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe zum Mammaographie-Screening 01.08.2017

Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* wurden folgende 6 Fragen
gestellt (Version 11/2013):

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung? fiir die Sie tatig sind, abseits einer
Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung
fir Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung? fir die Sie tatig sind, innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessen-
verband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie
Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist?

2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.
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B1 Bericht: Qualitative Nutzertestung
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1 Einleitung

In Deutschland wurde in den Jahren 2005 bis 2009 ein bevdlkerungsweites Mammographie-
Screening-Programm eingefiihrt. Alle Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren erhalten seither alle
zwei Jahre eine schriftliche Einladung zur Teilnahme. Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) wurde durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit Be-
schluss vom 21.08.2014 mit der Erstellung eines Einladungsschreibens und einem Merkblatt beauf-
tragt. Diese Materialien sollen in einem Folgeprojekt (P14-03) dem Stand des medizinischen Wissens
angepasst werden. Zusatzlich soll das Merkblatt zu einer Entscheidungshilfe weiterentwickelt wer-
den. Dazu wurde die Forschungsgruppe des Universitatsklinikums Hamburg-Eppendorf (UKE) vom
IQWiIG als externe Sachverstdndige beauftragt. Der vorliegende Bericht beschreibt Durchfiihrung,
Auswertung und Ergebnisse der qualitativen Nutzertestung des neuen Einladungsschreibens sowie
der neu entwickelten Entscheidungshilfe und stellt die daraus resultierenden notwendigen Uberar-

beitungen der Materialien dar.

2 Methodik

Die Entwicklung der Materialien (Einladungsschreiben, Entscheidungshilfe) sollte durch qualitative
Datenerhebungsmethoden bei unterschiedlichen Fokusgruppen begleitetet werden [1]. Als optimale
GroRe von kleineren Fokusgruppen, bei denen jeder Teilnehmer zu Wort kommen soll, wird eine
Teilnehmerzahl von 5-10 Personen empfohlen [2].

Zur Nutzertestung der Materialien sollten drei Fokusgruppen gebildet werden. Ziel war es, den Quer-
schnitt der Frauen der Zielgruppe flir das Mammographie-Screening in Bezug auf unterschiedliche
Gesundheitskompetenz (health literacy) und der Zugehorigkeit zu verschiedenen Bildungsschichten
moglichst umfassend abzubilden. Frauen mit einem niedrigen Bildungsabschluss und unglnstiger
health literacy sollten die gleiche Chance einer informierten Entscheidung haben wie Frauen mit ei-
nem hoheren Bildungsabschluss. Dies wurde bei der Zusammenstellung der Fokusgruppen bertick-
sichtigt.

Ziel einer Expertenfokusgruppe ist es, forderliche und hemmende Faktoren der Aufklarung der Frau-
en zum Mammographie-Screening zu identifizieren und die Anforderungen an die schriftlichen und
internetbasierten Aufklarungsmaterialien aus Expertensicht zu diskutieren.

Um einen Selektionseffekt von Frauen, welche engeren Kontakt zum Gesundheitswesen haben zu
vermeiden, erfolgte die Gewinnung der Teilnehmerinnen lber ein Zeitungsinserat in einer Hambur-

ger Tageszeitung (Hamburger Abendblatt). Interessentinnen wurden bei Anruf hinsichtlich folgender
2
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Merkmale gescreent: Alter, Schulabschluss, berufliche Tatigkeit, bisherige Teilnahme am Mammo-
graphie Screening (ja/nein), Brustkrebserkrankung (ja/nein/im familiaren Umfeld). Frauen mit einer
aktuellen oder friheren Brustkrebserkrankung wurden ausgeschlossen, da sie nicht zur Zielgruppe
fiir das Mammographie-Screening gehdren und durch ihre personliche Betroffenheit, moglicherweise
emotional befangen sind. Von insgesamt 146 Interessentinnen wurden 40 Frauen zur Teilnahme an
den Fokusgruppen eingeladen.

Bei der Zusammensetzung der Gruppen wurde darauf geachtet, dass gleichermalRen Frauen, welche
bereits an dem Mammographie Screening teilgenommen haben, als auch Frauen, die bislang nicht
am Screening teilgenommen haben, eingeschlossen wurden. Zusatzlich wurde auf eine ausgeglichene
Verteilung Uber die Altersgruppen (50-54 J., 55-59 J., 60-64 J., 65-69 J.) geachtet.

Allen Teilnehmerinnen wurden zwei Wochen vor den Fokusgruppen die neu entwickelten Materia-
lien postalisch zugeschickt mit der Bitte, diese vorab zu lesen. Allen Teilnehmerinnen wurden vorab
zwei Versionen des Einladungsschreibens (eine langere, eine kiirzere Version) sowie die neue Ent-
scheidungshilfe postalisch zugeschickt. Hinsichtlich der eingebundenen Grafiken (zu Vor- und Nach-
teilen des Mammographie-Screenings) wurden zwei unterschiedliche Entscheidungshilfen entwickelt.
Um diese vergleichend diskutieren zu kdnnen und Primacy-Recency-Effekte, welche dazu fuhren,
dass friher (primacy) und spater (recency) erfasste Information gegeniiber anderer eingehender
Information bevorteilt wird, in der Bewertung der Grafiken zu minimieren, erhielt die eine Halfte der
Teilnehmerinnen die erste Version und die andere Gruppe die zweite Version. Der Vergleich der bei-
den Versionen des Einladungsschreibens als auch der Abbildungen beruht auf vorab definierten Fra-
gestellungen der Projektgruppe (Team IQWiG und UKE).

Die Fokusgruppen fanden am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE) statt und wurden von
jeweils zwei Mitgliedern der Forschungsgruppe des UKE durchgefiihrt. Insgesamt fanden finf Fokus-
gruppen statt, davon vier Gruppen mit (potenziellen) Screening-Nutzerinnen und eine Gruppe mit
medizinischen Expertinnen und Experten. Die Gruppendiskussion dauerten etwa zwei Stunden. Alle

Teilnehmer bzw. Teilnehmerinnen erhielten eine Aufwandsentschadigung in Héhe von 100 Euro.

Das Einladungsschreiben und die Entscheidungshilfe wurden auf Basis der Ergebnisse der ersten Nut-
zerinnentestung und Expertenbefragung durch das IQWiG im Zeitraum von Ende Oktober 2015 bis
Anfang November 2015 Uberarbeitet. Aufgrund von Schwierigkeiten der Nutzerinnen hinsichtlich des
Verstandnisses von Uberdiagnosen und den Grafiken wurde eine erneute Nutzerinnentestung zwi-
schen dem IQWiG und der Projektgruppe des UKE vereinbart. Hinsichtlich dieser Aspekte wurde ins-
besondere die Beschreibung der Uberdiagnosen liberarbeitet. Dabei wurde insbesondere der Begriff
Uberdiagnose deutlich von falschen Verdachtsbefunden abgegrenzt. Zusitzlich wurde dieser Teil um

ein grafisches Beispiel erganzt. Die Giberarbeitete Version wurde im Hinblick auf die Beschreibung der

3
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Uberdiagnosen (Seite 9/10) sowie die Grafik zur 10-Jahres-Teilnahme (Seite 11/12) in der zweiten
Nutzerinnentestung an einer kleineren Stichprobe in Bezug auf Verstandlichkeit gepruft. Dazu wurde
die Halfte der Nutzerinnen aus der ersten Testung erneut eingeladen. Die Auswahl der einzuladen-
den Nutzerinnen erfolgte innerhalb der nach den vorgegebenen Merkmalen (Alter, Bildung, Scree-
ningteilnahme) gebildeten Gruppen nach dem Zufallsprinzip. Die daraus resultierende Stichprobe

wird unter Punkt 2.2.2 dargestellt.

2.1 Datenauswertung

Die Fokusgruppen wurden digital aufgenommen, transkribiert und mithilfe des qualitativen Analy-
seprogramms MAXQDA inhaltsanalytisch ausgewertet. Die Zuordnung der Aussagen erfolgte zum Teil
deduktiv (entlang dem vorab entwickelten Interview-Leitfaden). So wurde beispielsweise aus der
Frage des Interview-Leitfadens ,Welche Themen oder Informationen haben Sie vermisst” die Katego-
rie ,fehlende Information” abgeleitet. Sofern neue Aspekte geduBert wurden, wurden diese zur in-
duktiven Kategorienbildung verwendet. Hinsichtlich der Frage ,,Finden Sie die Broschiire hilfreich, um
sich fir oder gegen die Teilnahme am Mammographie-Screening zu entscheiden?” wurde haufig
entgegnet, dass eine Entscheidung bereits vorab getroffen wurde, so dass diese Aussage als relevant
eingestuft und als neue Kategorie mit aufgenommen wurde. Alle Fokusgruppen der ersten Nutzerin-
nentestung so wie der Expertinnen- und Expertenbefragung wurden von zwei unabhangigen Perso-
nen ausgewertet. Die Interrater-Ubereinstimmung in Bezug auf die Codierungen der Dokumente
betrug 76%. Die Fokusgruppen der zweiten Nutzerinnentestung wurden von einer Person ausgewer-
tet. Die Fokusgruppen wurden anschlieBend einzeln als auch libergreifend Gber alle Nutzerinnen und
Expertinnen und Experten nach Haufigkeiten in den einzelnen Kategorien ausgewertet. Da sich zwi-
schen den einzelnen Gruppen der Nutzerinnen keine wesentlichen Unterschiede zeigen, werden

diese in den Ergebnissen zusammengefasst dargestellt.

2.2 Stichprobenbeschreibung

2.2.1 Erste Nutzertestung

An der qualitativen Nutzertestung nahmen insgesamt 37 Frauen zwischen 50 und 69 Jahren in vier
Fokusgruppen teil (Tab. 1). Eine Gruppe (n=11) bestand aus Frauen mit niedrigem Schulabschluss
(Hauptschule). Eine weitere Gruppe (n=6) bestand Uberwiegend aus Frauen mit mittlerem Schulab-

schluss (Realschule/mittlere Reife) und zwei Frauen mit Hauptschulabschluss. Eine dritte Gruppe
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(n=11) bestand aus sieben Frauen mit Realschulabschluss und vier Frauen mit Abitur. Die vierte

Gruppe (n=9) bestand aus sechs Frauen mit Abitur und drei Frauen mit Realschulabschluss.

Tab. 1: Stichprobenbeschreibung Nutzerinnen (N=37), erste Nutzertestung

Alter (in Jahren)

50-59 60-69
Abitur 6 4
Schulabschluss Realschule 6 8
Hauptschule 3 10
noch nie 4 3
Teilnahme am Mammographie Screening  nein, aber habe es vor 2 0
Programm einmal 3 5
mehrmals 5 15
Brustkrebsfalle in der Familie oder im ja 7 10
Freundeskreis nein 7 13
Gesamt 14 23

Dariber hinaus wurde eine Fokusgruppe von Expertinnen und Experten zu den neu entwickelten

Materialien befragt. Diese Gruppe bestand aus einem Arzt aus dem Mammographie-Screening-

Programm, zwei Radiologen des UKE, zwei Gynakologen sowie einer Brustschwester des UKE.

2.2.2 Zweite Nutzertestung

An der erneuten Nutzertestung nahmen insgesamt 16 Frauen zwischen 50 und 69 Jahren in zwei

Fokusgruppen teil (Tab. 2). Eine Gruppe (n=8) bestand aus Frauen mit Hauptschulabschluss (n=4) und

Realschulabschluss (n=4). Eine weitere Gruppe (n=8) bestand aus zwei Frauen mit mittlerem Schulab-

schluss und flinf Frauen mit Abitur. Eine weitere Teilnehmerin mit Hauptschulabschluss, welche fir

die andere Gruppe eingeladen wurde, kurzfristig jedoch absagen musste, nahm daher auch an dieser

Gruppe teil.

Tab. 2: Stichprobenbeschreibung Nutzerinnen (N=16), zweite Nutzertestung

Alter (in Jahren)

50-59 60-69
Abitur 3 2
Schulabschluss Realschule 2 4
Hauptschule 0 5
Teilnahme am Mammographie-Scree- nein 3 3
ning-Programm ja 2 8
Gesamt 5 11
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3 Ergebnisse Nutzertestung

3.1 Ergebnisse erste Nutzerinnentestung und Expertenbefragung

3.1.1 Einladungsschreiben: Bewertung durch die Nutzerinnnen

3.1.1.1 Wissen und Verstandnis

Fast alle Frauen bewerteten die Einladungsschreiben als liberwiegend verstidndlich und hilfreich

(n=31):

,Also es geht darum, dass Frauen in einer Zielgruppe ab 50 Jahren, die ja relevant sind fiir das Screening, mit
diesem Schreiben eingeladen werden (liber eine sogenannte Zentrale Stelle und es werden noch zusdtzlich
sehr ausfiihrlich Hintergrundinformationen geliefert zum Ablauf, warum dieses Screening (iberhaupt ge-
macht wird, was haben Sie zu beachten fiir die Untersuchung, was miissen Sie mitbringen usw....”

(50-59 Jahre®, Abitur, kein Screeningz)

,»-..das ist alles wichtig, was hier drauf steht hier...da diirfte nichts entfallen.”
(50-59 Jahre, RA®, Screening®)

Nur wenige Aussagen (n=7) lieRen auf nicht ausreichende Verstandlichkeit schlielen:

»Mir war auch nicht ganz klar, ob da dann ein Arzt bei dieser Zentralen Stelle gemeint ist oder die normale
Gyndkologin. Ob das mit dem Gesprdch gemeint ist.”

(50-59 Jahre, RA, Screening)

Beziiglich der Frage, ob sie das Aufklarungsgespriach durch den Arzt oder die Arztin in Anspruch neh-
men wirden, waren die Teilnehmerinnen geteilter Meinung. 13 Frauen wiirden das Angebot in An-
spruch nehmen, wohingegen 16 Frauen keinen Bedarf sahen. Einig waren sich die Frauen jedoch,

dass dieses Angebot fiir Frauen, welche zum ersten Mal eingeladen werden, sinnvoll ist:

»,ESs sei denn, man ist zum ersten Mal da und ist wirklich unsicher, was so passiert, dass man dann mit dem
Arzt spricht.”

(60-69 Jahre, RA, Screening)

Flr Gber die Halfte der Teilnehmerinnen (n=19) enthielt das Einladungsschreiben neue Informatio-
nen:

,Neu ist auch, dass es keine Nachteile hat, wenn man es nicht in Anspruch nimmt.”
(50-59 Jahre, RA, Screening)

»..dass man am Tag der Untersuchung kein Puder und kein Deo verwenden soll, weil es die Aufnahmen ein-
schrdnken kann. Das war fiir mich neu.”

(60-69 Jahre, HA®, Screening)

! Teilnehmerin der Fokusgruppe ist zwischen 50 und 59 Jahre alt
> Teilnehmerin hat bisher nicht am Screening teilgenommen

® Realschulabschluss

* Teilnehmerin hat bereits am Screening teilgenommen

> Hauptschulabschluss
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..ich wusste gar nicht, dass da kein Arzt dabei ist. Dass das so rein den medizinischen Fachkrdften (berlas-
sen wird, das war mir iiberhaupt nicht klar.”

(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

Insgesamt 14 Aussagen bezogen sich auf fehlende Informationen:

»-..die Erkldrung, warum bis 69 Jahre, das ist das was mir fehlt bei diesem Schreiben. Also die Aufkldrung
dazu fehlt mir.”

(60-69 Jahre, HA, Screening)

,...die Erkldrung fiir meine Frage, warum bis 69, das ist das was mir fehlt bei diesem Schreiben.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

,Aber ist das nicht auch ein Problem fiir sie, wenn sie einen Termin anbieten und sie wissen, das geht in den
Miill wenn da jemand eingetragen ist? Miisste dann nicht auch drinstehen, dass sie eine Absage brauchen?“

(60-69 Jahre, HA, Screening)

Insgesamt 31 Aussagen belegten, dass die Freiwilligkeit der Teilnahme aus dem Schreiben deutlich

wird.

3.1.1.2 Sprachstil und Formulierungen

Beziiglich des Sprachstils wiinschten sich sechs Frauen Anderungen (,Die Persénlichkeit geht ein biss-
chen verloren. Es ist alles sehr sachlich.”; 50-59 Jahre, Abitur, kein Screening), wohingegen flinf Frau-
en sich positiv zum Sprachstil duBerten (, Fiir mich ist die Information gut und auch der Stil.”; 60-69

Jahre, Abitur, Screening).

Beziiglich des kurzen Einladungsschreiben fiihlten sich die Frauen weder zur Teilnahme gedrangt,

noch hatten sie den Eindruck, ihnen wird vom Screening abgeraten.

Durch Lesen des langen Einladungsschreibens hatten hingegen 11 Frauen den Eindruck, ihnen wiirde
eher von einer Teilnahme abgeraten:
,Ich habe mich auch gefragt, ob der Hintergrund lhrer Studie ist, ob man das Screening wieder abschafft.
Dass das Schreiben so formuliert ist, man soll eher nicht hingehen. Also so motiviert mich das bestimmt nicht
hinzugehen.”

(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

3.1.13 Vergleich der beiden Einladungsschreiben

Im direkten Vergleich der beiden Versionen des Einladungsschreibens sprachen sich 14 Frauen ge-

gen das langere Schreiben aus:

»Mir hat das Ausfiihrliche iiberhaupt nicht gefallen.”
(60-69 Jahre, Abitur, Screening)
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,Noch mal zu dem ldngeren Anschreiben, diese Nachteile, die gleich aufgefiihrt sind, die stéren mich. Die

gehdren nicht in das Anschreiben.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

Nur eine Aussage richtete sich gegen das kurze Schreiben:
LAber es gibt ja vielleicht auch Leute, die die Entscheidungshilfe gar nicht lesen. Die nur das Anschreiben le-

“

sen.
(60-69 Jahre, HA, Screening)
Mehr als die Halfte aller Teilnehmerinnen sprach sich deutlich fiir das kurze Schreiben aus (n=25):

,Also das kurze Einladungsschreiben finde ich gut.”

(60-69 Jahre, HA, Screening)
,@Genau, ich wiirde das Schreiben so kurz wie méglich halten und dann hat man das Heft ja als Entschei-

dungshilfe. So habe ich immer wieder das Gleiche gelesen und dann ldsst die Aufmerksamkeit und auch ein-

fach die Lust es zu lesen nach.”

(50-59 Jahre, Abitur, Screening)
Ergdnzend wiinschten sich die Frauen jedoch mehrheitlich den Hinweis auf die Moglichkeit eines

Arztgesprachs:
,Ich wiirde auch das Kurze nehmen, aber doch den Hinweis mit dem Arzt da rein tun.”

(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)
Explizit negativ zu den Vor- und Nachteilen im Einladungsschreiben dulRerten sich 15 Frauen:

,Jemand der dngstlich ist, den schreckt das ab, wenn er liest, dass 3 von 100 Frauen vielleicht was haben,
wenn es dann entdeckt wird oder auch nicht. Die sagen dann gleich, dann lassen wir das besser.”

(60-69 Jahre, RA, Screening)

Insgesamt 11 Frauen empfanden dagegen die ausfiihrlichere Beschreibung der Vor- und Nachteile

positiv:
,...Die Frauen bewerten die Vor- und Nachteile ganz unterschiedlich fiir sich ...Im kiirzeren Schreiben ist mir

das etwas zu kurz.”
(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

3.1.2 Entscheidungshilfe: Bewertung durch die Nutzerinnnen

3.1.2.1 Wissen und Verstandnis
Verstandlichkeit: Die Entscheidungshilfe im Allgemeinen wurde von einem GroRteil der Frauen (12

Aussagen) als verstandlich und hilfreich empfunden.
,Flir mich ist das so ein Pro und Contra: Mache ich es oder mache ich es nicht. Also fiir mich sind das sehr gu-

te Informationen.”
(50-59 Jahre, HA, Screening)
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Bezliglich des Absatzes , Wichtig zu wissen” — , Die Mammographie kann nicht verhindern, dass
Brustkrebs entsteht” und , Die Mammographie kann Brustkrebs nicht vorbeugen” gaben die Frauen

mehrheitlich (n=26) an, die Satze zu verstehen.

Informationen zu Uberdiagnosen: Hinsichtlich einzelner Aspekte gab es jedoch Verstindnisproble-
me: Alle Frauen (n=37) hatten Schwierigkeiten, die Informationen zur Uberdiagnose zu verstehen.

Ein GroRteil der Frauen fasste die Uberdiagnosen als falsch-positiven Befund auf:

,Uberdiagnosen sollten nachdem, was ich gelesen habe, heifien, dass es eine Auffélligkeit sein kénnte; wir
machen noch mal ein paar Untersuchungen, aber letztendlich stellt sich zu 98% heraus, dass nichts ist.”

(60-69 Jahre, Hauptschulabschluss, kein Screening)

»Das ist mir auch schon passiert. Die sagen einfach, Sie haben Verkalkungen in der Brust, die kénnen wir
nicht beurteilen. Ich zeig das mal meinem Kollegen und dann schicken sie einen zur Biopsie. Und dann ist
nichts. So verstehe ich Uberdiagnose. Das sind keine Tumore...”

(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

Viele Frauen (n=18) duBerten sich im Nachhinein erschrocken dariiber, dass es den Nachteil der
,Uberdiagnose” und seine Folgen gibt. Die Mehrheit der Frauen (n=30) erachtete ein Beispiel fiir
notwendig, um Uberdiagnosen als méogliche unerwiinschte Folge des Screenings verstehen zu kdn-

nen, stellte die grundsatzliche Erwdahnung dieser aber nicht in Frage.

,Das Wort Uberdiagnose habe ich zum ersten Mal gehért.“
(50-59 Jahre, RA, Screening)

,Das mit den Uberdiagnosen ist mir vollkommen neu. Das hatte ich vorher nie gehért.”
(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

,Also mir war es bisher nicht klar, dass es wirklich zu solchen krassen Uberdiagnosen kommen kann. Also ich
hab solche Broschiiren auch noch nicht gesehen..., aber ich wusste nicht, dass es da auch zu solchen Dingen
kommen kann...mit der Chemotherapie...also das find' ich schon ganz schén bedenklich.”.

(50-59 Jahre, RA, Screening)

,Ja ich hab' nicht gedacht, dass es wohl soweit dann geht mit Chemo und so weiter.... Aber wenn das wei-
tergeht...wenn es gleich 'ne Operation und Chemo und sonst was...das ist natlirlich gleich 'ne ganz andere
Sache [Zustimmung aus der Gruppe]. Blof8 das geht meiner Meinung nach (iberhaupt nicht daraus hervor.”

(60-69 Jahre, RA, kein Screening)

Interviewer: , Vielleicht kénnen wir noch mal, weil einige von lhnen sprechen immer wieder mal von Beein-
flussung. Und es schwingt auch so ein bisschen mit, es macht Angst, aber ich verstehe das so, bitte korrigie-
ren Sie mich, wenn ich da falsch liege, dass Ihre Sicherheit, es ist ein gutes Verfahren, mit den Zahlen ein
Stiick weit in Frage gestellt wird. Weil die Zahlen vielleicht doch nicht so toll sind, wie Sie das gedacht haben.
Und das macht Ihnen jetzt eher Probleme wenn Sie das lesen und denken, was ist denn da los. Ist das so?”

14

ER
(Mehrheitlich)

,Ich glaube es wdre gut, wenn das ein bisschen mehr erldutert wiirde, was das bedeutet.”
(60-69 Jahre, Abitur, Screening)
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»Ja zumindest miisste es dann besser erkldrt werden. Weil wie Sie es jetzt sagen (Beispiel) so hab' ich es
ndmlich auch nicht verstanden.”

(60-69 Jahre, RA, kein Screening)

Insgesamt |6ste das Thema Uberdiagnose lingere Diskussionen zwischen den Teilnehmerinnen aller

Gruppen aus. Weitere Zitate sind im Anhang angefiigt.

Informationen zur Pravalenz: Sieben Frauen empfanden die Altersgruppen von 45-75 Jahren beziig-
lich der Pravalenz auf Seite 6 irritierend. Sie wiirden eine Darstellung fir die Altersgruppe der fir das

Screening berechtigten Frauen bevorzugen:

,Vielleicht kann man sich dann hier dariiber Gedanken machen, ob man das (berhaupt benennen muss,
dass mit den 75 Jahren hier als Risikozeile oder ob man sich nicht nur auf den Zeitraum beschrdnkt, derer,
die dann auch gescreent werden.”

(50-59 Jahre, RA, Screening)

Fehlende Informationen: Insgesamt 11 Aussagen wurden fehlende Informationen zugeordnet, wobei
diese jedoch sehr unterschiedlichen Inhalts waren und somit angenommen werden kann, dass es

keine Informationen gibt, welche von der Mehrheit der Frauen als fehlend empfunden wurde.

,Was ich hier in diesem vermisse ist, dass genaueres liber die Strahlenbelastung gesagt wird, sondern nur
allgemein.”

(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

,Und von Gequetsche steht zum Beispiel gar Nichts drin.”
(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

LAlso fiir mich ist es auch 'ne Frage tatsdchlich, ob bei dieser Untersuchung sich dann auch was bilden kénn-
te. Durch dieses Zusammenpressen, dass da eine Verdnderung stattfindet. Das wdre ja auch schon immer so
meine Uberlegung.”

(60-69 Jahre, RA, kein Screening)

,Also was mich allgemein interessiert von wann die Statistik liberhaupt ist zu diesen Angaben.”
(50-59 Jahre, RA, kein Screening)

,Dass jetzt unnétige Untersuchungen vielleicht jetzt noch folgen. Die werden mir bezahlt. Was sind das denn
fiir Untersuchungen, ist das Ultraschall?*

(60-69 Jahre, HA, Screening)

,Bei mir war die Frage, welches Risiko ist denn mit der Uberdiagnose verbunden? Nur bei der Behandlung
oder welche Folgen? Liegen da Daten vor? So eine Behandlung kann ja auch zu einer Behinderung fiihren.
Oder sogar zum Tod. Gibt es auch dazu Erkenntnisse ?“

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

,Kénnte man ja schreiben, dass ihr Hausarzt ihr erster Ansprechpartner ist, wenn ein Verdacht besteht.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

10
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3.1.2.2 Gliederung und Lesefluss

Allgemeine Aspekte: Gliederung und Lesefluss der Broschiire wurden mehrheitlich als positiv wahr-
genommen. Ein Grof3teil der Frauen (n=25) duRerte sich explizit positiv Gber den Sprachstil. Alle
Frauen (n=37) empfanden den Lesefluss als positiv und gaben an, dass die Uberschriften ihr Interesse

zum Weiterlesen fordere.

Die Ldnge der Broschiire wurde als angemessen empfunden (n=26).

3.1.23 Grafiken
Grafik ,,Eine Screeningrunde”
Die Grafik auf Seite 8 der Broschiire (Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 Frauen untersucht

werden) wurde von der Mehrheit der Frauen (n=23) als verstandlich und hilfreich wahrgenommen,

was auf eine hohe Akzeptanz schliefSen lasst.
»lch finde die sehr gut gemacht. Nichts dran auszusetzen.”
(60-69 Jahre, Abitur, kein Screening)

Nur eine Frau empfand die Grafik als tberflissig.

Zwei der Frauen wiirden die Darstellung des letzten Kasten bzgl. der zwei Frauen, welche in den

nachsten zwei Jahren an Brustkrebs erkranken werden, andern:

,Was ich finde, sind die zwei Frauen in dem kleinen Kdstchen. Ich finde dieses Kdstchen gehért fiir mich auf
Seite sieben, letzter Absatz. Das ist so ein bisschen, was soll das da unten, so gequetscht.”

(50-59 Jahre, HA, Screening)

11



Universitatsklinikum I
Hamburg-Eppendorf

Vergleich der Grafiken zu vermiedenen Todesfillen und Uberdiagnosen nach mehreren Screening-

runden

Grafik 1:

Von 50 bis 59: Wenn 1000 Frauen 10 Jahre am
Mammographie-Programm...

Von 60 bis 69: Wenn 1000 Frauen 10 Jahre am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Fauen Wie viele Frauen Wie viele Frauen

versterben an erhalten eine versterben an erhalten eine
Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose? Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose?
... nicht teilnehmen 6 22bis 24 ... nicht teilnehmen 8 28 bis 30
.. teilnehmen 5 28 ... teilnehmen 5-6 35
Das heiBt: Das heiBt:
Von 1000 Frauen .. wird ... erhalten Von 1000 Frauen .. werden ... erhalten
1 Frau 4 bis & Fraven 2 bis 3 Fraven 5 bis 7 Frauen

vordem Tod durch aine Ubsrdiagnose vor dem Tod durdh

Brustirebs bewshrt Brusthrebs bewahrt
| |

e0C SCeseeee000n - NCOSeeOC

eine Uberdiagnose

TELLTLY Telels

Grafik 2:

Von 50 bis 59: Wenn 1000 Frauen 10 Jahre am
Mammographie-Programm ...

Von 60 bis 69: Wenn 1000 Frauen 10 Jahre
Mammographie-Programm ...

- nicht teilnehmen ... teilnehmen

... nicht teilnehmen ... teilnehmen

ss
o0
e
e
e
e
e
.

22 bis 24 Frauen erhalten eine
Brustkrebs-Diagnose

28 Frauen erhalten eine
Brustkrebs- Diagnose

6 Frauen davon versterben an
Brustkrebs

S5 Frauen davon versterben an
Brustkrebs

28 bis 30 Frauen erhalten eine
Brustkrebs-Diagnose

35 Frauen erhalten eine
Brustkrebs- Diagnose

Das heiBt Durch die Teilnahme wird 1 Frau vor dem Tod durch Brustkrebs
bewahrt.

8 Frauen daven versterben an

® | Brusthrebs

5 bis 6 Frauen davon
versterben an Brustkrebs

Das heiBt 4 bis & Frauen erhalten eine Uberdiagnose.

Das heiBt: Durch die Teilnahme werden 2 bis 3 Frauen vor dem Ted durch

Brustkrebs bewahrt

Das heiBt: 5 bis 7 Frauen erhalten eine Uberdiagnose.

12
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Die zwei unterschiedlichen Grafiken zu ,Vor- und Nachteilen” (vermiedene Todesfal-
le/Uberdiagnosen, S. 11/12) wurden in allen Gruppen diskutiert und unterschiedlich bewertet. Im
Allgemeinen wurden beide Versionen von etwas weniger als der Hélfte der Frauen (n=14) als ab-

schreckend in Bezug auf ihre Teilnahme empfunden:

»lch habe jetzt gerade das Gefiihl, wenn man das hért mit den Uberdiagnosen und mit dieser Grafik sieht,
dass man so ein bisschen davon abgehalten werden soll.”.

(50-59 Jahre, RA, Screening)

Flr 10 Frauen hatten die Grafiken einen Einfluss auf ihre Entscheidungsfindung:

»,Bei mir hat das die Frage gestellt, gerade wenn ich die Statistik noch mal anschaue: eine Frau wird durch
den Tod vor Brustkrebs bewahrt und vier bis sechs erhalten eine Uberdiagnose, dann denke ich, die Wahr-
scheinlichkeit eine Uberdiagnose zu erhalten ist gréfer als die, vor dem Tod bewahrt zu werden. Dann gehe
ich nicht mehr hin.”

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

Insgesamt zeigte sich eine hohere Akzeptanz (n=14) der zweiten Grafik (siehe Anhang) (im Vergleich
zur ersten Grafik (siehe Anhang) (n=10)) hinsichtlich der Aspekte Verstandlichkeit und Nutzen:

,Schon alleine die roten Punkte. Sie ist visuell besser versténdlich.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

Insgesamt 14 Frauen bewerteten die zweite Grafik als ansprechender:

,lch habe auch Grafik 1 zugeschickt bekommen und da ging es mir auch so, dass ich die Uberdiagnosen so
im Fokus hatte. Jetzt die Grafik 2 finde ich viel ansprechender. Also angenehmer, wenn da natiirlich auch
Uberdiagnosen steht, aber das steht nicht so im Vordergrund. Und da finde ich die Punkte, weil sie auch bes-
ser sichtbar sind, eher positiv.”.

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

Nur zwei Frauen fanden die zweite Grafik fiir sich nicht ansprechend. Im Vergleich bewerteten sechs
Frauen die erste Grafik als ansprechender. Dies wurde lberwiegend damit begriindet, dass die In-
formation sich leichter vom Text ableiten lasst:

,Also man muss sich da ein bisschen reindenken ist klar. Also aber ich denke auch, dass diese Darstellung
besser ist. Weil eben alles nah beieinander ist und bei Grafik 2 ist Text und Bild zu weit auseinander. Da muss
man stédndig sehen, wo war ich denn da und was heifSt das da oben...”.

(50-59 Jahre, RA, Screening)

Vier Frauen gaben jedoch auch an, diese sei fiir sie nicht ansprechend.
Keine der Frauen duRerte sich irritiert tGber die unterschiedlichen Darstellungen der Altersgruppen.
Zwei Frauen duBerten sich explizit positiv (iber die Darstellungsform.

»Man kann lesen, wie viele gerettet werden und wie viele eine Diagnose bekommen. Bei den Jiingeren und
bei den Alteren. Es ist klar ersichtlich.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

...Und ich bin ja auch schon tiber 60 und da gilt fiir mich die rechte Seite und da ist ja schon ein kleiner Un-
terschied.”
(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

13
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Weitere Zitate hinsichtlich der Grafiken sind im Anhang angefligt.

3.1.24 Praferenztool

Das Praferenztool bewerteten die Frauen sehr unterschiedlich. Insgesamt 18 Frauen empfanden das
Beantworten der Fragen als hilfreich fiir ihre Entscheidungsfindung:

»lch fand das gut, obwohl ich mich vorher schon entschieden hatte, hat das noch mal unterstiitzt.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

»Ich habe das ganze ja neutral gelesen, dieses Heft, und fand das ja gut und habe dann auch diese Tabelle
fiir mich ausgefiillt und fand die sehr gut. Wer sich nicht grof8 damit beschdftigt oder das erste Mal damit
konfrontiert wird, finde ich, ist das eine sehr sehr gute Entscheidungshilfe. Ich finde diese Tabelle wirklich
klasse. Das man noch mal diese Punkte hat als Denkanstof8 und dieses vielleicht und doch und auf keinen
Fall. Und auch diese letzte Zeile, wozu neige ich? Das man dann sagen kann, unbedingt oder mal gucken.
Das finde ich als Entscheidungshilfe persénlich noch mal gut.”.

(60-69 Jahre, Abitur, kein Screening)

15 Frauen hingegen bewerteten das Praferenztool als nicht hilfreich fir ihre Entscheidungsfindung.
Begriindet wurde dies jedoch haufig darin, dass die Frauen bereits vorab eine Entscheidung getroffen
hatten:

,Brduchte man eigentlich nicht. Wer es macht, macht es sowieso. Das hat keinen Einfluss.“
(60-69 Jahre, HA, kein Screening)

,Warum das dann noch einmal alles durchkauen? Das Format hat mich dann zum Ende hin {iberhaupt nicht
noch einmal iiberzeugt. A, dass ich mich never ever hinsetzen wiirde, das Ausfiillen. Geschweige denn, wiir-
de ich mir aufschreiben: Was ist fiir meine Entscheidung ausschlaggebend. Warum soll ich dazu noch ein
Kdstchen zum Ausfiillen haben? Wozu neige ich?“

(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

Es wurden keine Themen genannt, die im Praferenztool als fehlend oder Gberflissig wahrgenommen
wurden. Nur vier Frauen dullerten Themen, welche sie noch zusatzlich mit ihrem Arzt besprechen
wirden. Diese betrafen zum Beispiel das persénliche Erkrankungsrisiko:

,Ich wiirde schon mit dem Arzt diskutieren, ob es fiir mich sinnvoll ist.”
( 50-59 Jahre, Abitur, Screening).

oder das Thema Uberdiagnosen:

,Ich wiirde noch mal das Thema der Uberdiagnosen diskutieren...”
( 50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

oder auch Sorgen in Bezug auf die Untersuchungen:

,Meine Frage wdre, kann durch diese Biopsie nicht erst was ausgelést werden? Dadurch dass man eine Ver-
kapselung ansticht?“

( 60-69 Jahre, RA, Screening)
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3.1.25 AbschlieRende Einschatzungen zur Entscheidungshilfe durch die Nutzerinnen

In einer abschlieRenden Bewertung teilten 25 Frauen explizit mit, sie wiirden die Broschiire nach
Erhalt lesen. Alle Frauen (n=37) wiirden die Entscheidungshilfe weiterempfehlen und die Mehrheit
der Frauen (n=25) hielt die Informationen fiir glaubwiirdig, wohingegen sich keine der Frauen explizit
gegen die Glaubwirdigkeit duBerte. Die Broschiire hilft laut der Mehrheit der Frauen (n=25), eine
persoénliche Entscheidung zu treffen. Bei 12 Frauen, spielte die Broschiire keine Rolle bei der Ent-

scheidungsfindung, da eine Entscheidung bereits im Vorfeld getroffen wurde.

Nach Lesen der Broschire fiihlte sich keine der Frauen zur Teilnahme ermuntert, 11 Frauen waren
jedoch eher abgeschreckt bzw. hatten den Eindruck, man wolle ihnen von der Teilnahme abraten.
Dies wurde jedoch liberwiegend erst nach Verstindnis des Begriffs ,,Uberdiagnosen” (nach der Dis-

kussion im Rahmen der Fokusgruppen) so wahrgenommen:

,Das schreckt eher ab, das zu machen.”
(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

,Es ist wieder ein Argument, keine Untersuchung machen zu lassen.”.
(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

Die Frage, ob sich durch das Lesen der Broschiire die Einstellung zum Mammographie Screening ver-
andert hat, wurde von neun der Teilnehmerinnen bejaht. Bei den anderen 28 Teilnehmerinnen hat

sich durch das Lesen der Broschiire die Einstellung zum Mammographie Screening nicht gedndert.

3.1.3 Einladungsschreiben: Bewertung durch die Expertinnen und Experten

3.13.1 Wissen und Verstandnis

Insgesamt bewerteten die Experten das Einladungsschreiben als verstandlich und hilfreich. Einige
konkrete Anderungsvorschlige wurden jedoch geduRert, z.B. im Hinblick auf bislang nicht aufgegrif-

fene praktische Aspekte:

,uUnd was die da mittlerweile eingepflegt haben, sind zum einen ein weiteres Feld zur Beschreibung des
Standortes der Screening-Einheit. Zum Beispiel bei der mobilen Einheit gab es immer eine zusdtzliche Zeile,
die auch unterhalb der Adresse noch einmal eingedruckt wird. Also wenn eine mobile Einheit zum Beispiel
auf einem Marktplatz in einem Ort steht, dann steht da zum Beispiel auf dem Marktplatz XX oder YY drauf.
Und hier fehlt die Mdéglichkeit, eine solche Zeile eindrucken zu kénnen. Das zweite ist, dass auf dem alten
Schreiben auf der Riickseite, der Platz fiir einen Kartenausschnitt war, der auch in der Tat ein gesamtes Drit-
tel der DIN A 4 Seite beansprucht hat. Das ist insbesondere wichtig fiir die Ersteinladung, fiir die Frauen, die
zum ersten Mal am Screening teilnehmen méchten, aber auch insbesondere fiir diese mobilen Einheiten. Die
ja in den ldndlichen Gebieten vermehrt eingesetzt werden, damit die Frauen, diese Einheiten auch finden
kdénnen.”.

[.]

,Dann gab es noch den Hinweis, wenn innerhalb der letzten 12 Monate eine Mammographie erfolgt war,
dass man dann nicht teilnehmen kann und sich dann bitte melden méchte, weil das héufiger passiert.”

(Arzt; Mammographie Screening Programm)
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Ein Gyndkologe wiinschte sich zur Verstandlichkeit eine kongruentere Verwendung der Begrifflichkei-
ten ,,Mammographie-Untersuchung” und ,Screening“. Als tberfliissig bewerteten drei der Arzte und
Arztinnen den Hinweis, dass die Einladung durch die Zentrale Stelle erteilt wird. In dem lidngeren
Einladungsschreiben wurde eine Dopplung der Informationen zu den Kosten der Untersuchung be-

mangelt. Zwei Arzte wiirden die Platzierung des Terminvorschlags auf der ersten Seite bevorzugen.

Die Freiwilligkeit der Teilnahme geht laut allen Experten deutlich aus beiden Schreiben hervor.

3.1.3.2 Sprachstil und Formulierungen

Hinsichtlich des Sprachstils wiinschten sich alle Experten einen starker einladenden Charakter und

einen freundlicheren Stil der beiden Schreiben.

3.1.3.3 Vergleich der beiden Einladungsschreiben

Das kurze Einladungsschreiben wurde von den Arztinnen und Arzten sowie der Brustschwester we-
der als ermunternd noch als abschreckend/abratend zur Teilnahme empfunden. So duRerte bei-
spielsweise eine Gynakologin ,,Gar nichts von beiden. Man hat eher das Gefiihl, es ist total egal, ob
ich jetzt daran teilnehme oder nicht.” Das langere Schreiben hingegen wurde durch die empfundene
fokussierte Darstellung der Nachteile von allen Experten als von der Teilnahme abratend wahrge-

nommen.

3.1.4 Entscheidungshilfe: Bewertung durch die Expertinnen und Experten

3.14.1 Wissen und Verstandnis

Verstandlichkeit: Die Entscheidungshilfe wurde im Allgemeinen durch alle Expertinnen und Experten
als verstindlich und hilfreich erachtet. Einige spezifische Anderungswiinsche wurden jedoch geédu-
Rert. Die Arzte und Arztinnen empfahlen unter dem Absatz ,Wie geht es nach einem auffilligen Be-
fund weiter?“, nicht mit der Mitteilung des Ergebnisses zu enden:

,Wenn Sie zum Beispiel schreiben, ,so dass die Behandlung dann in einem spezialisierten Zentrum erfolgen
kann”, dann wdren Sie mit einem Halbsatz fertig und hdtten der Frau kein offenes Ende gelassen und hdtten
nicht positiv gesagt, dass sie dann in guten Hénden ist, aber auch nicht negativ alles weggelassen. Meiner
Meinung nach, wéire der Absatz durch ein Komma und einen Halbsatz rund.”.

(Arzt Mammographie-Screening-Programm)
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Weiterhin empfehlen zwei Experten folgende Erganzung:

,Ich habe noch etwas auf Seite 4. Es ist fiir die Frauen enorm wichtig, das Erleben von so einer Mammogra-
phie. So auch dieser lapidare Satz, desto mehr die Brust gedriickt wird, desto besser sind die Bilder. Das
stimmt. Aber Sie haben ja auch zu Recht gesagt, und das gehért ja auch zu dieser Information dazu, das
kann unangenehm und schmerzhaft sein. Das kommt auch nachher bei den Entscheidungsfragen und ist
nicht unerheblich dabei, ob sie teilnehmen oder nicht. ... Deswegen wiirde ich das an dieser einen Stelle et-
was abmildern, in dem ich sagen wiirde ,,kann sehr schmerzhaft sein, bleibende Schdden sind hierdurch nicht
zu erwarten”, Denn das wiirde auch faktisch der Wahrheit entsprechen. Denn durch die Kompression, viele
Frauen glauben, dass man dadurch Krebs verursachen kann.”

(Arzt; Mammographie-Screening-Programm)

Die Informationen zur Uberdiagnose und dem DCIS wurden auch durch die Experten als schwer ver-
standlich eingeschitzt und eine Uberarbeitung wurde empfohlen:

,Also wo ich driiber gestolpert bin ist, ,,Frauen mit Brustkrebsdiagnose”. Da gehe ich dann davon aus, es ist
was bésartig, weil Krebs bésartig ist. Das wird jetzt unterteilt in bésartiger Tumor und dann in Brustkrebs,
was eigentlich kein bésartiger Tumor ist. Das kann man nicht verstehen.”

(Radiologin)

,Das bedarf der Uberarbeitung. Es ist in der Tat ein eklatantes Problem, das ja auch wahnsinnig schwer zu
erkldren ist...”.

(Gynakologe)

Zu diesem Abschnitt wurden zahlreiche Vorschlage formuliert, welche im Anhang naher erlautert

werden.

3.1.4.2 Sprachstil und Grafiken

Hinsichtlich des Sprachstils gab es keine Verbesserungsvorschlige. Die Uberschriften wurden durch-
weg positiv gewertet. Dennoch merkten die Experten an, dass die vier inhaltlichen Abschnitte zu
Beginn der Broschiire (S. 1) sich auch in der fortlaufenden Broschiire besser wiederfinden lassen soll-

ten.

Auf Seite 2 der Entscheidungshilfe wurde auf das Angebot eines Aufklarungsgesprachs hingewiesen,
welches laut dem Arzt aus dem Programm unregelmaRig in Anspruch genommen wird:

,Das ist auch in der Vergangenheit immer wieder in einzelnen Fdllen passiert. In Einzelféillen heifSt, nicht
einmal pro Monat in einer Screening-Einheit wird ein solches Gesprdch terminiert und in Anspruch genom-
men. Und das sind dann auch eher die kritischeren Teilnehmerinnen, die sich mit der Epidemiologie, Friiher-
kennungsuntersuchung generell auseinandergesetzt haben und dann dort hinkommen.”.

(Arzt; Mammographie Screening Programm)

Die Grafik auf Seite 8 fand unter allen Expertinnen und Experten eine hohe Akzeptanz:

,Das finde ich eine richtig gute, ein echt gute Darstellung.”.
(Gynakologe)
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Auch unter den Expertinnen und Experten wurde jedoch die Platzierung der zwei Frauen, welche
innerhalb der nachsten zwei Jahre an Brustkrebs erkranken wird, diskutiert:

»Ich weif8 nicht, dieses kleine Piinktchen ,,2 Frauen” ist ja toll gemacht, aber wollen Sie das nicht unter die
970 setzen? Mir ist schon klar, kann auch eine der 24 sein, aber warum sitzt das so in der Mitte. Ich glaube,
fiir die Frau ist das leichter zu verstehen, wenn das unter der grofien Blase steht.”.

(Arzt Mammographie Screening Programm)

Bezliglich der Grafiken zu Vor- und Nachteil des Screenings wurde mehrheitlich die erste Grafik (s.o.
Grafik 1) bevorzugt:

,lch finde die horizontale Darstellung besser. Weil Sie die Erklérung der Subgruppen mit dem kleinen Strich
direkt dariiber platzieren kénnen und das finde ich deutlich besser lesbar, als wenn ich die Erkldrung weiter
unten mit der Differenzierung der Farbe des Punktes haben muss. Da ist wieder ein gedanklicher Schritt fiir
die Frau dazwischen. Hier hat sie einen Pfeil, der ja ganz klar sagt, es werden zwei bis drei Frauen vor dem
Tod bewahrt.”.

(Arzt Mammographie-Screening-Programm)

Die Unterteilung in zwei Altersgruppen wurde von zwei Experten als tiberfliissig/verwirrend einge-
schatzt:

,Warum wird da jetzt unterteilt in zwei Altersgruppen? Muss man das? Das verwirrt doch nur”.
(Radiologe)

3.14.3 Praferenztool

Das Praferenztool wurde mehrheitlich von den Experten als hilfreich bewertet:

Ich finde das gut. Das greift ja die Aussagen des Textes vorher auf. Ich finde das ziemlich gut. Das fasst es
noch mal zusammen.“ (Gyndékologe)

,Ich denke, es gibt viele Frauen, die am Ende noch mal Kernaussagen brauchen.”.

(Radiologin)

Auch hier wurden jedoch spezifische Anderungsvorschliage geduBert, welche u.a. die Antwortkatego-
rien und die Zeitrdume betrafen:

,Dann muss man das aber auch so aufbauen, dass das, was hier unten rauskommt, auch in den Antwortka-
tegorien oben zu finden ist...”

(Radiologe)

,Das einzige was ich hier wieder irritierend finde, ist, dass man hier wieder von den 10 Jahren Teilnahme
spricht, weil es ja eigentlich 20 Jahre sind. Da werden, glaube ich, viele stutzen.”

(Radiologin)
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3.2 Ergebnisse zweite Nutzerinnentestung

Aufgrund von deutlichen Schwierigkeiten der Nutzerinnen hinsichtlich des Verstandnisses von
Uberdiagnosen und den Grafiken in der ersten Testung wurde zwischen dem IQWiG und der Projekt-
gruppe des UKE eine erneute Nutzerinnentestung vereinbart, nachdem die Erlauterungen zum The-
ma Uberdiagnose umfassend {iberarbeitet und die grafischen Darstellungen angepasst worden wa-
ren (vgl. Kap. 2). An dieser Testung nahmen insgesamt N=16 Nutzerinnen teil (vgl. Kap. 2.2.2), die alle

auch bereits an der ersten Testung teilgenommen hatten.

Uberdiagnose

Im Hinblick auf das Verstandnis von Uberdiagnosen zeigten sich deutliche Unterschiede zwischen den
beiden Fokusgruppen. Wahrend in der Fokusgruppe mit liberwiegend Teilnehmerinnen mit niedri-
gem und mittlerem Schulabschluss (Gruppe 1) das Konzept der Uberdiagnosen nach wie vor nicht
verstanden wurde, zeigte sich in der Fokusgruppe mit (iberwiegend Teilnehmerinnen mit Abitur
(Gruppe 2) ein eindeutiges Verstindnis des Begriffs Uberdiagnose und seiner Folgen bei allen Teil-
nehmerinnen, abgesehen von der Teilnehmerin mit Hauptschulabschluss.

,lch denke, dass ist diesmal wesentlich besser dargestellt. Es ist ganz klar, was mit Uberdiagnose gemeint
ist. Nicht durch Zufall, evtl. ist da etwas, sondern dass es wirklich eine Diagnose ist, die zu einer Behandlung
flihrt, die nicht nétig tut. Das wird hier so ganz klar und deutlich.”

(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

,Die Behandlungen. Uberdiagnosen haben Behandlungen zur Folge. Und wenn ich einen Verdachtsbefund
habe, kommt bei einem zweiten Gespréch heraus, dass es gar nichts war.”
(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

,Ja, das ist wirklich super umgesetzt. Und dann auch nochmal das Zusammenspiel, dann nochmal deutlich
machen mit den Vor- und Nachteilen. Die gingen ja in der letzten Broschiire so ein bisschen unter. Aber jetzt
im Zusammenspiel, die Erlduterung der Begrifflichkeit, das praktische Beispiel und dann zu sagen, Vor- und
Nachteile und dann habe ich die Mdéglichkeit, abzuwdgen. Das finde ich, ist sehr gut gelungen.”

(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

In der ersten Gruppe fasste zu Beginn der Diskussion keine der Teilnehmerinnen Uberdiagnose als
Krebsdiagnose auf. Der Unterschied zwischen Uberdiagnose und falschen Verdachtsbefunden war fiir
die Teilnehmerinnen aus dieser Gruppe (n=8) nicht deutlich.

,Eine Uberdiagnose habe ich so verstanden, eine Untersuchung und Behandlung, die nicht erforderlich ge-
wesen wdre, weil es kein Krebs war.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

,Obwohl hier ja steht, ,Uberdiagnosen sind etwas anderes als falsche Verdachtsbefunde’. Ich wiirde es aber

eher als Verdachtsbefund empfinden.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

Wihrend der Diskussion und nach beispielhafter Erlduterung des Begriffs Uberdiagnose wurde einer

Teilnehmerin der ersten Gruppe deutlich, dass es sich um eine Krebsdiagnose handelt.
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,Ja fiir mich ist das jetzt eine Krebsdiagnose. Weil ich mir das nochmal Wort fiir Wort durchgelesen habe.
Aber da man eben nicht weif8, ob dieser Krebs weiter wéchst, kann keiner sagen, ist es eben eine Entschei-
dung, die ich treffen muss, ob ich den Krebs behandeln lasse oder nicht.”

(60-69 Jahre, RA, Screening)

Andere Teilnehmerinnen empfanden den Begriff nach wie vor schwer verstandlich:

Ich finde es nicht leicht zu verstehen.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

,Das Wort Uberdiagnose ist nicht so optimal.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

Im Laufe der Diskussion in der ersten Gruppe wurde deutlich, dass der Satz ,Der Grund: Es gibt Ge-
webeverdnderungen, die zwar nach medizinischen Kriterien als Brustkrebs eingestuft werden... (Seite

9) aufgefasst werden kann als ,es handelt sich aber nicht um Brustkrebs’.

Interviewerin: ,,Nochmal zu der Frage, wie kénnen wir das klarer machen. Wenn ich hier nochmal darauf
schaue, dann wire eine Uberlegung, warum es missversténdlich ist, die Formulierung ,,Gewebeverénderun-
gen, die nach medizinischen Kriterien als Brustkrebs eingestuft werden, die jedoch sehr langsam oder gar
nicht wachsen. Dass man da die Idee bekommen kénnte, sie werden als Brustkrebs eingestuft, sind aber gar
keiner.”

Alle: Zustimmend

,Also dhnlich wie Sie hier bestimmte Dinge hervorgehoben haben, dadurch dass Sie es gefettet haben, wiir-
de ich mir wiinschen, dass das auch im unteren Teil nochmal passiert. Was sind Uberdiagnosen? Dass man
da nochmal falsche Verdachtsbefunde fettet, weil das ist ja so eine Begrifflichkeit, die das auch nochmal
deutlich macht, den Unterschied zur Uberdiagnose. “

(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

,Ich hatte mir mit dem Marker persénlich hervorgehoben, ab ,,Der Grund: Es gibt Gewebeverdnderungen,
die zwar nach medizinischen Kriterien als Brustkrebs eingestuft werden, die aber langsam oder gar nicht
wachsen”. Diese Definition finde ich sehr gut.”

(50-59 Jahre, RA, Screening)

,Und dann im zweiten Absatz, den ersten Satz. ,Uberdiagnosen sind etwas anderes als falsche Verdachtsbe-
funde”. Den finde ich auch nochmal wichtig.”
(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

Diesen Vorschldagen stimmten die anderen Teilnehmerinnen aus dieser Gruppe einheitlich zu.

Beispiel Uberdiagnose

Ahnliche Ergebnisse im Hinblick auf Verstindnis von Uberdiagnosen zeigten sich in Bezug auf das
Beispiel zu Uberdiagnosen auf Seite 10. Das Beispiel wurde von sieben der acht Teilnehmerinnen der
Gruppe mit liberwiegend Abitur als positiv und verstandlich empfunden:

,Wir haben ja wirklich viel diskutiert und uns war bei der letzten Gruppendiskussion ja gar nicht so klar, was
mit diesen Uberdiagnosen gemeint ist. Was mir sehr positiv aufgefallen ist, dass es hier jetzt noch einmal
den Raum bekommen hat, auch vom Layout her. Und was ich total klasse fand, weil das ist dann immer
nochmal so ein nachfassbares Beispiel ,Andrea”. Dieses Beispiel, Andrea macht eine Friiherkennung oder
Andrea macht es nicht. Was ist wenn, und nach dem Motto, mit 80 stirbt sie dann letztendlich an einer
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Herzerkrankung und was ist da vorher. Also das machte das Ganze nochmal so plastisch. Das war, was wir
zuvor in der Gruppendiskussion nur verbal mal erldutert hatten und das fand ich klasse.”
(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

,Das ist super dargestellt. Auch durch die einzelnen Késten nochmal.”
(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

Lediglich bei der Teilnehmerin mit Hauptschulabschluss zeigten sich Schwierigkeiten hinsichtlich der
Verstandlichkeit des Beispiels:

,Es gibt Menschen, die Angst haben, wenn es heifst, Andrea geht mit 60 hin und Andrea stirbt nicht an
Brustkrebs. Das ist ja vielleicht so ein Alter, wo man abwdgt, hat das Zweck, wenn ich in 20 Jahren sterbe.
Aber es ist eben aufbauend, es ist etwas gefunden, man hat ihr geholfen und sie ist dann in einem sehr
schénen Alter an einer anderen Erkrankung gestorben. Ich finde das aufbauend.”

(60-69 Jahre, HA, Screening)

In der Gruppe mit Teilnehmerinnen mit niedrigerem Schulabschluss zeigte sich kein vollstandiges
Verstandnis des grafischen Beispiels. Erst nach gemeinsamer Besprechung im Rahmen der Diskussi-
on, wurde die Botschaft fiir alle Teilnehmerinnen deutlich.

,Ich gehe jetzt davon aus, dass die Frau das wusste, dass sie Krebs hat, in diesem Beispiel, oder?“
(60-69 Jahre, RA, Screening)

»,Man versteht es aber so als wenn die Frau gewusst hdtte, was sie hat.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

Auf Nachfrage der Interviewerin, ob es verstandlicher ware, dass Andrea nicht an Brustkrebs erkrankt
ist bzw. nicht von ihrer Brustkrebserkrankung weil3, bevor sie sich entscheidet, an der Friiherkennung
teilzunehmen bzw. nicht teilzunehmen (z.B. indem man dies als Ergdnzung in den linken Teil der Gra-
fik mit aufnimmt) stimmten alle Teilnehmerinnen der Gruppe mit niedrigem Schulabschluss zu.

Ebenso wurde von allen Teilnehmerinnen dieser Gruppe dem Vorschlag zugestimmt, anstelle ,Andrea
nimmt an der Friherkennung teil’, ,Andrea entscheidet sich an der Frilherkennung teilzunehmen’, zu
schreiben, um so das Verstandnis zu erleichtern. Dies gilt ebenso fiir den zweiten Pfad ,Andrea ent-

scheidet sich nicht teilzunehmen’.

Die Teilnehmerinnen der zweiten Gruppe hielten keine Anderung fiir notwendig, duRerten nur eine
Idee:

,Also man kann nochmal ein JA oder NEIN an den Pfeil machen, um es fiir JEDEN ganz klar zu machen. Aber
das ist, ich wiisste nicht, wie man es noch mehr optimieren sollte.”
(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

Grafik
In beiden Gruppen waren sich alle Teilnehmerinnen (n=16) einig, dass die gelbe Farbgebung zu

schwach ist. Alle Teilnehmerinnen wiinschten sich eine starker kontrastierende Farbe. Klar wurde,
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dass die Farbe an sich nicht relevant ist, wichtig ist jedoch, dass diese ganz klar ersichtlich werden
muss. Das Rot hingegen wurde durch alle Teilnehmerinnen positiv bewertet.

,Ein bisschen undeutlich sind die gelben Punkte. Die roten finde ich gut, aber die gelben sind etwas zu
schwach.
(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

,Ja, das Gelb sieht man lberhaupt nicht.”
(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

,Was mich noch ein bisschen irritiert hat, diese gelben Punkte, vor allem auf Seite 11, die sieht man (iber-
haupt nicht, da muss man also dreimal gucken. Mir féllt es nur gerade ein, weil hier auch gelbe Punkte sind,
und die sind sehr hell. Dass man die vielleicht in einer anderen Farbe oder ein dunkleres gelb.”

(60-69 Jahre, RA, kein Screening)

,Den habe ich gar nicht gesehen [Punkt]. Ach jetzt weifS ich, wo der Strich ist.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

Dariber hinaus wurde die Grafik nun von allen Teilnehmerinnen als verstandlich und ansprechend
empfunden.

lch finde, dass die Zahlen nun eine deutlich bessere Gewichtung bekommen, weil sie am Kopf der Grafik
platziert sind. Das war ja vorher umgekehrt. Und das wird hier jetzt deutlicher.”
(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

»Ja, ich finde das wird auch ganz deutlich. Und auch, dass hier oben nochmal ganz genau steht, wer teil-
nimmt, wer nicht teilnimmt und und und. Also diese Grafik finde ich wesentlich besser.”
(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

,Die Grafik ist in der abgedinderten Form jetzt sehr gut dargestellt, bis auf die Farbe.”
(50-59 Jahre, RA, kein Screening)

Allgemeine Anderungsvorschlige
Von einigen Teilnehmerinnen wurden noch zusatzliche Anmerkungen/Anderungswiinsche zu ver-
schiedenen Abschnitten geduRert. Eine Teilnehmerin wiinschte sich eine Ergdnzung auf Seite 5:

,lch bin auf Seite 5, zweiter Absatz: ,,Der verantwortliche Arzt, die verantwortliche Arztin“, wer das eigent-
lich ist? Jemand aus dem Mamma-zentrum oder der Frauenarzt oder wer ist denn eigentlich verantwort-
lich?”

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

Diesem Wunsch schlossen sich weitere Teilnehmerinnen (n=2) explizit an.
Eine andere Teilnehmerin wiinschte sich, dass die vier Abschnitte der Broschiire, welche auf der ers-
ten Seite erwahnt werden, deutlicher im weiteren Verlauf wieder zu erkennen sind. Alle Teilnehme-

rinnen dieser Gruppe (n=7) teilten diese Auffassung.

,Ich bin nochmal, ich glaube, wenn hier auf der ersten Seite steht, sie hat vier Abschnitte, dann wiinsche ich
mir als Leserin, dass genau diese vier Abschnitte auch im Text vorkommen. Man kénnte natiirlich auch
1,2,3,4 machen, muss man aber nicht. Aber ich wiirde mir dann auch genau diese Uberschriften wiinschen.
Es ist ja ein Leitfaden, eine Hilfe soll es ja ein, wo fidngt was an und das wird nicht deutlich oder ich miisste
genau gucken, wo féingt denn jetzt die Unterstiitzung fiir die Entscheidung an. Das finde ich nicht deutlich.”
(50-59 Jahre, Abitur, Screening)
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,Ich hdtte noch eine Anmerkung hinten zu dem Entscheidungsbogen. Da sind ja diese zwei Abschnitte, was
kann ich bei der nédchsten Untersuchung erwarten und was kann ich nach 10 Jahren erwarten. Und diese
beiden Punkte ,,Schmerzen” unter dem ersten Absatz und ,,Strahlenbelastung” unter dem zweiten Absatz,
die gehéren ja eigentlich zusammen. Denn Menschen die sich vor den Schmerzen und der Strahlenbelastung
flirchten, die tun das vor der néichsten Untersuchung, aber in 10 auch. Also fiir mich miissten diese beiden
Punkte eher noch in einen extra Kasten rein, abgesetzt von diesen Erwartungen. Und eigentlich gehért oben
auch hin, was kann icherwarten: Einen unauffdlligen Befund, einen falschen Verdachtsbefund, ich kann aber
auch befiirchten, eine echte Diagnose zu bekommen.“

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

Dieser AuRerung schlossen sich drei weitere Teilnehmerinnen an.

LAUf Seite 2 im letzten Absatz, da steht ,Dazu miissen Sie vorher einen eigenen Termin vereinbaren.’ Das
finde ich so ein bisschen, ja eigenen Termin-also ,extra” Termin oder ,gesonderten”, so etwas in der Art
wiirde ich. Also ,,eigenen”, ich weifs nicht, ob jeder da etwas mit anfangen kann. Hab es mir alles nochmal
durchgelesen, war immer nur so ein Wort, aber auf der Seite 5, dritter Absatz, drittletzte Zeile von unten ,Im
Anschluss werden die Befunde dieser Untersuchungen von einer Arztegruppe , beraten”. Das finde ich hért
sich so ein bisschen merkwiirdig an, ,,begutachtet” oder so etwas in der Art vielleicht.”

(60-69 Jahre, RA, kein Screening)

Eine weitere Teilnehmerin schloss sich diesem Vorschlag an:

,Beurteilen kénnte man auch sagen, weil ,beraten” klingt so unsicher, ,beurteilen” wére konkreter viel-
leicht.”
(60-69 Jahre, HA, Screening)

4 Schlussfolgerungen

4.1 Erste Nutzerinnentestung und Expertenbefragung

Insgesamt zeigte sich in der qualitativen Nutzertestung sowohl von Seiten der Nutzerinnen als auch
von Seiten der Expertinnen und Experten eine allgemeine Akzeptanz der Einladungsschreiben. Es
wurden jedoch auch einige Veranderungsvorschlage formuliert, die im Folgenden zusammengefasst

werden:

Einladungsschreiben

Hinsichtlich der Lange des Einladungsschreibens war insgesamt die Akzeptanz des kiirzeren Schrei-
bens hoher. Das langere Schreiben wurde durch die ausfiihrliche Nennung der Vor- und Nachteile
vielfach abschreckend empfunden (Nutzerinnen n=15; Experten n=6). Basierend auf diesen Ergebnis-
sen sollte daher das kiirzere Schreiben bevorzugt werden, jedoch um den Hinweis auf Moglichkeit
eines Aufklirungsgesprichs durch eine Arztin/einen Arzt erginzt werden. Dopplungen von Informa-
tionen, zum Beispiel bezgl. der Kosteniibernahme und Folgen bei Nicht-Teilnahme, sollten vermieden

werden.

23



Universitatsklinikum I
Hamburg-Eppendorf

Entscheidungshilfe

Hinsichtlich der Entscheidungshilfe wird eine Uberarbeitung der Informationen zu Uberdiagnosen
empfohlen. Dabei sollte die Abgrenzung zu falsch-positiven Befunden klar dargestellt werden. Dies
sollte zum Beispiel anhand eines konkreten Beispiels erlautert werden.

Die Darstellung der Pravalenzen einzelner Altersgruppen sollte sich moglicherweise nur auf das An-
spruchsalter beim Screening beziehen, da einige Frauen (n=7) dadurch irritiert waren.

Weiterhin sollte in Betracht gezogen werden, den Absatz ,Wie geht es nach einem auffalligen Befund
weiter?”, um einen weiteren Schritt zu ergdanzen und nicht mit der Mitteilung des positiven Befunds
zu enden. Dies wurde zwar nur von wenigen Nutzerinnen bemangelt, aber von allen Experten emp-
fohlen.

Bei der Grafik auf Seite 8 (Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000 Frauen untersucht werden)
sollte die im untersten Kasten enthaltene Information anders transportiert werden. Dies kénnte um-

gesetzt werden, indem der gestrichelte Kasten weggelassen wird.

Hinsichtlich der Grafik ,,10 Jahre Teilnahme in Zahlen: Heilungschancen und Uberdiagnosen” (S.
11/12) wird die Darstellungsform empfohlen, bei welcher die geschriebene Information oberhalb der
Punktegrafik zu finden ist (s.o. Grafik 1). Alle Experten empfahlen die Verwendung der Grafik 1. Bei
den Nutzerinnen bevorzugten insgesamt vier Frauen mehr die zweite Grafik im Vergleich zur ersten,
dies jedoch lediglich hinsichtlich der Aspekte ,Farbgebung” und ,Anordnung der Punkte”
(waagerecht vs. senkrecht). Beziglich der reinen Verstandlichkeit, wurde die erste Grafik auch von
den Nutzerinnen praferiert.

Basierend auf diesen Ergebnissen der Nutzerinnentestung sollten Farbgebung und insbesondere die
Anordnung der Punkte iiberdacht und moglichst von der Grafik 2 in Grafik 1 Gbernommen werden.
Konkret bedeutet dies, die Farbgebung der Kreise in der Grafik starker zu kontrastieren. Dazu sollten
klarere Farben, z.B. ein helles Orange anstelle des Gelbs verwendet werden. Die Kreise kénnten zu-
satzlich mit einem schwarzen Rand dargestellt werden. Die ,leeren” Kreise kénnten beispielsweise
eine graue Flllung erhalten. Die Anordnung der Kreise sollte vertikal sein.

Das Praferenztool wurde von der Mehrheit der Nutzerinnen und Expertinnen und Experten akzep-

tiert und als hilfreich fiir die Entscheidungsfindung empfunden.

4.2 Zweite Nutzerinnentestung

Insgesamt ergibt sich aus der erneuten Nutzertestung eine nochmals deutlich erhéhte Verstandlich-

keit und Akzeptanz der lberarbeiteten Entscheidungshilfe im Vergleich zur zuerst getesteten Versi-
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on. Im Hinblick auf das Konzept , Uberdiagnosen” und die Farbgebung der Grafiken ergeben sich je-

doch weitere Optimierungsmaoglichkeiten:
Uberdiagnosen

Um die Erkldrung der Uberdiagnosen deutlicher und unmissverstindlicher darzustellen, sollte disku-

tiert werden, ob folgender Satz auf Seite 9 umformuliert werden sollte.

,Der Grund: Es gibt Gewebeverdanderungen, die zwar nach medizinischen Kriterien als Brustkrebs

eingestuft werden, die jedoch sehr langsam oder gar nicht wachsen.’
Dieser Satz konnte wie folgt umformuliert werden:

,Der Grund: Es gibt Gewebeverdanderungen, bei denen es sich um Brustkrebs handelt. Dieser Brust-

krebs wachst jedoch sehr langsam oder gar nicht.’

In dem grafischen Beispiel zu Uberdiagnosen sollte im linken Teil mit aufgenommen werden, dass
Andrea nicht weil3, dass sie eine Brustkrebserkrankung hat. Zusatzlich sollte folgende Formulierung

geandert werden:

,Andrea entscheidet sich, an der Friherkennung teilzunehmen’ anstelle von ,Andrea nimmt an der
Friherkennung teil’ und ,Andrea entscheidet sich, nicht an der Friherkennung teilzunehmen’ anstel-

le von ,Andrea nimmt nicht an der Friitherkennung teil".
Grafik ,,10 Jahre Teilnahme*

Die gelben Punkte in der Grafik sollten in einer anderen wesentlich starker kontrastierenden Farbe

dargestellt werden.
Weitere Anderungen

Die vier Abschnitte der Broschiire sollten mit identischer Uberschrift auch im Verlauf der Broschiire

wiederzufinden sein.
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6 Anhang

6.1 Zitate Nutzerinnen
Uberdiagnosen

,...Ich finde das gut, dass man kritisch gemacht wird als Patient, aber ich wiisste auch nicht wie ich mich dann
entscheiden wiirde.”

(50-59 Jahre, RA, Screening)

Interviewer: ,Es ist ja so, dass dies ein bekannter Nachteil des Screenings ist. Deswegen haben wir ihn der voll-
stdndigkeitshalber mit aufgenommen. Aber empfinden dies als Angstmache ?“
JJa, absolut.”

(50-59 Jahre, Abitur, Screening)

Interviewer: ,,Gut. Das heifst es miisste hier mehr erklért werden, denn es ist ja ein Unterschied, es gibt also
falsch positive Diagnosen, also es wird eine Auffélligkeit festgestellt, dann macht man eine Biopsie und die Biop-
sie zeigt aber, dass es falsch ist.

Ja” (Alle)

,Also, dass was Sie jetzt erkldrt haben, das ist flir mich jetzt auch logisch.”
(50-60 Jahre, HA, Screening)

Interviewer: ,Also wiird ich jetzt fast daraus schlieffen, dass sie sich eine ausfiihrlichere Beschreibung der
Uberdiagnosen...dass sie das besser finden, dass es dadurch verstédndlicher wiirde. Und vielleicht nochmal ein
konkretes Beispiel dazu wie wiirden Sie das finden?“

[Zustimmung aus der Gruppe]
Grafik Uberdiagnose

,Bei mir hat das die Frage, gerade wenn ich die Statistik noch mal anschaue: eine Frau wird durch den Tod vor
Brustkrebs bewahrt und vier bis sechs erhalten eine Uberdiagnose, dann denke ich, die Wahrscheinlichkeit eine
Uberdiagnose zu erhalten ist gréfer als die vor dem Tod bewahrt zu werden. Dann gehe ich nicht hin.”

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

Interviewer , Was heifst denn angenehmer? Was meinen Sie damit?“

»Einmal, dass die Uberdiagnose nicht schon gleich oben so betont wird, sondern als Ergebnis ganz unten auf-
taucht. Und hier fillt auch viel mehr ins Gewicht, die roten Punkte der Frauen, die daran versterben. Also die
Grafik kénnte mich doch eher motivieren, zu einer Untersuchung zu gehen. Die Grafik 2. Die Grafik 1 nicht. Die
schreckt mich ab.”

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

JIch habe jetzt gerade das Gefiihl, wenn man das hért mit den Uberdiagnosen mit dieser Grafik, dass man so
ein bisschen davon abgehalten werden soll. Vielleicht doch zur Mammographie zu gehen, dass das vielleicht
liberbewertet ist. Ich weifs nicht, was da fiir ein Auftrag dahinter steckt vielleicht von der Kostenseite. Das man
vielleicht irgendwann sagt, da gehen die Frauen gar nicht mehr hin. Das reduzieren wir oder erweitern die Ab-
sténde.”

(50-59 Jahre, RA, Screening)
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»Aber warum reicht denn dann nicht die Skizze auf der Seite 8? Die arbeitet ja auch mit ganz vielen Zahlen.
Aber da wird es ganz plakativ: 1000 Frauen haben eine Mammographie gemacht, 970 haben einen unauffdlli-
gen Befund. Das ist doch schon ein ganz anderes Verhdltnis. Die weitere Untersuchung kldrt sich dann auch
noch mal auf und so verschlankt es sich. Die macht mir nicht so viel Angst und sorgt nicht fiir so viel Skepsis in
Bezug auf meine Entscheidungsfindung wie die Tabelle dahinten. Weil wenn ich hier bin und vielleicht hier schon
eine positive Entscheidung fiir mich getroffen habe, werde ich dahinten ja wieder in die Irre gefiihrt und denke,
jetzt oh nee jetzt muss ich es doch noch mal wieder iiberdenken.”

(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

»Aber andererseits ist das nicht die Information zu der Behandlung die gar nicht notwendig gewesen widire.“
(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

Interviewer: ,,Was ist die Botschaft auf Seite 8?“

,Da ist die Botschaft dass Sie, wie Sie das vorhin darstellten Frau A5j1; Sie erhalten eine Diagnose, die sich dann
als falsch herausstellt. Aber die Information auf Seite 10 ist eine andere.”

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

,Ja, aber reicht das denn nicht erstmal fiir eine Entscheidungshilfe?“
(50-59 Jahre, Abitur, kein Screening)

,Nee, weil der Unterschied zwischen denen, die teilnehmen und denen, die nicht teilnehmen, hier ja gar nicht
dabei ist.”

(50-59 Jahre, RA, kein Screening)

,uUnd ich méchte schon auch wissen, welche Risiken damit verbunden sind. Ich méchte ja nicht nur eine Werbe
Broschiire damit ich hingehe, sondern ich méchte als miindiger Patient, die Vor- und Nachteile selber abwdgen
kénnen.”

(60-69 Jahre, Abitur, Screening)

6.2 Zitate Expertinnen und Experten

Formulierungs- und Anderungsvorschlige zu den Informationen zum DCIS und zur Uberdiagnose

,Vielleicht muss man neben der GréfSe, in einem Nebensatz ,,und/oder Aggressivitdt” noch einbauen, weil das
sind ndmlich die jiingsten Erkenntnisse. Wir wissen schon, dass die Zellen bésartig sind, nur nicht, ob sie sich
ausbreiten und wie schnell.”

(Arzt; Mammographie-Screening-Programm)

,lch finde das auch gut, wenn man ganz kurz das DCIS und dann den, ich wiirde auch nicht Tumor, sondern
Knoten sagen. Das man das definiert und dann darunter, bei 5 von 6 ist es der Knoten und bei 1 von 6 ist es das
DCIS.”

(Radiologe)

»,Muss man denn die verschiedenen Subarten (iberhaupt einleiten?”

(Radiologe)

,Warum kann man es inhaltlich nicht trennen? Kann man nicht sagen, was bedeutet es, wenn eine Vorstufe des
Brustkrebses festgestellt wird und dann etwas zum DCIS schreiben. Das vielleicht voran stellen. Und dann
schreiben, was bedeutet es, wenn Brustkrebs festgestellt wird.”

(Gynakologin)
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,Genau, das ist eine super Idee. Es ist irgendwie echt schwierig, aber es ist inhaltlich noch nicht ganz korrekt und
es ist auch schwer versténdlich. Das muss noch anders. Man miisste die Definition bésartiger Tumor zu Gunsten,
das ist ja auch so schwer zu vermitteln. Vielleicht muss man da auch eine Abbildung fiir einsetzen von Zellen, die
in die Umgebung und auch in den Kérper wandern kénnen. Es ist also nicht ein bésartiger Tumor, weil dazu
gehdért das DCIS auch, sondern ein invasiver Tumor. Natiirlich ist der Begriff ,,invasiv” so abstrakt, das man den
so nicht dahin stellen kann. Aber man muss es in irgendeiner Form, ein Tumor der sich auch ausbreiten kann. Da
muss man vielleicht einmal das invasive Karzinom einmal erwdhnen. Total schwer, das weif3 ich, ich weifs es
auch nicht recht, und dann gibt es die Vorstufen. Die in dem Moment, in dem man sie erwischt harmlos sind und
von denen man nicht weif3, ob sie mal was werden. Und weil man es eben nicht einschdtzen kann, eben auch
behandeln sollte.”

(Gynakologe)

,lch wiirde einfach Gewebeverdnderung sagen. Das ist neutraler und nicht gleich bésartiger Tumor.“

(Radiologin)

, Oder ,auffélliger Befund” oder so. Deswegen wiirde ich es auch nur allgemein unter den Uberdiagnosen an-
sprechen. Und unter ,,Was passiert, wenn Brustkrebs festgestellt wird“, da wiirde ich mich auch nur auf den
beziehen und den nicht schon unterteilen. Und dann eher bei den Nachteilen schreiben, dass es zu Vorstufen
und DCIS die dann zu Uberdiagnosen...”

(Radiologe)

,uUnd dann ist es wieder so mit dem ,nicht weiter ausbreiten wiirden und nicht bedrohlich werden” finde ich
wieder zu schwammig. Zu Uberdiagnosen kommt es, weil die Mammographie auch Gewebsverdnderungen
findet - das ist richtig — die sich wenig aggressiv verhalten, sich nur langsam weiterentwickeln und sich deswe-
gen zu Lebzeiten der betroffenen Frauen, nicht mehr bedrohlich werden. Oder man kénnte noch ergénzend
hinzufiigen ,, oder die Lebenszeit der Frau wird durch andere Erkrankungen oder Unfille verkiirzt“. Mein Pléddo-
yer ist ganz klar, auf Restlebenszeit und Aggressivitdt als auf Entwicklungsgeschwindigkeit zu reflektieren.”

(Arzt; Mammographie-Screening-Programm).

,Das hért sich immer sehr epidemiologisch an. Wer weif8 denn von den Frauen, wie lange man noch zu leben
hat? Ist das iiberhaupt ein relevanter Faktor, liber den ich nachdenken muss. Wenn da sowieso eine sitzt, die
mit Sauerstoff da sitzt und schweres Asthma hat und weif3, ich leb’ noch zwei drei Jahre. Der muss natiirlich
etwas dariiber wissen, wie schnell entwickelt sich so ein Krebs. Aber die normale Frau, die 51jdhrige Frau weifs
doch gar nicht, wie lange sie noch leben wird. Ist das iiberhaupt wichtig, da einzuordnen?“ (Radiologe)

,Flir mich ist es im tdglichen Alltag wichtig.”

(Arzt; Mammographie-Screening-Programm)

,Und das kommt ja auf der néichsten Seite. Und wenn wir das nicht vorbereiten und das DCIS sollte meiner Mei-
nung nach so formuliert sein, dass es Krebszellen sind, die noch kein Knoten sind.”

(Arzt; Mammographie-Screening-Programm)

,Aber das sind auch alle B3-Lédsionen. Warum fokussiert man sich jetzt so auf das DCIS...[]“

(Radiologin)

,» [B3 Ldsionen] Ich glaube, wenn die Broschiire jetzt auch noch da drauf eingeht und dann abhebt, wirklich ihr
Ziel verfehlen wiirde.”

(Arzt; Mammographie-Screening-Programm)
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6.3 Interviewleitfaden
Einladungsschreiben

e Worum geht es in dem Einladungsschreiben?

e Wie wird das Vorhaben erklart? Sind die Informationen hilfreich? Wenn nicht, wa-
rum, nicht?

e Was ist neu fiir Sie? Was haben Sie vorher noch nicht gewusst?

e Welche fiir Sie wichtigen Informationen haben Sie im Einladungsschreiben vermisst?

e Welche Informationen finden Sie tberfllssig?

e Wie wirken die Zahlen? Sind sie verstidndlich und hilfreich? Wenn nicht, warum
nicht?

e Welche Formulierungen finden Sie schwer verstandlich?

e Ist das Schreiben zu kurz, zu lang oder genau richtig? (bitte die Teilnehmerinnen in-
formieren, dass das Schreiben nicht langer als 2 Seiten sein darf)

e Wie ist der Text geschrieben? (z.B. einfUhlsam, neutral/objektiv, bevormundend, dis-
kriminierend?)

e Fiihlen Sie sich zu einer Teilnahme ermuntert oder gedrdngt? Oder haben Sie den
Eindruck, es wird davon abgeraten? Wenn ja, warum?

e Wird deutlich, dass Sie sich fiir oder gegen eine Teilnahme entscheiden kdnnen?
Wenn nicht, warum nicht?

Vergleich: Einladungsschreiben
Frage: Es wurden Ihnen zwei Versionen des Einladungsschreibens zugeschickt. Welche Versi-
on finden Sie hilfreicher? Aus welchen Griinden?

Entscheidungshilfe
Wissen und Verstéindnis

e Worum geht es in dem Text?

e Was ist neu fir Sie? Was haben Sie vorher noch nicht gewusst?

e Wie werden die Inhalte erklart? Sind die Informationen hilfreich? Wenn nicht, warum
nicht?

e Welche Themen oder Informationen haben Sie vermisst?

Speziell zu: ,Warum wird mir eine Mammographie angeboten?“ (S.2): Vor der Untersuchung
haben Sie das Recht auf eine persénliche Aufkldrung durch eine Arztin oder einen Arzt. Dazu
mussen Sie vorher einen eigenen Termin vereinbaren.

- Wie gehen Sie damit um?

Speziell zu: ,,Wichtig zu wissen: Die Mammographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs
entsteht.”

Wie verstehen Sie diesen Satz? Wenn da stande: ,,Die Mammographie kann Brustkrebs nicht
vorbeugen.” — Wirde dies fir Sie das gleiche bedeuten?
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Versténdlichkeit

e Wie wirken die Zahlen? Sind sie verstdandlich und hilfreich? Wenn nicht, warum
nicht?

e Welche Formulierungen finden Sie schwer verstandlich?

e Hatten Sie Schwierigkeiten mit Fremdwértern? Wenn ja, mit welchen?

e Wie wirken die Abbildungen? Was ist Ihrer Meinung nach die Botschaft der Grafik
(bitte jeweils die einzelnen Grafiken nachfragen)?

Speziell zur 1.Grafik: Bitte bei der entstehenden Diskussion nachfragen, ob das GroRenver-
haltnis der Kreise verstanden wird.

Ist die Grafik hilfreich? Wenn nicht, warum nicht?

Speziell zum Abschnitt ,,Uberdiagnosen”: Verstehen Sie, was mit Uberdiagnosen gemeint ist?
Verstehen Sie, welche Folgen eine Uberdiagnose hat? Wiinschen Sie sich eine ausfiihrlichere
Erklarung? Eventuell anhand eines Beispiels?

Vergleich: Es wurden zwei Versionen der Entscheidungshilfe (mit unterschiedlichen Grafi-
ken) verschickt. Eine Halfte von lhnen hat die eine, die zweite Halfte von Ihnen hat die ande-
re Version erhalten.

Fir jede Grafik separat erfragen: Was finden Sie gut, was finden Sie weniger gelungen? Ist
die Grafik hilfreich? Wenn nicht, warum nicht?

Vergleich zwischen den Grafiken: Welche Grafik ziehen sie vor? Warum?

Gliederung und Lesefluss

e Weckt die Uberschrift Interesse zum Weiterlesen? Wenn nicht, warum nicht?

e Hat der Text einen "roten Faden"? Wenn nicht, woran liegt das?

e Ist der Text zu kurz, zu lang oder genau richtig?

e Wie ist der Text geschrieben? (z.B. einfihlsam, neutral/objektiv, bevormundend, dis-
kriminierend?)

Préiferenztool

e Wie erging es lhnen beim Beantworten der Fragen?
e Hat lhnen das Beantworten der Fragen geholfen, sich fir oder gegen die Teilnahme
am Screening zu entscheiden?
0 Was fehlt Thnen, um eine Entscheidung treffen zu konnen?
0 Welche Informationen sind Uberfliissig? Welche sind nicht hilfreich fiir die
Entscheidungsfindung?
e Welche Fragen bleiben fiir Sie ungeklart?
e Welche Fragen wiirden Sie (gerne) mit lhrem Arzt besprechen?

Abschlieflende Bewertung

e Finden Sie die Broschire hilfreich, um sich fir oder gegen die Teilnahme am Mam-
mographie-Screening zu entscheiden?
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Finden Sie, dass man den Informationen im Text glauben kann? Woran merken Sie
dies?
Woiirden Sie die Broschiire lesen, wenn Sie sie zugeschickt bekommen? Wenn nicht,

warum nicht?
Wiirden Sie den Text weiterempfehlen?
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6.4 Entwurf der Einladungsschreiben
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Muster Einladungsschreiben (Kurze Version)

Erika Mustermann
Musterstr. xx

01X01 Musterstadt

Friherkennung von Brustkrebs: Angebot einer Untersuchung im Rahmen des
Mammographie-Screening Programms

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschland haben alle Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren die Mdglichkeit, am
Mammographie-Screening Programm zur Friiherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Als
.Zentrale Stelle* sind wir fiir die Organisation verantwortlich und haben den Auftrag, Sie
dartber zu informieren und zu den Mammographie-Untersuchungen einzuladen. Sie erhalten
daher von uns alle zwei Jahre eine Einladung und einen Terminvorschlag fiir eine Réntgen-
Untersuchung der Brust (Mammographie). Den Terminvorschlag zu dieser Einladung und
Informationen zur Untersuchung finden Sie auf der Riickseite dieses Schreibens.

Das Mammographie-Screening hat Vor- und Nachteile. Frauen bewerten diese Vor- und
Nachteile des Mammographie-Screenings fiir sich unterschiedlich.

Dieser Einladung ist Informationsmaterial beigefiigt, das die Vor- und Nachteile einer
Teilnahme am Mammographie-Screening darstellt und Sie bei Ihrer personlichen
Entscheidung fir oder gegen eine Teilnahme am Mammographie-Screening unterstitzen soll.
Weitere Informationen finden Sie auch im Internet unter xxx.de.

Wichtig ist: Die Teilnahme am Mammographie-Screening ist freiwillig. Ob Sie sich

untersuchen lassen méchten oder nicht, ist allein Ihre Entscheidung. Falls Sie nicht
teilnehmen, hat dies fur Ihre Krankenversicherung keine Folgen.

Mit freundlichen GriiRen,



Terminvorschlag
Wir schlagen lhnen folgenden Termin fur ein Mammographie-Screening vor:

<Datum> um <Uhrzeit>
<Mammographie-Einheit>
<StralRe> in <Postleitzahl> <Ort>

Falls Sie einen anderen Termin wiinschen, Fragen haben oder absagen méchten, kénnen Sie
sich unter <Telefon> oder per E-Mail an <email>, per Fax <Fax> oder Brief an uns wenden.

Die Kosten der Untersuchung werden von lhrer gesetzlichen Krankenkasse tibernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Bringen Sie bitte Ihre Versichertenkarte, dieses
Einladungsschreiben und den ausgefillten Fragebogen mit. Wenn Sie privat versichert sind,
klaren Sie die Kostenlibernahme bitte vorab mit lhrer Versicherung.

Informationen zur Absage

Sie haben alle zwei Jahre einen gesetzlichen Anspruch auf dieses Angebot. Wenn Sie
diesmal nicht teilnehmen mdchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut an. Wenn Sie gar
keine weitere Einladung erhalten mdchten, teilen Sie uns das bitte schriftlich mit. Sollten Sie
Ihre Entscheidung spater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir Ihnen eine
erneute Einladung zu. Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine Nachteile in Bezug auf
Krankenversicherung und -Versorgung fur Sie verbunden. Auch falls Sie irgendwann einmal
an Brustkrebs erkranken sollten, tibernimmt lhre Krankenkasse selbstverstandlich die
Behandlungskosten.

Informationen zur Untersuchung

= Wenn Sie innerhalb der letzten zw6lf Monate bereits eine Mammographie erhalten haben,
teilen Sie uns dies bitte mit.

= Das Mammographie-Screening ist fur Frauen gedacht, die keine Anzeichen fir eine
Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustkrebs in arztlicher Behandlung
befinden, geben Sie uns bitte Bescheid.

= Wenn Sie Hilfe bendtigen oder auf einen Rollstuhl angewiesen sind, wenden Sie sich bitte
an uns. Wir nehmen uns entsprechend Zeit fur Sie. Der Zugang zur Untersuchung ist
barrierefrei.

Am Tag der Untersuchung bitte beachten

Bitte verwenden Sie am Tag der Untersuchung keinen Puder, kein Deo und keine Creme im
Brust- und Achselbereich, da dies die Réntgenbilder beeintrachtigen kann.

Das Ergebnis der Untersuchung

= Mithilfe des Mammographie-Screenings wird nach Auffalligkeiten gesucht, die auf
Brustkrebs hinweisen. Wir informieren Sie in der Regel innerhalb von sieben Werktagen
schriftlich, ob solche Auffalligkeiten gefunden wurden oder nicht.

=  Werden Auffalligkeiten festgestellt, bedeutet dies nicht, dass es sich um Brustkrebs
handeln muss. Meist stellt sich der Verdacht als falsch heraus. Es sind jedoch weitere
Untersuchungen notwendig. Dazu erhalten Sie dann eine erneute Einladung.

Datenschutz

Ihre Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von lhrer
Gemeinde Ubermittelt. Der Schutz Ihrer Daten ist zu jeder Zeit sichergestellt. Inre Angaben
und Untersuchungsergebnisse unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Weitere
Informationen zur Nutzung lhrer Daten finden Sie in der beiliegenden Broschure.



Muster Einladungsschreiben (lange Version)

Erika Mustermann
Musterstr. xx

01X01 Musterstadt

Friherkennung von Brustkrebs: Angebot einer Mammographie-Untersuchung
Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschland haben alle Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren die Moglichkeit, am
Programm zur Friherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Als ,Zentrale Stelle* haben wir
den Auftrag, Sie zu informieren und lhnen einen Termin anzubieten, falls Sie teilnehmen
mdochten. Unseren Terminvorschlag finden Sie auf der Riickseite.

Ziel der Untersuchung ist es, Brustkrebs friih zu entdecken. Die Friiherkennung kann eine
Brustkrebserkrankung nicht verhindern. Sie kann aber die Chancen auf Heilung verbessern
und das Risiko verringern, an Brustkrebs zu sterben.

Die Friiherkennung hat jedoch auch Nachteile. Der Wichtigste: Bei einigen Frauen wird ein
Krebs oder eine Gewebeveranderung entdeckt, die nicht zu Beschwerden flihren und nicht
bedrohlich werden wiirde. Ohne Untersuchung miissten sich diese Frauen nicht mit der
Diagnose Brustkrebs und den Folgen beschéftigen. Die Friherkennung kann also zu
unnotigen Angsten und Behandlungen fiihren.

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile fur sich ganz unterschiedlich. Manche mochten die
Fruherkennung auf jeden Fall nutzen. Andere entscheiden sich dagegen, weil fur sie die
Nachteile schwerer wiegen.

Wichtig ist: Die Teilnahme an der Mammographie-Friherkennung ist freiwillig. Ob Sie sich
untersuchen lassen méchten, ist also allein Ihre Entscheidung.

Falls Sie noch unentschieden sind oder sich genauer informieren méchten, kann Sie die
beiliegende Entscheidungshilfe unterstiitzen.

Vor der Untersuchung haben Sie das Recht auf eine persodnliche Aufklarung durch eine
Arztin oder einen Arzt des Mammographie-Programms. In diesem Gesprach kénnen Sie sich
die Vor- und Nachteile ausfuhrlich erklaren und offene Fragen beantworten lassen. Bei der
Mammographie-Untersuchung selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte
anwesend.

Wenn Sie ein Gesprach wiinschen, missen Sie vor der Untersuchung einen eigenen Termin
vereinbaren. Bitte wenden Sie sich dazu an uns als Zentrale Stelle.

Sie kdnnen auch ohne Aufklarungsgesprach an der Friiherkennungs-Untersuchung
teilnehmen. In diesem Fall bringen Sie bitte die beigeflgte Erklarung zum Verzicht auf das
Aufklarungsgesprach unterschrieben mit.

Weitere organisatorische Informationen zu Teilnahme oder Absage stehen auf der Riickseite
dieses Schreibens.

Mit freundlichen GriiRen,

Bitte wenden



Terminvorschlag

Wir schlagen lhnen folgenden Termin fur eine Mammographie vor:
<Datum> um <Uhrzeit>

<Mammographie-Einheit>

<Strasse> in <Postleitzahl> <Ort>

Falls Sie einen anderen Termin wiinschen, Fragen haben oder absagen mdchten, kénnen
Sie sich unter <Telefon> oder per E-Mail an <email>, per Fax an <Fax> oder Brief an uns
wenden.

Die Kosten der Untersuchung werden von Ihrer gesetzlichen Krankenkasse tbernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, kléren Sie die
Kostenibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Informationen zur Absage

Sie haben alle zwei Jahre einen gesetzlichen Anspruch auf dieses Angebot. Wenn Sie
diesmal nicht teilnehmen méchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut an. Wenn Sie gar
keine weitere Einladung erhalten mdchten, teilen Sie uns auch das bitte schriftlich mit.
Sollten Sie Ihre Entscheidung spéater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir
Ihnen eine erneute Einladung zu.

Wenn Sie nicht teilnehmen, brauchen Sie keine Nachteile fur lhre Versicherung und
Versorgung zu beflrchten. Auch falls Sie an Brustkrebs erkranken sollten, steht lhnen
selbstverstandlich dieselbe Versorgung zur Verfligung wie allen Frauen.

Informationen zur Untersuchung

Die Kosten der Untersuchung werden von lhrer gesetzlichen Krankenkasse tibernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, klaren Sie die
Kostenlbernahme bitte vorab mit lhrer Versicherung.

e Wenn Sie innerhalb der letzten zwolf Monate bereits eine Mammographie erhalten
haben, teilen Sie uns dies bitte mit.

e Die Mammographie-Friiherkennung ist fiir Frauen gedacht, die keine Anzeichen fur eine
Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustkrebs in arztlicher Behandlung
befinden, geben Sie uns bitte Bescheid.

e Wenn Sie Hilfe bendtigen oder auf einen Rollstuhl angewiesen sind, wenden Sie sich
bitte an uns. Wir erméglichen Ihnen einen barrierefreien Zugang zur Untersuchung.

Am Tag der Untersuchung

Bitte bringen Sie Ihre Versichertenkarte, dieses Einladungsschreiben <und den ausgefillten
Fragebogen> mit.

Bitte verwenden Sie am Tag der Untersuchung keinen Puder, kein Deo und keine Creme im
Brust- und Achselbereich, da dies die Réntgenbilder beeintréachtigen kann.

Das Ergebnis der Untersuchung

e Mithilfe der Mammographie wird nach Auffélligkeiten gesucht, die auf Brustkrebs
hinweisen. Wir informieren in der Regel innerhalb von sieben Werktagen per Post, ob
solche Auffalligkeiten gefunden wurden oder nicht.

e Bei etwa 3 von 100 Frauen werden Auffalligkeiten festgestellt. Das bedeutet aber nicht,
dass es sich um Brustkrebs handelt. Meist stellt sich der Verdacht als falsch heraus. Es
sind jedoch weitere Untersuchungen notwendig. Dazu werden Sie erneut eingeladen.

Datenschutz

Ihre Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von
Ihrer Gemeinde Ubermittelt. Der Schutz Ihrer Daten ist zu jeder Zeit sichergestellt. lhre
Angaben und Untersuchungsergebnisse unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Weitere
Informationen zur Nutzung lhrer Daten finden Sie in der beiliegenden Entscheidungshilfe.
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MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

- Eine Entscheidungshilfe -

Programm zur
Friherkennung von Brustkrebs
fur Frauen zwischen

50 und 69 Jahren



Sie haben die Moglichkeit, an einer kostenlosen Mammogra-
phie-Untersuchung zur Fritherkennung von Brustkrebs teilzu-
nehmen. Ob Sie das Angebot annehmen oder nicht, entscheiden
Sie selbst.

Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei unterstiitzen, die Vor-
und Nachteile abzuwagen und fiir sich eine gute Entscheidung
zu treffen.

Sie hat vier Abschnitte:
= Informationen zum Ablauf der Untersuchung und zu Brustkrebs
®  Mdgliche Ergebnisse der Mammographie-Friherkennung

= Vor- und Nachteile, wenn man 10 Jahre lang regelmaBig
teilnimmt

B Unterstlitzung Ihrer Entscheidung



Warum wird mir eine Mammographie angeboten?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei
Jahre Anspruch auf eine Mammographie-Untersuchung zur
Friherkennung von Brustkrebs. Die Kosten werden von den
Krankenkassen tGbernommen. Sind Sie privat versichert, kldren Sie
die Kostenlibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie-Screening genannt.
Screening bedeutet, dass allen Menschen einer Altersgruppe eine
bestimmte Untersuchung angeboten wird.

Bei der Mammographie wird die Brust gerdntgt. Um eine hohe
Qualitat der Untersuchung zu sichern, findet sie nur in spezialisierten
Einrichtungen statt, die zum deutschen Mammographie-Screening-
Programm gehdren.

Ziel ist es, Brustkrebs madglichst frih zu erkennen, um ihn besser be-
handeln zu kdnnen und die Heilungschancen zu erhdhen. Allerdings
hat die Friherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unnoétigen Behandlungen flhren.

Wichtig zu wissen: Die Mammographie kann nicht verhindern, dass
Brustkrebs entsteht.

Vor der Untersuchung haben Sie das Recht auf eine persénliche Auf-
klarung durch eine Arztin oder einen Arzt des Mammographie-
Programms. Dazu miussen Sie vorher einen eigenen Termin
vereinbaren. Die Adresse finden Sie im Einladungsschreiben. Bei der
Mammographie-Untersuchung selbst sind in der Regel keine
Arztinnen oder Arzte anwesend.



Was passiert, wenn ich nicht teilnehme?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen mdchten, werden Sie nach
zwei Jahren erneut eingeladen — es sei denn, Sie lehnen kinftige
Einladungen ab. Fir Ihre Krankenversicherung hat dies keine Folgen:
Auch falls Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken sollten,
Ubernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungs-
kosten.
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Was geschieht bei der Mammographie?

Die Untersuchung wird in dafiir vorgesehenen Raumen einer Praxis
oder Klinik in Ihrer Region angeboten, manchmal auch in speziell
ausgerilsteten Fahrzeugen. Diese Einrichtungen werden ,Screening-
Einheit” genannt.

Die Untersuchung wird von einer Rdntgenassistentin betreut. Sie
macht von jeder Brust zwei Rontgenaufnahmen aus unterschiedli-
chen Richtungen. Dafiir wird die Brust zwischen zwei Platten ge-
driickt. Das kann unangenehm oder schmerzhaft sein. Je flacher die
Brust gedriickt wird, desto weniger Rontgenstrahlung ist aber notig
und desto aussagekraftiger ist die Aufnahme.

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen
sorgfaltig ausgewertet. Zwei Arztinnen oder Arzte suchen unabhan-
gig voneinander die Aufnahmen nach Verdnderungen ab.

Auffallige Befunde werden mit einer weiteren Spezialistin oder
einem Spezialisten beraten.

Ein Brief mit dem Ergebnis wird in der Regel innerhalb von sieben
Werktagen nach der Untersuchung zugesandt. Die meisten Frauen
erhalten einen unauffalligen Befund.

Wichtig ist: Auch wenn der Befund auffallig sein sollte, bedeutet das
noch lange nicht, dass Krebs gefunden wurde.



Wie geht es nach einem auffilligen Befund weiter?

Allein aufgrund der Rontgenbilder kdnnen auch Spezialistinnen und
Spezialisten nicht sicher entscheiden, ob eine Auffalligkeit gut- oder
bosartig ist. Es ist daher nétig, den Befund weiter untersuchen zu
lassen.

Dazu ladt die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt
die Frau erneut ein. Bei der nachsten Untersuchung wird die Brust
mit Ultraschall untersucht oder erneut gerdntgt. Oft lasst sich so
bereits ein Krebsverdacht ausschlieBen.

Wenn das nicht moéglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe
(Biopsie) aus der Brust empfohlen. Dies geschieht unter lokaler
Betdaubung mit einer Hohlnadel. Das Gewebe wird anschliefend
unter dem Mikroskop begutachtet. Im Anschluss werden die
Befunde dieser Untersuchungen von einer Arztegruppe beraten. Das
Ergebnis wird in der Regel innerhalb einer Woche mitgeteilt.



Was ist Brustkrebs

Brustkrebs kann entstehen, wenn sich Zellen krankhaft verdndern und
unkontrolliert zu teilen beginnen. Krebszellen kdénnen in gesundes
Gewebe eindringen und Absiedlungen bilden, sogenannte Metastasen.

Brustkrebs ist so vielfaltig wie kaum eine andere Krebsart. Oft ist
Brustkrebs heilbar, entwickelt sich langsam und bildet keine
Metastasen. Er kann aber auch schnell wachsen und sich im Korper
ausbreiten.

Wie haufig ist Brustkrebs?

Viele Frauen Uberschétzen ihr Risiko an Brustkrebs zu erkranken oder
zu sterben. Die Haufigkeit von Brustkrebs ist vor allem abhangig vom
Alter. Die folgende Tabelle soll das Risiko verdeutlichen: Sie zeigt, wie
viele von 1000 Frauen im angegebenen Alter in den néchsten 10
Jahren an Brustkrebs erkranken und wie viele daran sterben:

Wie viele Frauen be- . -
. Wie viele Frauen sterben
kommen in den . ..
Alter . in den nachsten 10
nachsten 10 Jahren Jah Brustkrebs?
Brustkrebs? ahren an Brustkrebs?
45 21 3
Jahre von 1000 von 1000
55 32 5
Jahre von 1000 von 1000
65 37 9
Jahre von 1000 von 1000
75 31 12
Jahre von 1000 von 1000

Das Brustkrebsrisiko hangt auch von anderen Faktoren ab. Viele Frauen
machen sich auch Gedanken (Uber eine mogliche familidre
Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester einer Frau
Brustkrebs, verdoppelt sich ihr Risiko. Wenn eine entferntere
Verwandte erkrankt ist, ist das eigene Risiko dagegen kaum erhoht.
Auch andere Risikofaktoren, wie zum Beispiel Kinderlosigkeit oder
Erndhrung, haben nur eine geringe Bedeutung.




Die Untersuchung in Zahlen:
welche Ergebnisse sind zu erwarten?

Stellen Sie sich 1000 Frauen vor, die in der nachsten Woche an einer
Mammographie teilnehmen. Dann sind in etwa diese Untersu-
chungsergebnisse zu erwarten:

= Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung
einen unauffilligen Befund. Das bedeutet fir viele Frauen eine
Erleichterung.

= Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffalligen Befund
und einen Termin fiir weitere Untersuchungen.

®  Bei 24 der 30 Frauen mit auffalligem Befund stellt sich der Ver-
dacht als falsch heraus. Die Nachricht, dass bei einer Mammo-
graphie eine Auffalligkeit gefunden wurde, macht oft Angst. Die
Zeit bis zum endgliltigen Ergebnis wird von den meisten Frauen
als sehr belastend erlebt. Auch wenn sich der Verdacht nicht be-
statigt, kann diese Erfahrung nachwirken.

®  Bei 6 Frauen bestatigt sich der Verdacht. Sie erhalten die
Diagnose Brustkrebs. Diese Frauen erhalten dann von der
Arztin oder dem Arzt der Mammographie-Screening-Einheit
einen eigenen Termin, um das weitere Vorgehen zu besprechen.

Trotz aller Sorgfalt kdnnen nicht alle Tumore in der Mammographie
erkannt werden. AuBerdem kann es sein, dass ein Krebs in den zwei
Jahren bis zur nachsten Einladung heranwaéchst. Bei etwa 2 von
1000 Frauen, bei denen die Mammographie unauffallig war, wird
vor der nachsten Einladung Brustkrebs festgestellt. Dabei handelt
es sich aber nur selten um Krebs, der bei der letzten Mammographie
Ubersehen wurde.



Auf einen Blick:
was geschieht, wenn 1000 Frauen untersucht werden?

1000 Frauen

haben eine
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen

haben werden zu weiteren
ein unauffalliges Untersuchungen
Ergebnis eingeladen

24 Frauen 6 Frauen
haben keinen erhalten die

Brustkrebs Diagnose
Brustkrebs

2 Frauen
erhalten innerhalb der 2 Jahre bis !
zur nachsten Einladung eine :
Brustkrebsdiagnose !



Was bedeutet es, wenn Brustkrebs festgestellt wird?

Eine Brustkrebsdiagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen
kdnnen jedoch sehr gut sein. Sie hdngen vor allem davon ab, wie

weit der Krebs fortgeschritten ist.

Den meisten Frauen wird eine Operation empfohlen. Dabei wird ent-
weder der Tumor und das umliegende Gewebe oder die gesamte
Brust entfernt. Weitere Behandlungsmaoglichkeiten sind Bestrahlung,
Hormon- und Chemotherapie. Welche Behandlung infrage kommt,
hangt auch von der genauen Diagnose ab.

Bei etwa 5 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird ein bos-
artiger Tumor festgestellt. Ohne Behandlung breitet sich ein
solcher Krebs oft im Korper aus.

Bei etwa 1 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch die
Mammographie eine Verdnderung der Brust gefunden, die
Duktales Carcinoma in Situ (DCIS) genannt wird. Bei dieser
Diagnose haben sich Zellen in den-Milchgdngen der Brust veran-
dert. Sie liegen nur innerhalb der Milchgange und machen keine
Beschwerden. Wie oft sich das DCIS ausbreitet und zu einem
bdsartigen Tumor weiterentwickelt, weiB man nicht. Da sich bei
keiner Frau vorhersagen lasst, ob das DCIS harmlos bleibt, wird
in der Regel zur Behandlung geraten.



10 Jahre Teilnahme
Welche Vor- und Nachteile kann ich erwarten?

Das Mammographie-Programm bietet Frauen zwischen 50 und 69
die Moglichkeit, bis zu 10 Untersuchungen wahrzunehmen.

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen erwarten kdnnen,
die etwa 10 Jahre lang regelmaBig an der Untersuchung teilnehmen.
Anhand dieser Studien lassen sich wichtige Vor- und Nachteile
abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: Bessere Heilungschancen

Die Mammographie kann Brustkrebs im  Frithstadium
entdecken. Dadurch sinkt das Risiko, an Brustkrebs zu sterben.

Ein wichtiger Nachteil: Uberdiagnosen

Die Mammographie kann zu unnoétigen Brustkrebsdiagnosen
fiihren. Diese kénnen unnétige Behandlungen zur Folge haben.

Die Studien haben gezeigt, dass bei Frauen, die zur Mammographie
gehen, mehr Brustkrebs entdeckt wird. Darunter sind auch Ver-
anderungen, die ohne Friiherkennungs-Untersuchung zu Lebzeiten
einer Frau nicht aufgefallen waren.

Diese Diagnosen werden Uberdiagnosen genannt.

Zu Uberdiagnosen kommt es, weil die Mammographie auch
Gewebeverdnderungen findet, die sich aber nicht weiter ausbreiten
und deshalb nicht bedrohlich werden wirden. Leider lassen sich
solche Veranderungen nicht von wirklich gefahrlichen Tumoren
unterscheiden. Uberdiagnosen fiihren daher zu Behandlungen, die
unnétig gewesen waren. Deshalb hat eine Frau von dieser Diagnose
keinen Vorteil, sie schadet sogar.
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10 Jahre Teilnahme in Zahlen: Heilungschancen und
Uberdiagnosen

Die Vor- und Nachteile der Mammographie verdndern sich mit dem
Alter. Diese beiden Seiten fassen deshalb die wichtigsten Ergebnisse
getrennt fir Frauen zwischen 50 und 59 und zwischen 60 und 69
zusammen.

Von 50 bis 59: Wenn 1000 Frauen 10 Jahre am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
versterben an erhalten eine
Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose?
... nicht teilnehmen 6 22 bis 24
... teilnehmen 5 28
. - \ 2
Das heiBt: <~ g <O
Von 1000 Frauen .. wird ... erhalten
1 Frau 4 bis 6 Frauen
vor dem Tod durch eine Uberdiagnose
Brustkrebs bewahrt
00000000000008ECO0e0000000000CCeeeeeeC OO0
000008000000 EUOCC00000000000000000000C0C00
000000000000000CC0000000000000C0000000CC00
000000000@0O0000000000000000000000000CO0
0000000QBODOOOO0000000000000000000000CO0
0000000000000 000000000000000000000000CO0
0000000000000 00000000000000000000000CO0
0000000000000 000000000000000000000000CO0
0000000000000 000000000000000000000000CO0
0000000000000 000000000000000000000000CO0
0000000000000 00CC000000000000000000000CO0
0000000000000 0C0000000000000000000000CO0
0000000000000000000000000000000000000000
0000000000000000000000000000000000000000
0000000000000000CC000000000000000000CO0CO0
0000000000000000CC00000000000000000000CO0
000000000000000CC000000000000000000000O0
0000000000000000C000000000000000000CO00CO0
0000000000000000C000000000000000000000O0
0000000000000000C000000000000000000000O0
0000000000000000C000000000000000000000CO0
000000000000 00000000000000000000000000O0
000000000000 00000000000000000000000000O0
0000000000000000C000000000000000000000O0
000000000000 000000000000000000000D0000CO0
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Von 50 bis 59: Wenn 1000 Frauen 10 Jahre am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
versterben an erhalten eine
Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose?
... nicht teilnehmen 8 28 bis 30
... teilnehmen 5-6 35
Das heiBt: N @2~
Von 1000 Frauen ... werden ... erhalten
2 bis 3 Frauen 5 bis 7 Frauen
vor dem Tod durch eine Uberdiagnose
Brustkrebs bewahrt

000000000000 CCCCOeee 000000V OOC0OCeeeRRERNNCCO
000000000 0COCELOCOCOOOOOOOOOOOOOCOOOLCCOOCO

000000000000 COCCO0O0COO0OOO0OO0OO0OOOCOCC0O0O00O
000000000 QE0OCCO0O0CO0O0COOOOO0OOOO0OOOCOCC0O0O00O
O000000QEOO0OOCCOOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOOOOCO
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0000000000000 COOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOOCOOCO
0000000000000 COOCOOOOOOOOOOOOOOOCOOLCOOCO
0000000000000 COOOOOOOOOOOOOOOOOOCOOCOOC0O
0000000000000 COOCOOOOOOOOOOOOOOOCOOCOOC0O
0000000000000 00O0O00O0O00O00000O0O000O0O00000oC0O0C00
0000000000000 000O000O00O000O0O0O0O00O0O0O0O0O00O0C0o0O0C00
0000000000000 00O0O00O0O00O00000O0O00O0O00O00C0O00o0O0C00
0000000000000 0O0O0O00O0O00000O00O00O000O00C0O00C0O0o00
0000000000000 000O00O0O00O00000O0O0O0O0O0O000000O00O0
0000000000000 00O0O0O0O0O0O0O000O0O0O0O0O0O0O0O0O0OCO0oCooCCO
0000000000000 000O00O0O0OO0OOOO0O0O0O0O0O0O0O0O0O0O0O0O0OO0
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Verldngert die Friiherkennung das Leben?

Die Mammographie kann nur fir die Frauen einen Nutzen haben,
bei denen ein gefdhrlicher Krebs noch im Frihstadium gefunden
wird. Eine rechtzeitige Behandlung kann ihr Leben verldangern. Die
weitaus meisten Frauen, die zur Mammographie gehen, bekommen
aber nie Brustkrebs - und konnen deshalb auch keinen
gesundheitlichen Vorteil haben.

Studien lassen offen, ob Frauen, die regelmdBig zur Mammographie
gehen, insgesamt langer leben als Frauen, die die Untersuchung
nicht in Anspruch nehmen

Die Grenzen der Fritherkennung

Eine regelmaBige Teilnahme an der Mammographie kann nicht ver-
hindern, dass Brustkrebs entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug
finden.

Die Mammographie kann nicht alle Tumore entdecken. Manche ent-
wickeln sich wenige Monate nach einem Untersuchungstermin. Des-
halb ist es wichtig, sich direkt an eine Arztin oder einen Arzt zu wen-
den, wenn in der Zeit bis zur ndchsten Mammographie Veranderun-
gen in der Brust auffallen, wie etwa

® tastbare Knoten, Dellen oder Verhartungen der Haut,

B sichtbare Verformungen, Hautveranderungen oder Einziehungen
der Brustwarze,

= Blutungen oder andere Absonderungen aus der Brustwarze.

13



Wie hoch ist die Strahlenbelastung?

Bei der Mammographie werden Réntgenstrahlen eingesetzt. Je dich-
ter das Brustgewebe ist, desto hoher muss die Strahlendosis sein,
um ein genaues Bild zu bekommen. Auch dann ist die
Strahlenbelastung so niedrig, dass sie normalerweise keine Folgen
hat. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass
Réntgenuntersuchungen in sehr seltenen Fallen zur Entstehung von
Krebs beitragen kénnen.

Was passiert mit den personlichen Daten?

Der Umgang mit personlichen Daten unterliegt den deutschen Da-
tenschutzgesetzen. Alle Daten werden im  Mammographie-
Programm genauso vertraulich behandelt wie in einer normalen
Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte und das gesamte Personal
unterliegen der Schweigepflicht.

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmaBig zentral aus-
gewertet. Das ist wichtig, um die Qualitat des Programms Uberwa-
chen zu kdnnen. Fur diese Auswertungen werden personliche Daten
wie Name oder Adresse nicht benétigt und nicht weitergegeben. Die
Auswertungen kénnen also nicht auf eine einzelne Frau hinweisen.

Verantwortlich fir den Umgang mit persdnlichen Daten ist die
Zentrale Stelle. Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben.

14



Mochte ich am Mammographie-Programm teilnehmen?
Unterstiitzung fiir Ihre Entscheidung

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie flr sich unterschiedlich. Manche mochten die
Friherkennung auf jeden Fall nutzen. Andere entscheiden sich dagegen, weil die Nachteile fiir sie schwerer wiegen.

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zur Mammographie-Friiherkennung zusammen. So
kdnnen Sie fur sich abwéagen, was fiir oder gegen Ihre Teilnahme spricht - oder vielleicht auch keine groBe

Bedeutung hat.

Was kann ich bei der nachsten Untersuchung erwarten?

Spricht fiir
mich
fiir
die
Teilnahme

Spricht fiir
mich
gegen
die
Teilnahme

Ich bin mir Spielt fiir
unsicher meine
Entscheidung
keine
Rolle

Erleichterung durch unauffilligen Befund: Von 1.000 Frauen,
die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa 970 die O
Nachricht, dass keine Auffalligkeit gefunden wurde.

Belastung durch falschen Verdacht: Von 1.000 Frauen, die zu
einer Mammographie gehen, erhalten etwa 24 einen
auffalligen Befund, der sich dann aber als falsch herausstellt.

Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann
unangenehm sein und wehtun.

O

O O




Was kann ich nach 10 Jahren Teilnahme erwarten?

Heilungschancen: Von 1.000 Frauen, die 10 Jahre regelmaBig
an der Mammographie-teilnehmen werden etwa 1 bis 3 vor
dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

Uberdiagnosen: Von 1.000 Frauen, die 10 Jahre lang
regelmaBig an der Mammographie-teilnehmen, erhalten etwa
4 bis 8 eine Uberdiagnose und unnétige Behandlungen.

Strahlenbelastung: Die Strahlendosis einer Mammographie
ist niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass sie in sehr
seltenen Fallen zur Entstehung von Krebs beitragen kann.

O

@)

O

Was ist fiir meine Entscheidung ausschlaggebend?
Was ist mir noch wichtig?

Wozu neige ich?

Ich nehme Ich nehme dieses Mal O
alle 2 Jahre teil. In 2 Jahren
teil. entscheide ich neu.

Ich bin noch unsicher.

O

Ich nehme dieses Mal
nicht teil. In 2 Jahren
entscheide ich neu.

O

Ich nehme
gar nicht
teil.




Hilfe fiir das arztliche Gespriach

Wenn Sie noch Fragen haben, dann kénnen Sie die zum Beispiel mit
Ihrer Arztin oder Arzt besprechen. Notieren Sie sich Ihre Fragen oder
auch Ihre eigenen Uberlegungen fiir das Gesprich. Alles, was Sie
bewegt oder in Sorge versetzt, ist wichtig.

Sie kénnen auch einen Termin mit einer Arztin oder Arzt des
Mammographie-Programms vereinbaren, um offene Fragen zu kla-
ren. Wenden Sie dazu an Ihre Zentrale Stelle. Den Kontakt finden Sie
im Einladungsschreiben.

Hier kdnnen Sie eigene Fragen notieren:
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|QW|G Ins F Qualitiit und

Wirtschaftlichkei undhe\tswesen

Bewertung der Entscheidungshilfe

Die Broschiire ist vertrauenswiirdig und niitzlich

Die meisten Frauen bewerten die Entscheidungshilfe (sehr) gut. Die Inhalte werden als
sehr vertrauenswiirdig empfunden.

Durch die Broschiire wird die Freiwilligkeit der Entscheidung fur fast jede Nutzerin
deutlich. Insbesondere die anspruchsberechtigten Frauen ab 50 Jahre erhalten einen
Anstol3, sich mit den Vor- und Nachteilen der Mammographie auseinanderzusetzen.

Kritik richtet sich am ehesten gegen den Umfang der Broschiire. Dabei wiinschen sich die
Frauen vor allem die Reduktion redundanter Inhalte. Unabhangig davon wirde der
uberwiegende Teil der Frauen die Broschiire weiterempfehlen.

Die Broschiire wirkt auf die meisten Frauen neutral

Die meisten halten die Broschure fur neutral, nur wenige empfinden sie als abratend.
Faktisch sinkt die Teilnahmebereitschaft nach dem Lesen der Broschiire leicht, doch der
Grol3teil bleibt bei der bereits zuvor gefassten Entscheidung. Bei Jlingeren verandert sich
nach dem Lesen die Teilnahmebereitschaft etwas stirker als bei Alteren.

Nutz.ertestungMammographie, HOPP & PARTNER

1QWiG,
1uli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Bewertung der Entscheidungshilfe und Weiterempfehlung IQWIG, g

Gesamtbewertung Verstandlichkeit Vertrauenswdurdigkeit

70 22 8

wahrscheinlich nicht/
bestimmt nicht

ganz sicher/sehr

wahrscheinlich tells/tells

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
D1/D2/ IQWiG, HOPP & PARTNER

D4/H3  Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Bewertung der Entscheidungshilfe - Wissen IQWIG,, g

Frauen unterschatzen die Haufigkeit von Brustkrebs nach Rezeption der Broschiire

Nach dem Lesen der Broschiire gehen deutlich mehr Frauen von einer geringeren
Brustkrebshaufigkeit aus als noch davor.

Einige Frauen wechseln aktivim Nachhinein von der richtigen zur falschen Losung. Die
Broschiire senkt damit die Risikowahrnehmung.

Die Broschiire vermittelt einen hoheren Nutzen der Mammographie

Der Nutzen der Mammographie wird vor dem Lesen Uberschatzt. Sehr viele Frauen
korrigieren anschlieRend ihre Antwort. Vor allem Frauen lGber 50 nehmen jedoch nach wie
vor an, dass mehr Frauen vor dem Tod bewahrt werden kénnen als in der Broschiire
angegeben.

Insgesamt nimmt der ,weiR nicht“-Anteil bei jeder Wissensfrage ab, sodass die Frauen sich
zumindest an das Thema in der Broschiire erinnern. Die Haufigkeit von Brustkrebs und der
Nutzen der Mammographie (in Form einer verringerten Sterblichkeitsrate) pragen sich
jedoch bei vielen - vor allem Alteren - falsch ein, sodass hier Uberarbeitungsbedarf
besteht.

:\;ineer,testungMammographie, HOPP & PARTNER

1uli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Bewertung der Entscheidungshilfe - Verstandlichkeit

Uberdiagnosen werden meist mit falsch positiven Befunden verwechselt

I QW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Fast alle Frauen bewerten die Broschiire insgesamt als (sehr) verstandlich. Auch die
Erkldrung und die Grafik zu Uberdiagnosen sehen sie liberwiegend als hilfreich an.

Durch die Wissensfrage zeigt sich allerdings, dass auch nach dem Lesen der Broschiire
viele nicht verstehen, worum es sich bei einer Uberdiagnose handelt. Am haufigsten wird
sie als falsch positives Ergebnis fehlinterpretiert. Jingere verstehen nach dem Lesen das
Konzept der Uberdiagnose insgesamt besser als Altere.

Ein Lerneffekt ist aber eindeutig vorhanden (der Anteil richtiger Antworten ist deutlich
gestiegen), so dass eine leichte Uberarbeitung der Erkldrung und der Grafik ausreichen

sollte.

Was sind Uberdiagnosen?

Bei einem Teil der Frauen wird Brustkrebs diagnostiziert, der ohne Friih-
erkennungs-Untersuchung nie aufgefallen ware. Ein Grund: Es gibt kleine
Tumore, die langsam oder gar nicht wachsen. Manche Frauen sterben
an anderen Ursachen, bevor sich ein Tumor bemerkbar machen kann.
Die Diagnosen solcher Tumore werden Uberdiagnosen genannt, weil
sie zeitlebens keine Probleme verursacht hdtten. Ob ein entdeckter
Tumor weiter wachst, konnen Arztinnen und Arzte jedoch nicht sicher
vorhersagen und raten in der Regel zur Behandlung.

Uberdiagnosen fiihren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die
unnétig sind. Uberdiagnosen sind etwas anderes als Auffalligkeiten im
Rontgenbild, die sich bei weiteren Untersuchungen schlieBlich doch als
harmlos herausstellen (siehe Seite 7). Uberdiagnosen konnen bei allen
Friiherkennungs-Untersuchungen auftreten

Uberdiagnosen: Ein Beispiel

Stellen Sie sich eine Frau namens Andrea vor. Sie ist 65 Jahre alt und
hat einen kleinen, sehr langsam wachsenden Tumor in der Brust. Ohne
Friiherkennung erfahrt sie dies nicht. Sie stirbt mit 77 Jahren, allerdings
nicht an Brustkrebs. Die Friherkennung hatte ihre Lebenserwartung
nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen gefiihrt.

Andrea entscheidet sich,
an der Fritherkennung
o d behandelt. \
[ / @ Andrea stirbt
’ ? mit 77 an einer
\ Herzerkrankung
Bei Andrea fallt der Brust
Andrea entscheidet sich, krebs im Laufe des Lebens /
an der Fritherkennung nicht auf, da er kaum wachst
nicht tei

Nutzertestung Mammographie,
1QWiG,
Juli 2016, P756

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Bewertung der Entscheidungshilfe - Praferenztool IQWIG,, g

Wenn ich an der nachsten Untersuchung teilnehme: Was kann ich erwarten?

Zusammenfassung der Broschiireninhalte kommt meist gut an

Das Praferenztool ist flir viele - besonders fiir im Vorfeld
unentschlossene Frauen - hilfreich. Altere sehen darin einen
hoheren Nutzen als Jlingere.

Fir diese Studie wurde die Option ,,kann/mochte ich nicht Z Z Z
beantworten” an das Praferenztool angefiigt, um die 0o o

Bereitschaft zur Beantwortung der Fragen zu prufen. Diese
Option nutzen die Frauen beider Altersgruppen kaum, sodass L
das Praferenztool in der aktuellen Form erhalten bleiben kann. | .2 | .o | .20 |..2..| .2,

Auch das leere Feld fiir weitere Anmerkungen ist nitzlich und
wird von rund 40 % der Frauen unter und lber 50 ausgefillt.

Neigung der Teilnehmer: Der Uberwiegende Teil der Frauen gibt im Praferenztool an, an
der Untersuchung teilnehmen zu wollen. Altere Frauen entscheiden sich dabei deutlich
ofter fir die regelmaRige, 2-jahrige Teilnahme, wahrend jungere Frauen etwas unsicherer
sind und lieber jedes Mal neu entscheiden wollen.

Nutzertestung Mammographie, HOPP & PARTNER

1QWiG,
1uli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Bewertung des Einladungsschreibens IQWIG | i g

Wirtschaftlichkei undhe\tswesen

Das Einladungsschreiben wirkt auf die Nutzerinnen neutral

Altere empfinden das Anschreiben dabei etwas dringender als Jiingere.

Die Mehrheit ist mit der Lange einverstanden

Zwar bewerten die meisten Frauen den Umfang als genau richtig, doch einige wiinschen

sich auch eine Kirzung, bspw. auf eine DIN-A4-Seite. Die expliziten Klirzungsvorschlage
beziehen sich meist auf Inhalte der ersten Seite.

Frauen unter und tUber 50 haben unterschiedliche Praferenzen hinsichtlich der Position des
Terminvorschlags. Altere empfinden den Termin Giberwiegend auf der ersten Seite als
passend, Jingere praferieren die 1. und 2. Seite in gleichem Mal3e.

Nutzertestung Mammographie

ot : HOPP & PARTNER

1uli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Handlungsempfehlungen IQWIG,, g

Einladungsschreiben
Terminvorschlag auf 1. Seite platzieren
Entscheidungshilfe
Erklarung Uberdiagnosen: stirker von falsch positiven Befunden abgrenzen

Zahlen/Statistiken:
reduzieren oder verstandlicher prasentieren

Unterschitzung des Erkrankungsrisiko und Uberschitzung des Nutzens der
Mammographie verhindern

Piktogramme: Klarheit sicherstellen und Interpretationsspielraum reduzieren

Layout: informative Sachbilder erganzen (bspw. Ablauf der Untersuchung)

Il\gj\;\jieer,testungMammographie, HOPP & PARTNER

1uli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Studiendesign

Erhebungszeitraum
Zielgruppe

Erhebungsmethode

StichprobengroRRe

Quotierung

Statistische Fehlertoleranz

IQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

13. bis 23. Juni 2016
47- bis 69-jahrige Frauen ohne Brustkrebsdiagnose
Online-Befragung (CAWI = Computer Assisted Web Interviewing)

1.001 Personen

nach Alter
» 50% 47-49-Jahrige
» 50% 50-69-Jahrige

bis £ 3 Prozentpunkte (maximale Fehlertoleranz bei einem ermittelten
Anteilswert von 50% in der Stichprobe, bezogen auf Gesamtwerte,
Konfidenzintervall 95%)

Nutzertestung Mammographie, HO P P & PART N E R

IQWiG,
Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Prasentation des Einladungsschreibens IQWIG,, g

Muster Anschreiben

Musterkrankenkasse - StraBle - 00000 Ont
Ihe Zeichen: XOO0OXXX

Telofon 0123 /45678

Max/Erika Mustermann Teletax: 0123/ 45679
Musterstr. xx E-Mai: musterkrankenkasse@mik de
01X01 Musterstadt Datum: 07.01.2016
F von g einer g im des v |
Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>, Nun zeigen wir [hnen ein 2-seitiges Einladungsschreiben und bitten Sie, dieses aufmerksam
T N N durchzulesen. Stellen Sie sich dabei bitte vor, Sie stehen vor der Entscheidung, ob Sie am
6405, Erususbs Oher 21 erfdechn vnd dedurch beesor behandein 20 kbmion. Mammographie-Screening teilnehmen méchten oder nicht.
Als Zentrale Stelle” sind wir fur die Organisation vennm
daraber zu und zu den T o
daher von uns alle zwei Jahre eine Einladung und einen T¢ -
der Brust Wir schlagen lhnen folgenden Termin for eine Mammograg

Don Terminvorschiag finden Sie auf der Rickselte died Hinweis: Lassen Sie sich dafur bitte 2-3 Minuten Zeit. Sie konnen selbststandig

Die ie hat wie slle <Datum> um <Uhrzeit> vor- und zuriickbléttern durch Klick auf die rechte bzw. linke untere Ecke
e Mammoys Feoharkannungeuntars T ;
969en 6 Teinahm unlostotzen S0 Wotare nfomasl o ographie- Elnheit> des Anschreibens.
b “m =Syafie> n <Postiekzaht> <Ort> Wenn Sie durch Doppelklick herangezoomt haben, miissen Sie vor dem
tig ist:

unlersuchen tassen mochten oder neht st alein re Enis  Falls Sie einen anderen Termin wanschen, Fragen haben ¢ Weiterblattern das Anschreiben zundchst mit erneutem Doppelklick verkleinern.

§ Sie sich unter <Telefon> oder per E-Mail an <email>, per F|
£ haben das Recht sl s Py g dure ¥ % P Der ,,Weiter“-Button wird nach etwa 1 Minute eingeblendet.

ausfuhriich erkiaren und offene Fragen beantworten lasser
Untersuchung sefbst sind in der Regel keine Arztinnen ode >3

Wenn Sie ein Gesprach winschen, mossen Sie vor der Ur
vereinbaren. Bitte wenden Sie sich dazu an die Zentrale St Die Kosten def Untersnohong werden von lhrer gesetzliche

zur

Sie konnen auch ohne Aufkiarungsgesprach an der Frohey  Eine U g ist nich Wenn Sie privat ver:
teilnehmen. In diesem Fall bringen Sie bitte die bitte vorab mit Ihrer Versicherung. _
Audtarungagesprach unkemchishen mi. Bringen Sie bitte Ihre Versi dieses Einladung
Wmm Infotmahmen v Teclr\ahmcodefw stehen { Fragebogen mit. Falls Sie kein Aufklarungsgesprach moch.
findenSieay  verzichtserkiarung.

Verzichtserklarung.

Das Mammographie-Screening ist for Frauen gedacht, die |
Mit freundlichen Gruen, Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustk
befinden, geben Sie uns bitte Bescheid.

Auch wenn Sie innerhalb der letzten zwolf Monate bereits eine Mammographie erhalten
haben, teilen Sie uns dies bitte mit

Informationen zur Absage

Sie haben alle zwei Jahre einen Anspruch auf dieses Angebot. Wenn Sie diesmal nicht
wir Sie in zwei Jahren emeut an.

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten mochten, teilen Sie uns das bitte schriftiich mit.
Soliten Sie Ihre Entscheidung spater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir
Ihnen eine erneute Einladung zu.

Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine ile in Bezug auf Krank

i und
g 'ur Sie Auch falls Sie |rgen(Mann einmal an Brustkrebs erkranken
soliten, Ihre K die

Il\gjvtigltestung Mammographie, HO P P & PART N E R

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



IQWi G Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im

Wirkung des Einladungsschreibens

47-49 Jahrige Insgesamt neutrale Wirkung

Das Anschreiben wirkt auf die
Frauen Uberwiegend neutral.
Einige — vor allem Frauen ab 50
Jahre — flihlen sich jedoch zu
einer Teilnahme an der
Mammographie gedrangt.
Abratend wirkt das Anschreiben
dagegen kaum.

50-69 Jahrige

keine
Angabe

drangend neutral abratend

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie, H O P P & PA RT N E R

1QWiG,
c4 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Lange des Einladungsschreibens

zu kurz 1 1

genau richtig 77 76

Frage:

C1

zu lang

47-49
Jahrige

50-69
Jahrige

Basis:

Alle Befragten; Angaben in Prozent; nur giltige Nennungen

Was fehlt?

»ES sind keine Informationen

zur Untersuchung selbst und
zu deren Ablauf enthalten.”

Was sollte gekiirzt werden?

»Alles tiberfliissige. Darin
stehen sollte nur die

Einladung, alles andere
vor Ort.”

Nutzertestung Mammographie,

1QWIG,
Juli 2016, P756

IQW'G Institut fiir Qualhat nd
haftlichkeit im G wesen

Drei Viertel mit Lange zufrieden

Die Lange des Anschreibens
findet die Mehrheit der
Teilnehmerinnen angemessen,
knapp jeder vierten ist es
dagegen zu lang. Sie sehen auch
Kirzungspotenzial und
beflirchten, dass ein Grofteil der
Empfanger das Anschreiben
aufgrund der Lange nicht
aufmerksam und vollstandig
lesen wiirde. Unterschiede
zwischen den Altersgruppen
zeigen sich hier nicht.

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Uberfliissige Informationen im Einladungsschreiben

Konkretes Kiirzungspotenzial vor allem auf der ersten Seite vorhanden

Etwa die Halfte der Frauen, denen das Anschreiben zu lang ist, schlagt die Kiirzung auf eine DIN A4-Seite vor. Vor allem
jungere Frauen kritisieren den als umstandlich wahrgenommenen Schreibstil. Konkretes Kiirzungspotenzial wird insbesondere
auf der 1. Seite gesehen (siehe Markierungen). Fir einige ware sogar eine ausschlieRliche Einladung mit Ort und Zeit ohne
Hintergrundinformationen ausreichend.

Allgemeine Hinweise
allgemein kiirzen (1-seitig)

kurze Satze ohne Umschweife
auf Einladung reduzieren
Redundanzen vermeiden
Konkrete Kiirzungsvorschlage
Recht auf arztliche Aufklarung
einleitende Absatze

Hinweis auf Vor- und Nachteile

Informationen zur Absage

Sonstiges

I 50

I 25
13

Il 11
13
M 6
5

Il 11
13

I 20
10

N 13
11

N 14
10

12
6

47-49 Jahrige

Frage: Basis:

50-69 Jahrige

44

Muster Anschreiben

I QW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Mustedkrankenkasse - Strae - 00000 Ont
Ihe Zeichen: 000K

Tolofon: 0123145678

Max/Erika Mustermann Teletax. 0123/ 45679
Musterstr. xx E-Mail musterhrankerkasse@mkk de
01X01 Musterstact Datum: 07.01.2016

Friiherkennung von Brustkrebs: Angebot einer Untersuchung im Rahmen des

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,
in Deutschiand haben alle Frauen mMer 2zwischen 50 und 69 Jahren die Moglichkeit, am
Ziel

istes, Brusuuebs fruher zu entdecken und dadurch bessev benandeln 2u konnen.

Als Zentrale Stelle” sind wir fur die Organisation verantwortlich und haben den Auftrag, Sie
daruber zu und zu den Sie erhalten
daher von uns alle zwei Jahre eine Eintadung und einen Terminvorschiag fur eine Rontgen-
Untersuchung der Brust (Mammographie)

Den Terminvorschlag finden Sie auf der Rickseite dieses Schreibens.

Die hat wie alle Vor- und Nachteile. Dieser
Einladung ist eine Broschare beigefugt, die Sie bei Ihrer personlichen Entscheidung for oder
gegen eine Teilnahme unterstutzen soll. Weitere Informationen finden Sie auch im Internet
unter xyz de

Wichtig ist: Die Teilnahme am Mammographie-Screening ist fremwillig. Ob Sie sich
untersuchen lassen mochten oder nicht. ist allein Ihre Entscheidung.

Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Programms. In diesem Gesprach konnen Sie sich die Vor- und Nachteile

Terminvorschlag
Wir schiagen Ihnen folgenden Termin for eine Mammographie-Untersuchung vor.
<Datum> um <Uhrzeit>

<Mammographie-Einheit>

<StraBie> in <Postieitzahl> <Ort>

Falls Sie einen anderen Termin winschen, Fragen haben oder absagen mochten, konnen

Sie sich unter <Telefon> oder per E-Mail an <email>, per Fax <Fax> oder Brief an uns
wenden,

Informationen zur Untersuchung
Die Kosten der Untersuchung werden von Ihrer
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, kiaren Sie die
Kostentbernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Bringen Sie bitte Ihre dieses und den
Fragebogen mit Falls Sie kein mochten, auch die
Verzichtserklarung

Das Mammographie-Screening ist for Frauen gedacht, die keine Anzeichen fur eine
Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustkrebs in arzticher Behandlung
befinden, geben Sie uns bitte Bescheid

Auch wenn Sie innerhalb der letzten zwolf Monate bereits eine Mammographie erhalten
haben, teilen Sie uns dies bitte mit

ausfuhrlich erkiaren und offene Fragen lassen. Bei der

Untersuchung selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.

Wenn Sie ein Gesprach winschen, mUssen Sie vor der Untersuchung einen eigenen Termin
reinbaren. Bitte wenden Sie sich dazu an die Zentrale Stelle.

NNUNgs-Un!

Aufkiarungsgesprach untersc

Weitere Informationen zu Te«lnahme oder Absaqe stehen auf der Ruckseite
finden Sie auf der Ruckseite der

Verzichtserklarung.

Mit freundlichen Graen,

Nutzertestung Mammographie,

15 Befragte, die das Schreiben als zu lang bewertet haben; Angaben in Prozent; nur giiltige Nennungen; 1QWIG,

c3 Mehrfachnennung moglich

Juli 2016, P756

zur Absage

Sie haben alle zwei Jahre einen Anspruch auf dieses Angebot. Wenn Sie diesmal nicht
teilnehmen mochten, schreiben wir Sie in zwei Jahren emneut an.

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten mochten, teilen Sie uns das bitte schriftiich mit

Soliten Sie Ihre Entscheidung spater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir

Ihnen eine erneute Einladung zu.

Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine Nachteile in Bezug auf Krankenversicherung und
gung for Auch falls Sie einmal an erkranken

soliten, Ihre die

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Position des Terminvorschlags

Platzierung auf 2. Seite kommt bei Jiingeren besser an als bei Alteren

IQW i G Institut fiir Qualitidt und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Aktuell ist der Terminvorschlag auf der 2. Seite des Anschreibens. Jede zweite Frau tUber 50 spricht sich allerdings fur eine
Positionierung auf der 1. Seite aus. Zusammen mit dem Viertel der Frauen ohne Praferenz ware die deutliche Mehrheit der
Alteren mit der Positionierung des Terminvorschlags auf der 1. Seite einverstanden. Die Frauen unter 50 sind sich dem
gegenilber weniger einig: die 1. und 2. Seite wird gleichermaRen fiir die Terminpositionierung vorgeschlagen.

Muster Anschreiben

47-49 Jahrige 50-69 Jihrige s i

MaxErika Mustermann
Musterstr. xx

01X01 Musterstact

e Zaichan: Y0000
Teleton 0123145478
Telotax: 0123745679
E-Mad rmusteasankentasse@rmak oo

Oatum: 07.01 2016

von Angeb:
Mammographie-Screening Programms.

im Rahmen des

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in d alle Fraven im Alter 50 und 69 Jahren am

Ziel

istes, Brustkreds fruher

behandeln zu konnen.

Als * sind wi for
nd

1. Seite

haben den Auftrag, Sie
Sie erhaken

darober
daher von uns alle

for eine Rontgen-

Untersuchung der Brust (Mammographie).

n
1. Selte mwwgmm*mqus‘m|wmmmw nq'u?:a‘:r’

gegen eine
unter xyz de.
Wicki it Ok Toletme am Many

Sie auch im Intenet

s.habendasnmaulmw
in dies
wmmm mmm‘

Wir schiagen Ihnen folgenden Termin fur eine Mammographie-Untersuchung vor
<Datum> um <Unrzeit>

n der Reg

<Stralle> in <Ort>

Wenn
verenbaren Bitte wenden Sie sich

Falis Sie einen anderen Termin wunschen, Fragen haben oder absagen mochten, konnen

2. Seite

Sie k
Winaremen. 1 dostm o bringen ¢
Aumnm unterschriobe:

vy Teilnabmy

<Telefon> oder per E-Mail an <email>, per Fax <Fax> oder Brief an uns
wenden.

2. Seite

Scraioens. mlonmatonsn 2ur Une
Verzchiserkiarung

Mit freundiichen GruGen,

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
IQWiG,
C5 Alle Befragten; Angaben in Prozent; nur giltige Nennungen Juli 2016, P756

Ihrer
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, kiaren Sie die

Bringen Sie bitte Ihre dies
Falis Sie ke mochten, auch

Vi

Das Mammographie-Screening ist for Frauen gedacht, die keine Anzeichen fur eine
Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustkrebs in arzticher Behandlung
befinden, geben Sie uns bitte Bescheid.

Auch wenn Sie innerhalb der letzten zwolf Monate berets eine Mammographie erhalten
haben, teilen Sie uns dies bittie mit

Informationen zur Absage

Siohaben sl v s enen Anspruch s deses Angebot Wenn Sie desmalicht
teiinehmen mochten. schreiben wir Sie in zwei Jahren emeut

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten mochten, ums-cmoummmm
Soiten Sie Ihre Entscheidung spater ander, informieren Sie uns.

Ihnen eine ermeute Einladung zu.

Falls Sie nicht teinehmen, sind damit keine Nachtede in Bezug auf Krankenversicherung und
Ve for Sie verbunden. Auch falls Sie irger einmal an

soliten, bemimmt hre

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Begriindung fiir Terminvorschlag auf 1. Seite bzw. 2. Seite

Termin muss ins Auge springen

IQWiG

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese:

Fir den Terminvorschlag auf der 1. Seite spricht die Notwendigkeit, diese Kerninformation sofort im Fokus der
Aufmerksamkeit zu haben. Beflirworter der 2. Seite stellen solche pragmatischen Aspekte wie die Terminpassung weit hinter
intensive Aufklarung. Vor allem aus Sicht der Jingeren wiirde das Anschreiben starker drangend wirken, wenn der Termin zu

prominent positioniert ist.

muss sofort sichtbar und
auffallig sein

D
~l

I I"‘
7
)
2.
I m
D
"

W
%))

verhindert Gefahr des
Ubersehens

N
()]

N
N

stellt wichtigste
Information dar

[y
~

B

ermoglicht Kontrolle der
Terminpassung

[y
D

Sonstiges

I
N N

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

Frage: Basis:

17

C6/C7 Befragte, die fiir den Terminvorschlag auf der 1. bzw. 2. Seite sind; Angaben in Prozent

Entscheidung nicht beeinflussen

2. Seite

I 47
I e

B s
I 2

I s
L 1

N 13
13

B s
7

B
|2

Aufklarung sollte als
erstes erfolgen

stellt intensives/
vollstandiges Lesen sicher

wirkt damit freiwillig/
nicht drangend

Terminpassung darf

zugunsten der
Ubersichtlichkeit

Sonstiges

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

Nutzertestung Mammographie,
1QWIG,
Juli 2016, P756

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

Institut fiir Qualitit und

n
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Entscheidungshilfe

MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

- Eine Entscheidungshilfe -

Programm zur
Friiherkennung von Brustkrebs
fir Frauen zwischen
50 und 69 Jahren

Frage: Basis:

IQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Nun zeigen wir Ihnen eine Broschiire zum Thema Mammographie. Bitte stellen Sie sich wieder vor, Sie
stehen vor der Entscheidung, ob Sie am Mammographie-Screening teilnehmen moéchten oder nicht.

Hinweis: Die Broschiire ist ca. 20 Seiten lang. Lassen Sie sich fur das
Lesen bitte etwa 10-15 Minuten Zeit. Im Anschiuss stellen wir Ihnen \
einige Fragen dazu. Sie konnen in der Broschire selbststandig vor-
und zurtickblattern durch Klick auf die rechte bzw. linke untere Ecke.
Wenn Sie durch Doppelkiick herangezoomt haben, missen Sie vor dem
Weiterblattern die Broschiire zundchst mit erneutem Doppelklick verkieinern. ~
Der ,,Weiter“-Button wird nach etwa 6 Minuten eingeblendet.

N

\ \W

I ] :
Weiter
pit, an einer ki

kennung von l—

en oder nicht, entscheiden Sie selbst.

: soll Sie dabei unterstiitzen, die Vor- und
1 fiir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

3

uf der Untersuchung und zu Brustkrebs.
r Mammographie-Friherkennung
leilnahme

wheidung

Nutzertestung Mammographie,

IawiG, HOPP & PARTNER

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Gesamtbewertung der Entscheidungshilfe IQWIG i s g

hkeit im G

itswesen

Grof3e Mehrheit mit positivem Feedback

Die Entscheidungshilfe kommt sowohl bei Frauen unter 50 als auch bei Frauen ab 50 Jahren gut an.

2

MAMMOGRAPHIE-

SCREENING

47-49 Jahrige 21 1 1,9

- Eine Entscheidungshilfe -

Programm zur
Friiherkennung von Brustkrebs

ner kostenlosen Mammographie-
fir Frauen zwischen

von Brustkrebs teilzunehmen. Ob
50 und 69 Jahren «ht, entscheiden Sie selbst.

dabei unterstiitzen, die Vor- und
sine gute Entscheidung zu treffen.

lersuchung und zu Brustkrebs
\raphie-Fraherkennung

50-69 Jahrige

18 1 1,9
1
1+2 4+5
(sehr) gut teils/teils (sehr) schlecht
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie, H O P P & PA RT N E R
20 IQWiG,
D1 Alle Befragten; Angaben in Prozent und Mittelwerten; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Vertrauenswiirdigkeit der Entscheidungshilfe IQWIG | i gt

Wirtschaftlichkeit im G o

wesen

Sachlichkeit und Seriositat liberzeugen

Die Angaben in der Entscheidungshilfe werden von den meisten Frauen als vertrauenswirdig erachtet. Dennoch ist etwa jede

achte Frau eher skeptisch und einige wenige zweifeln explizit an der Vertrauenswirdigkeit der Angaben. Altersunterschiede
zeigen sich hierbei nicht.

2

MAMMOGRAPHIE-

SCREENING
47-49 Jahrige

:! 1 ’8 - Eine Entscheidungshilfe -

Programm zur
ther{«znnung vor? Brustkrebs ki ovinisain HhamapiRbS
fur Frauen zwischen von Brustkrebs teilzunehmen. Ob
50 und 69 Jahren cht, entscheiden Sie selbst.

dabei unterstiitzen, die Vor- und
sine gute Entscheidung zu treffen.

lersuchung und zu Brustkrebs
\raphie-Fraherkennung

50-69 Jahrige 1,7

1+2 4+5
sehr/ehe_l_' _ teils/teils eher nicht/iiberhaupt
vertrauenswiirdig

nicht vertrauenswiirdig

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,

IQwiG HOPP & PARTNER
Alle Befragten; Angaben in Prozent und Mittelwerten; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

D4
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Niitzlichkeit der Entscheidungshilfe IQWIG, e

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Kernbotschaft: Teilnahme an der Mammographie ist freiwillig

Dank der Broschure haben sich viele Frauen mit der personlichen Gewichtung der Vor- und Nachteile einer Mammographie

beschaftigt. Besonders Frauen unter 50 Jahren erhielten hierbei einen Denkanstol3. Auf ein Arztgesprach fihlt sich etwa jede
vierte Frau nicht ausreichend vorbereitet.

Die Broschurg hat mir gezeigt, Qass ich m|.ch frei fur 1,39 1,36 0,03
oder gegen eine Mammographie entscheiden kann.

Die Broschure hat mir gezeigt, dass meine

Entscheidung davon abhangen kann, wie ich 1,78 1,76 0,02
personlich die Vor- und Nachteile beurteile.

Die Broschure hat mich dazu gebracht, Giber Vor-
und Nachteile einer Mammographie 1,84 2,01 0,17
nachzudenken.

Die Broschiire bereitet gut auf ein arztliches

.. 1,95 1,91 0,04
Beratungsgesprach vor.
|
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
Alle Befragten; Angaben in Mittelwerten auf einer Skala von 1 = trifft voll und ganz zu bis 6 = trifft IQWIG, H o P P & PA RT N E R

H1 Uberhaupt nicht zu Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Kritik und Verbesserungsvorschlage IQWIG i i

Wirtschaftlichke tlmG undheitswesen

Umfang missfallt am starksten

Mehr jlingere als adltere Frauen auBern explizit etwas, was ihnen an der Entscheidungshilfe nicht gefallt oder sie andern
wirden. Um die Lange zu reduzieren, wiirden einige die als unverstandlich wahrgenommenen Statistiken streichen. Zudem

winschen sich die Frauen ein besseres Text-Bild-Verhaltnis. Insbesondere bei Frauen unter 50 erzeugt die Broschire vermehrt
negative Emotionen.

Anderungsbedarf Kritik / Vorschlige
Kritik / Vorschlzge Reduktion von Umfang
B und Redundanzen
gedulert
) Reduktion von Statistiken,
Uberarbeitung der Abbildungen - 23
ol wirkt abschreckend, - 23
€in verunsichernd, abratend
Anderungsbedarf - 16
o M
Sonstiges
N
47-49 50-69 ]
Jahrige Jahrige 47-49 Jihrige 50-69 Jihrige

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie

IawiG, ' HOPP & PARTNER

H2 Alle Befragten; Angaben in Prozent; nur giiltige Nennungen; Mehrfachnennung méglich Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Lange der Entscheidungshilfe IQWIG i s gutis

genau richtig Leichte Mehrheit bewertet

Lange als genau richtig

Korrespondierend zu der offenen
geaduBerten Kritik am Umfang
empfindet mehr als jede dritte
Frau die Broschiire als zu lang —
bei den Frauen unter 50 Jahren
sind es sogar fast 40 %. Uber die
Halfte ist mit der Lange jedoch
einverstanden.

zu lang

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

Frage: Basis: Nutz.ertestung Mammographie, H O P P & PA RT N E R

24 IQWiG
D3 Alle Befragten; Angaben in Prozent; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Weiterempfehlungsbereitschaft der Entscheidungshilfe IQWIG, oz

Broschiire fiir beide
Altersgruppen tiberwiegend

22 2,1 empfehlenswert

o - )

47-49 Jahrige

Die aktuelle Fassung wiirde etwa
jede flinfte Frau nur teilweise an
Freundinnen empfehlen. Nach
Umsetzung einiger
Verbesserungsvorschlage kann
sich die Weiterempfehlungs-
bereitschaft bei ihnen noch

2,0 erhohen. Jede zehnte Frau unter
50 wiirde die Broschiire eher
nicht weiterempfehlen.

1+2 4+5

ganz sicher/sehr wahrscheinlich nicht/

wahrscheinlich teils/teils bestimmt nicht

25 Frage: Basis: Il\gjvt;g’testung Mammographie, H O P P & PA RT N E R

H3 Alle Befragten; Angaben in Prozent und Mittelwerten; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Wirkung der Entscheidungshilfe IQWIG | gt

47-49 Jshrige 6 Neutrale Wirkung
Auf die grolle Mehrheit wirkt die
Broschire neutral. Auf einige
wenige Frauen unter 50 hat die

Broschire eine abratende
Wirkung. Dagegen fuhlt sich

rund jede zehnte Frau nach dem
Lesen der Broschiire zu einer
s Teilnahme an der
>0-69 Jahrige > Mammographie gedréngt.

. keine
drangend neutral abratend Angabe

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie

27 IQwiG, ' HOPP & PARTNER

D5 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Teilnahmebereitschaft Mammographie IQWIG i s g

Teilnahmequote leicht riickgangig

In beiden Altersgruppen nimmt der Anteil der potenziellen Teilnehmer nach Rezeption der Entscheidungshilfe ab und der
Anteil der Nicht-Teilnehmer zu. Nach wie vor wiirden altere Frauen eher teilnehmen als jliingere Frauen

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

o -

I nachher

|
Teilnahme unentschlossen keine Teilnahme
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
58 e, HOPP & PARTNER
A4/H4  Alle Befragten; Angaben in Prozent; nur giiltige Nennungen

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Teilnahmebereitschaft Mammographie: Verdanderte Einstellung (<50 )J.) IQWIG, g

Moderater Einfluss der Broschiire auf Teilnahmebereitschaft

Neben der reinen Haufigkeitsverteilung ist die Veranderung zwischen den Einstellungsgruppen interessant. Die Mehrheit blieb
bei ihrer zuvor gefassten Entscheidung und lieR sich nicht von den Inhalten beeinflussen. Dagegen veranderte jede flinfte
Jingere ihre Meinung aufgrund des gewonnenen Wissens nach Lesen der Broschiire.

m teilnahme-
1%

bereit

Unveranderte Entscheidung

ss 3

olo

ole

3%

Lesebeispiel: 7 % wechseln

von teilnahmebereit

17 tschl zu unentschlossen. In der

sl B entgegengesetzten
Richtung sind es nur 4%.
Insgesamt ergibt sich eine
Wanderung von 3% in

unentschlossen Richtung unentschlossen.

teilnahmebereit nicht teilnahmebereit

29 Frage: Basis: Il\gj\;f;itestung Mammographie, H o P P 3 PA RT N E R

A4/H4  Frauen, die zwischen 47 und 49 Jahre alt sind; Angaben in Prozent; nur gtiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Teilnahmebereitschaft Mammographie: Verdanderte Einstellung (50+) IQWIG | gt o

Etwas geringerer Einfluss auf Teilnahmebereitschaft bei Alteren

Im Vergleich zu Frauen unter 50 bleiben Frauen Gber 50 nach dem Lesen 6fter bei ihrer vorherigen Einstellung zur Teilnahme.
Die groflite Wanderung ist von teilnahmebereit zu unentschlossen und von unentschlossen zu nicht teilnahmebereit zu sehen.

teilnahme-
bereit
Unveranderte Entscheidung
olo
60 % o
% 2%
15 hl
9 unentschlossen
teilnahmebereit nicht teilnahmebereit
unentschlossen
30 Frage: Basis: Il\gjvtigltestung Mammographie, HOPP & PARTNER

A4/H4  Frauen, die zwischen 50 und 69 Jahre alt sind; Angaben in Prozent; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Wissen zu Brustkrebshaufigkeit — vor und nach der Entscheidungshilfe IQWIG, g

Mehr als jede zweite Antwort ist nicht korrekt

Die meisten Frauen wahlen vor und nach dem Lesen der Broschure die richtige Antwort. Wahrend vorher das Risiko sowohl
Uber- als auch unterschatzt wird, entscheiden sich nachher deutlich mehr Frauen fiir ein geringeres Erkrankungsrisiko.

Wie viele von 1.000 Frauen, die heute 50 Jahre alt sind, erkranken
innerhalb der nachsten 10 Jahre an Brustkrebs?

47-49 Jihrige 50-69 Jahrige
23 N B s
6

5 ca. 300 Frauen

46 ca. 25 Frauen 43

ca. 5 Frauen
39 41

weniger als 1 Frau

weil nicht/keine Angabe .
8

vorher nachher

32 Frage: Basis: Il\gjxieer,testung Mammographie, HO P P & PART N E R

B1/11 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Brustkrebshaufigkeit: Veranderter Wissensstand (<50 J.) IQWIG i s gutis

Veranderung eher in Richtung falsche Antwort

Aufgrund der Broschiire andert mehr als die Halfte der jingeren Frauen ihre Antwort. Dabei wechseln im Nachhinein mehr

Frauen aktiv zur falschen Losung als zur richtigen.

Unverdnderter Wissensstand

22

20
3
richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe

Frage: Basis:

33

B1/11 Frauen, die zwischen 47 und 49 Jahre alt sind; Angaben in Prozent

keine
Angabe

Il\gjvtiieGrltestung Mammographie, HO P P & PART N E R

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Brustkrebshaufigkeit: Veranderter Wissensstand (50+) IQWIG e gt

Wissensvermittlung nur bei manchen erfolgreich

Altere Frauen bleiben auch nach dem Lesen eher bei ihrer zuvor gegebenen Antwort. Wie auch bei den Jiingeren wenden sich

mehr Frauen nach dem Lesen zu einer falschen als zur richtigen Antwort. Die groRte Veranderung kann von keiner Angabe zur
falschen Antwort beobachtet werden.

Unverdnderter Wissensstand

26

23
6 Angabe
richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe
34 Frage: Basis: Il\gjvt;ieGrltestung Mammographie, H O P P & PA RT N E R

B1/I1  Frauen, die zwischen 50 und 69 Jahre alt sind; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



35

Wissen zu auffilligen Befunden — vor und nach der Entscheidungshilfe IQWIG, g

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

GroRerer Wissenszuwachs bei Jiingeren

Nach dem Lesen der Broschiire schatzen die meisten Frauen die Aussagekraft der Mammographie korrekt ein. Insbesondere

Frauen unter 50 kénnen ihr Wissen durch die Broschiire stark verbessern. Von einer 100-prozentige Sicherheit der
Untersuchung geht fast keine Frau aus.

Wenn eine Frau bei einer Mammographie einen auffalligen Befund im
Rontgenbild hat, kdnnen nur weitere Untersuchungen klaren, ob
tatsachlich Brustkrebs vorliegt.

Wie oft steckt tatsachlich Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund?

47-49 Jihrige 50-69 Jihrige

hinter einem aufflligen 1
Befund steckt immer Brustkrebs 0

1
0
27 - in etwa 24 von 30 Fillen steckt - 21
9

Brustkrebs hinter einem auffalligen
Befund 11

steckt Brustkrebs hinter

85 einem auffalligen Befund 80
12 15
- weil nicht/keine Angabe -
6 Mo
]
vorher nachher
Frage: Basis:

Il\gj\xieer,testungMammographie, HOPP & PARTNER

B2/12 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Auffallige Befunde: Veranderter Wissensstand (<50 J.)

Gelungene Wissensvermittlung bei Jiingeren

IQWi G Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im

Fast jede dritte Frau unter 50 wechselt nach Lesen der Broschiire von einer falschen oder fehlenden Antwort zur richtigen

Losung. Wer schon zuvor richtig lag, bleibt zumeist dabei.

Unverdnderter Wissensstand

"&
54
4 3
richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe

Frage: Basis:

36

B2/12 Frauen, die zwischen 47 und 49 Jahre alt sind; Angaben in Prozent

olo

o\o

Angabe

Nutzertestung Mammographie,

IawiG, HOPP & PARTNER

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Auffallige Befunde: Veranderter Wissensstand (50+)

Altere ebenfalls mit positiver Verinderung

IQW i G Institut fiir Qualitét un

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese:

Auch bei Frauen lber 50 entscheiden sich nach dem Lesen der Broschiire einige fiir die richtige Antwort, nachdem sie zuvor
falsch antworteten oder keine Angabe machten. Der Wissenszuwachs ist jedoch deutlich geringer als bei den Jiingeren.

Unverdnderter Wissensstand

57
6 6
richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe
Frage: Basis:

37

B2/12 Frauen, die zwischen 50 und 69 Jahre alt sind; Angaben in Prozent

&

olo

olo

1%

15% 10%

5%

7%

keine
Angabe

Nutzertestung Mammographie,
IQWiG,
Juli 2016, P756

richtige
Antwort

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

d
n



Wissen zu Brustkrebssterblichkeit — vor und nach der Entscheidungshilfe QWG ose

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Nutzen wird stark liberschatzt

Nur jede Siebte nimmt schon vor dem Lesen korrekt an, dass die Mammographie bis zu 3 Frauen vor dem Tod durch
Brustkrebs bewahren kann. Deutlich mehr Frauen gehen von einem hoheren Nutzen der Untersuchung aus. Auch nach dem
Lesen Uberschatzen einige - insbesondere Altere - den Nutzen. Die Wissensvermittlung gelingt bei Jiingeren besser.

Wie viele von 1.000 Frauen, die 10 Jahre an der Mammographie-Friiherkennung
teilnehmen, werden vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt?

47-49 Jihrige 50-69 Jahrige

10 82 - 84 Frauen 17

20 [ B s

15 -17 Frauen

17 18
14 Bl
1 -3 Frauen
65 3 Fraue 54
1 _ 1
keine
0 1
12 16
- weil nicht/keine Angabe -
s [ W 10
]
vorher nachher
38 Frage: Basis: Il\gjxieer,testung Mammographie, HOPP & PARTNER

B3/13 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Brustkrebssterblichkeit: Veranderter Wissensstand (<50 J.)

Gro3e Abwanderung zur richtigen Antwort

IQW i G Institut fiir Qualitidt und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Nach der anfinglichen Uberschitzung des Nutzens einer Friiherkennungs-Mammographie korrigiert fast die Halfte der
juingeren Frauen ihre Antwort im Anschluss. Fast jede Vierte entscheidet sich allerdings erneut fir die falsche Antwort.

Unveranderter Wissensstand

23
11
4
richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe
Frage: Basis:

39

B3/13 Frauen, die zwischen 47 und 49 Jahre alt sind; Angaben in Prozent

%

olo

olo

. X 74
2%
7 %
o\o
1% S
keine
Angabe

Nutzertestung Mammographie,
IQWiG,
Juli 2016, P756

richtig
Antwort

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Brustkrebssterblichkeit: Veranderter Wissensstand (50+)

Hohe Konstanz vor allem bei Falschantworten

IQW i G Institut fiir Qualitidt und
n

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese:

Bei den Frauen Uber 50 bleibt jede Dritte bei der falschen Losung. Zwar entscheiden sich nach dem Lesen viele Frauen fir die
richtige Losung, doch im Vergleich zu den Jiingeren ist der Wissensgewinn geringer.

Unveranderter Wissensstand

33
13
7

richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe

Frage: Basis:

40
B3/13

Frauen, die zwischen 50 und 69 Jahre alt sind; Angaben in Prozent

%

olo

olo

34% 33 %
1%
7 %
o\o
1% R
keine
Angabe

Nutzertestung Mammographie,
IQWiG,
Juli 2016, P756

richtig
Antwort

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Wissen zu Uberdiagnosen — vor und nach der Entscheidungshilfe IQWIG  rsmae

Interpretation zuvor meist als falsch positives Ergebnis

Unter Uberdiagnosen stellt sich (iber die Hilfte ein falsch positives Ergebnis vor, wiahrend nur etwas mehr als jede Zehnte im
Vorhinein die korrekte Bedeutung kennt. Auch Fehldiagnosen ziehen zuvor mehr Frauen in Betracht als die richtige Antwort.

Nach dem Lesen entscheiden sich vor allem viele Jiingere fiir die richtige Definition, doch einige setzen Uberdiagnosen auch
im Anschluss mit einem falsch positiven Ergebnis gleich.

Bei der Friiherkennung von Brustkrebs kann es zu Uberdiagnosen
kommen. Was bedeutet der Begriff Uberdiagnose Ihrem Wissen nach?
Eine Uberdiagnose meint, ...

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

16 wenn eine Frau die Diagnose ,Brustkrebs” erhilt, 17
- es sich aber in Wirklichkeit um eine andere -
7 13

Krankheit handelt.
57 _ wenn sich eine verdichtige Stelle auf einem _ 58
Rontgenbild der Brust bei weiteren
22 Untersuchungen doch als harmlos herausstellt. 29

12 - wenn eine Frau die Diagnose ,Brustkrebs” erhalt, - 13
65 der Krebs aber ohne Fritherkennung nie aufgefallen
wadre (zum Beispiel weil er langsam wachst). 53

weiB nicht/keine Angabe
6 | Us

vorher nachher

41 Frage: Basis: Il\gjxieer,testung Mammographie, HO P P & PART N E R

B4/14 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Uberdiagnosen: Veridnderter Wissensstand (<50 J.) IQWIG i s gutis

Uber die Hilfte versteht das Konzept aufgrund der Broschiire

Mit Hilfe der Entscheidungshilfe verstehen die meisten jiingeren Frauen, was Uberdiagnosen bedeuten. Die

Wissensvermittlung gelingt in dieser Zielgruppe somit sehr gut, obwohl fast jede Vierte konstant bei der falschen L6sung
bleibt.

Unveranderter Wissensstand

23
keine
3 ngabe
richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe
42 Frage: Basis: Il\gjvtiieGrltestung Mammographie, H O P P & PA RT N E R

B4/14 Frauen, die zwischen 47 und 49 Jahre alt sind; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Uberdiagnosen: Veridnderter Wissensstand (50+) IQWIG | i s gui o

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Erkldrung von Uberdiagnosen fiir Altere weniger verstindlich

Mehr als jede dritte Frau {iber 50 verwechselt Uberdiagnosen auch nach Lesen der Broschiire noch mit einem falsch positiven

Ergebnis. Der Anteil an Frauen, der sich nach dem Lesen fiir die richtige Antwort entscheidet, ist deutlich geringer als bei den
Jungeren. Dennoch gelingt auch in dieser Zielgruppe ein starker Wissenszuwachs.

38 %

35 % richtige
3%
Antwort
5%
. . olo
Unverdanderter Wissensstand % )
Q
35
keine
? 5 Angabe
richtige falsche keine
Antwort Antwort Angabe
43 Frage: Basis: Il\gjvtigtestung Mammographie, H o P P & PA RT N E R
B4/14 Frauen, die zwischen 50 und 69 Jahre alt sind; Angaben in Prozent

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Verstandlichkeit der Entscheidungshilfe

Inhalte der Entscheidungshilfe werden von fast allen gut verstanden

Die grolRe Mehrheit aller Frauen unter und tiber 50 bewertet die Entscheidungshilfe als verstandlich.

%,

IQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im G o

wesen

MAMMOGRAPHIE-
47-49 Jahrige 1,6 SCREENING
- Eine Entscheidungshilfe -
Programm zur
Friiherkennung von Brustkrebs b Hostaitisin ismpble:
fur Frauen zwischen von Brustkrebs teilzunehmen. Ob
50 und 69 Jahren «ht, entscheiden Sie selbst.
dabei unterstiitzen, die Vor- und
sine gute Entscheidung zu treffen.
fersuchung und zu Brustkrebs
{yraphie-Fraherkennung
50-69 Jahrige 1,5

1+2 4+5
sehr/eher . . eher/sehr schlecht
verstandlich teils/teils verstandlich

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,

IQWiG,
D2 Alle Befragten; Angaben in Prozent und Mittelwerten; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Beurteilung der Erklidrung und der Grafik zu Uberdiagnosen

Was sind Uberdiagnosen? Uberdiagnosen: Ein Beispiel

Bei einem Teil der Frauen wird Brustkrebs diagnostiziert, der ohne Friih- Stellen Sie sich eine Frau namens Andrea vor. Sie ist 65 Jahre alt und
erkennungs-Untersuchung nie aufgefallen wére. Ein Grund: Es gibt kleine hat einen kleinen, sehr langsam wachsenden Tumor in der Brust. Ohne
Tumore, die langsam oder gar nicht wachsen. Manche Frauen sterben Friiherkennung erfahrt sie dies nicht. Sie stirbt mit 77 Jahren, allerdings
an anderen Ursachen, bevor sich ein Tumor bemerkbar machen kann. nicht an Brustkrebs. Die Friiherkennung hatte ihre Lebenserwartung
Die Diagnosen solcher Tumore werden Uberdiagnosen genannt, weil nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen gefiihrt.

sie zeitlebens keine Probleme verursacht hdtten. Ob ein entdeckter

Tumor weiter wichst, kénnen Arztinnen und Arzte jedoch nicht sicher Andrea entscheidet sich, Bei And d Brustireb

vorhersagen und raten in der Regel zur Behandlung. an der Fruherkennung uahdnontes \:‘n{d b;:s;n;eelts N

Uberdiagnosen filhren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die o / o Andrea stirbt
unnétig sind. Uberdiagnosen sind etwas anderes als Auffalligkeiten im ’ \ :;Lx;;";
Réntgenbild, die sich bei weiteren Untersuchungen schlieBlich doch als Bei Andrea fallt der Brust-

harmlos herausstellen (siehe Seite 7). Uberdiagnosen kénnen bei allen Ancren snischeidet sicly krebs im Laufe des Lebens |/

an der Fruherkennung nicht auf, da er kaum wéchst.
Friiherkennungs-Untersuchungen auftreten. nicht

hilft zu verstehen
80

I

I13

hilft nicht zu verstehen
. 14

11I

5 | s
weil nicht/keine Angabe I

I —
47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

lQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Erklarung und Grafik subjektiv
hilfreich

Sowohl die Erklarung als auch
die Grafik werden von beiden
Altersgruppen Uberwiegend als
hilfreich angesehen. Im Vergleich
schneidet die Grafik etwas
schlechter ab.

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie, H o P P 3 PA RT N E R

46 IQWiG,

E1/E2 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Nutzen der Erklidrung und der Grafik zu Uberdiagnosen IQWIG e gt

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

GroRerer Nutzen fiir Altere

Unter denen, die Erkldrung oder Grafik hilfreich finden, definieren mehr Frauen Uberdiagnosen korrekt, als unter denen, die

sie nicht hilfreich finden. Bei Alteren ist der Unterschied deutlich groler als bei Jingeren. Wenn Erklarung und Grafik als nicht
hilfreich empfunden werden, geben Altere deutlich ofter falsche Antworten als Jingere.

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige
die Erklarung hilft
3 Uberdiagnosen besser zu 3
verstehen
die Grafik hilft Uberdiagnosen
4 3
besser zu verstehen

Lesebeispiel: 51 Prozent der 47-49 Jahrigen, die die Erklarung als nicht hilfreich erachten,
kénnen trotzdem die korrekte Antwort auf die Frage geben, was eine Uberdiagnose ist.

die Erklarung hilft nicht
15 Uberdiagnosen besser zu 9

verstehen

die Grafik hilft nicht
8 Uberdiagnosen besser zu 8

verstehen

richtige Antwort  falsche Antwort keine Angabe - auf die Frage: Was bedeutet der
Begriff Uberdiagnose lhrem Wissen nach?

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
47 E1/E2/

IawiG, HOPP & PARTNER

14 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Beurteilung der Alterstrennung bei den Piktogrammen

Von 50 bis 59: Wenn 1000 Frauen am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
sterben an erhalten eine
Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose?

« nicht teilnehmen 6 22 bis 24

... teilnehmen 5 28

Das heit: - d' ?
. WIFC - erhalten
Von 1000 Frauen 1 Frau 4 bis 6 Fr
vor dem Tod durch eine Uberdiagnose

Brustkrebs bewahrt |
|

47-49 Jahrige

gemeinsame
Darstellung

wire besser getrennte

ist gut

Frage: Basis:

48

F1 Alle Befragten; Angaben in Prozent

Von 60 bis 69: Wenn 1000 Frauen am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
an erhalten eine
Brustirebs? Brustkrebsdiagnose?
..nicht teilnehmen 8 281bis 30
... teilnehmen 57 35
= =
Das heifit: "; \:a"
. werden . erhalten
Non:1000 Frauen. 1 bis 3 Frauen 5 bis 7 Fraven
vor dem Tod durch eine Uberdiagnose
Brustirebs bewafrt
1

Darstellung

keine
Angabe

ware besser

Nutzertestung Mammographie,
1QWIG,
Juli 2016, P756

IQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Aktuelle Umsetzung empfindet
tiber die Halfte als gut

Flr eine getrennte Darstellung
der Altersgruppen sprechen sich
insgesamt mehr Frauen aus als
flr eine gemeinsame
Prasentation. Jede Zehnte kann
sich nicht dazu duBern. Frauen
unter und Uber 50 unterscheiden
sich dabei nicht.

50-69 Jahrige

getrennte
Darstellung
ist gut

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Verstandnis der Piktogramme

Lasst sich aus den getrennten Tabellen abschitzen,
was die Vor- und Nachteile bei 20 Jahren Teilnahme sind?

ja, indem man die Zahlen
zusammenzahlt/addiert

ja, indem man den
Durchschnitt errechnet

nein, das geht nicht

weil nicht/keine Angabe

47-49 Jahrige

Frage: Basis:

49

F2 Alle Befragten; Angaben in Prozent

24
I

50-69 Jahrige

EQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Piktogramme erlauben
vielfdltige Interpretationen

Die Frauen wurden gefragt, ob
und wie sie die Vor- und
Nachteile fir eine 20-jahrige
Teilnahme aus den aktuell
getrennten Piktogrammen
schatzen konnten. Die
unterschiedlichen Antworten
weisen auf Interpretations-
spielraum hin.

Von 50 bis 59: Wenn 1000 Frauen am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen

Von 60 bis 69: Wenn 1000 Frauen am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen

sterben an erhalten eine an erhalten eine
Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose? Brustirebs? Brustirebsdiagnose?
.. icht teilnehmen 6 22bis 24 .. nicht teilnehmen 8 28bis 30
.. teilnehmen 5 28 ..teilnehmen 57 35
Das heiBt: . . Das heiBt: # bt
wire ... erhalten werden erhalte
Non'1000 Frauen 1 Frau 4 bis 6 Frauen Non;1000 Feapen 1 bis 3 Frauel 5 bis 7 Frauen
vor dem Tod durch eine Uberdiagnose vor dem Tod durch eine Uberdiagno:
Brustkrebs bewahrt Brustkrebs bewahrt
I I
00000000000000000008000000000000C0e00000 000000000000000000080000000000 0000000000
oooooo
300000000000 3000000000000 800000 3000060000 080000000000000080 8000
9999
0000000000000000000800000 000000000 200 3
3 30 80080000
000000 o 3030! 800000000 000000,
30 30600
0000 300 20000000 20000000000000 200000000000000000000
00000000
000 00000 00606000 0000060000 0000000 0000000
20000 0000000 200 00000
300 o 560 3 200
3 300 500
3 o
3000000 00000000000 000
000000000000 000 5006060000 000000000000 000000 000000

Nutzertestung Mammographie,
1QWIG,
Juli 2016, P756

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Praferenztool

Wenn ich an der ndchsten Untersuchung teilnehme: Was kann ich erwarten?

Belastung durch auffallige Befunde: Von 1000 Frauen,

Werdachtsbefund, der sich dann als harmlos herausstelit

Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann
unangenghm sein und wehtun.

die zu einer Mammaographie gehen, erhalten etwa 24 einen

970 die Machricht, dass keine Auffalligkeit gefunden wurde.

O

O

O

Spricht Spricht Spielt fiir
fiir mich fiir mich Ich bin mir meine
fiir die gegen die unsicher Entscheidung
Teilnahme Teilnahme keine Rolle
Erleichterung durch unauffillige Befunde: Vion 1000 O O O O
Frauen, die zu giner Mammograghie gehen, erhalten etwa

O

Wenn ich regelmiBig teilnehme: Was kann ich erwarten?

Heilungschancen: Von 1000 Fraven, die 10 Jahre
regelmalig an der Mammographie teilnehmen, werden
etwa 1 bis 3 vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

ginz Uberdizgnoss und unnétige Behandiungen.

O

Uberdiagnosen: Yon 1000 Frauen, die 10 Jzhre regelmiBig
an der Mammaographie teilnehmen, erhalten etwa 4 bis 7

O

Strahlendosis: Die Réntgendasis einer Mammographie ist
niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass sie in sehr O
seltenen Fallen zur Entstehung von Krebs beitragen kann.

O

O

Was ist mir noch wichtig? Was ist fiir meine Entscheidung ausschlaggebend?

Wozu neige ich?

O O

Ich nehme Ich nehme dieses
alle 2 Jahre teil. Mal teilIn 2 Jahren
entscheide ich neu.

O

Ich bin noch
unsicher.

O

Ich nehme dieses Mal
nicht teil. In 2 Jahren
entscheide ich neu.

O

Ich nehme
gar nicht teil.

51

Nutzertestung Mammographie,

Juli 2016, P756

I QW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Nutzen wurde gepriift

Die Frauen wurden gebeten, sich
vorzustellen, selbst vor der
Entscheidung flur oder gegen
eine Mammographie zu stehen
und dazu die Fragen im
Praferenztool zu beantworten.
Hierbei ist weniger die konkrete
Antwort von Interesse, sondern
ob die Frauen die Beantwortung
als nutzlich empfunden haben.

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



52

Niitzlichkeit des Praferenztools

Frage:

G5

47-49 Jahrige 24 2,2

IQW'G I tt fiir Q |tt nd
haftli m G wesen

Insgesamt ist das Praferenztool
eher hilfreich

Flr Frauen ab 50 ist das
Praferenztool etwas nitzlicher
als fur die zukinftigen
Empfangerinnen unter 50
Jahren. Rund jede Zehnte fihlt
sich jedoch mit den Fragen bei
ihrer Entscheidung nicht

50-69 Jahrige 21 2,0 ausreichend unterstitzt.
1+2 4+5
s . . . eher/uiberhaupt
sehr/eher hilfreich teils/teils nicht hilfreich
Basis: Nutzertestung Mammographie,

IQWiG,
Alle Befragten; Angaben in Prozent und Mittelwerten; nur giltige Nennungen

Juli 2016, P756

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Begriindung fiir geringe Nutzlichkeit

Kaum Bereitschaft, die getroffene Entscheidung zu liberdenken

Wer das Praferenztool weniger nitzlich findet, hat seine Entscheidung tGberwiegend bereits zuvor gefallt. Die Fragen werden
jedoch auch als insgesamt nicht hilfreich oder nicht neuartig bewertet. Die daraus entstehende Redundanz gefallt vor allem

Frauen ab 50 Jahren weniger.

Nitzlichkeit des Tools

teils/teils

22

‘ nicht hilfreich

Meine Entscheidung stand schon
fest, deshalb bendtige ich die
Zusammenfassung nicht.

Die Fragen helfen nicht bei der
Entscheidung.

Sie enthalt keine zusatzlichen
Informationen.

IQWiG

Griinde fiir geringe Niitzlichkeit

I

57

46

43

29

35

w o I

50-69 Jahrige

hilfreich
Sonstiges
|
47-49 Jahrige
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
53 Befragte, die das Tool als nicht hilfreich empfanden; Angaben in Prozent, nur giiltige Nennungen; IQWIG,

G5/G6  Mehrfachnennung maglich

Juli 2016, P756

Institut fiir Qualitét un
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese:

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG
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Bedeutung der Vor- und Nachteile | IQWIG o gwes

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Schmerzen oft irrelevant

Die Erleichterung durch unauffallige Befunde ist von groRerer Relevanz als die Belastung durch auffdllige Befunde. Die
Belastung schreckt Jlingere etwas starker ab als Altere . Schmerzen spielen fiir jede Zweite keine Rolle in ihrer Entscheidung.

Wenn ich an der néch L ilnehme: Was kann ich
Spricht Spricht Spielt fir
fiir mich fur mich Ich bin mir meine
fiir die gegendie  unsicher  Entscheidung

Teilnahme Teilnahme keine Rolle

Erleichterung durch unauffallige Befunde: Von 1000
Fraven, die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa o ©) O (]
1 icht, dass kei igkei .

ligkeit gef

doniolons Mammographie geher\-‘emvalolre\n etwa 24 einen O O O O
unangenehm s.m und wehnm.. o (@) o © O
47-49 Jahrige 50-69 Jahrige
Erleichterung durch
- unauffallige Befunde 3
3 Belastung durch

auffallige Befunde

spricht fiir . spricht gegen . . kann/mdchte
Teilnahme unsicher Teilnahme spielt keine Rolle nicht antworten
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
” e, HOPP & PARTNER
G1 Alle Befragten; Angaben in Prozent

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Bedeutung der Vor- und Nachteile Il IQWIG o gt

Heilungschancen liberzeugen

Die Heilungschancen sprechen am starksten fir die Teilnahme. Von allen negativen Begleiterscheinungen der Mammographie
wirkt sich die Gefahr einer Uberdiagnose am stirksten aus — dies ist vor dem Hintergrund des eingeschrinkten Verstindnisses
fir den Begriff zu beachten. Die Strahlendosis spielt fiir jede dritte Frau keine Rolle bei ihrer Entscheidung. Frauen unter 50
sehen in Uberdiagnosen und Strahlendosis stirkere Ablehnungsgriinde als Frauen (iber 50.

Wenn ich regelmiBig teil Was kann ich
Heilungschancen: Von 1000 Frauen, die 10 Jahre
inchmen, werden O O @) O

der
etwa 1 bis 3 vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

o

Von , die 10 Jahre
ander i halt
eine Uberdiagnose und unndtige Behandiungen.

abis7 ®) (@) O O

Di

" 2
niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass sie in sehr
seltenen Fallen zur Entstehung von Krebs beitragen kann. O O o O

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige
PP 5  Fr |
spricht fir . spricht gegen . . kann/mdchte
Teilnahme unsicher Teilnahme spielt keine Rolle nicht antworten
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
cc ‘ i ne Mammogtep HOPP & PARTNER

G2 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Ausschlaggebende Griinde fiir die Entscheidung

Was ist mir noch wichtig? Was ist fiir meine Entscheidung ausschlaggebend?

Gesundheitsbewusstsein, |GGG 11
Gewissheit, Sicherheit [ 17

rechtzeitiges Erkennen [ NGNS °
ermoglicht Heilung [ 12

eigenes Gefiihl, aktueller | NG 7
Gesundheitszustand [ 9

. iy I 7
Zweifel/Kritik am Verfahren — K

gute Beratung (durch [ RS 10
vertrauten Arzt) N 4

personliche/familidre | NG 6
Betroffenheit 000 5

. N s
Sonstiges I

I —
47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,

56 1QWIG,

G3 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756

lQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese:

Das leere Feld wurde von fast
jeder Zweiten genutzt

Der wichtigste Aspekte fur dltere
Frauen, der zusatzlich in die
Entscheidung einflielt, ist das
Geflihl, etwas fir sich und seine
Gesundheit getan zu haben
sowie die resultierende
Gewissheit. Fir jlingere Frauen
spielt neben sachlichen und
emotionalen Griinden auch das
arztliche Beratungsgesprach eine
Rolle.

n

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Teilnahmeentscheidung an der Fritherkennungsuntersuchung IQWIG,, g

Wozu neige ich?

Ich nehme Ich nehme dieses Ich bin noch Ich nehme dieses Mal Ich nehme
alle 2 Jahre teil. Mal teil. In 2 Jahren unsicher. nicht teil. In 2 Jahren gar nicht teil.
entscheide ich neu. entscheide ich neu,

Angebot wiirde mehrheitlich

Ich nehme alle 2 Jahre teil. I 35 genutzt werden
I 55

Jede zweite Frau Uber 50 wirde

Ich nehme dieses Mal teil. _ 20 sich fur die zweijahrige
In 2 Jahren entscheide ich neu. - 10 Teilnahme entscheiden. Alle
Ich nehme nicht teil. In 2 Jahren | I 14 anderen Optl_oner) werden
tscheide ich deutlich weniger in gleichem
entscheide ichneu. [N 12 MaRe gewahlt. Knapp jede
_ _ R s Vierte wiirde der aktuellen
Ich bin noch unsicher. e 11 Einladung nicht nachkommen.
B o Frauen unter 50 wirden eher
Ich nehme ear nicht teil. jedes Mal neu entscheiden. Sie
& I 12 sind sich insgesamt unsicherer

als altere Frauen.

kann/méchte ich nicht W 3
beantworten | 1

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

57 Frage: Basis: ll\gjxie:;r:cestung Mammographie, HO P P & PART N E R
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» Management Summary

» Bewertung des Einladungsschreibens

» Bewertung der Entscheidungshilfe
» Wirkung
P Wissensvermittlung
» Verstandlichkeit

» Bewertung Priferenztool

p Stichprobenbeschreibung



Generelle Einstellung zu Fritherkennungsuntersuchungen IQWIG, oz

Uberwiegend positive
Grundeinstellung

47-49 Jihrige 1 1,7 Fiir die meisten Frauen ist

Friherkennung generell sinnvoll.
Die 47-bis 49-Jahrigen sind dabei
starker vom Nutzen liberzeugt
als die 50- bis 69-Jahrigen. Unter
ihnen gibt es mehr explizite
Ablehner und auch mehr Frauen,
die den Nutzen der

1,8 Friherkennung nur teilweise
bzw. nur bei bestimmten
Untersuchungen anerkennen.

50-69 Jahrige

1+2 4+5
|m.mer/oft teils/teils se!ten/me
sinnvoll sinnvoll
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
cg e, HOPP & PARTNER

Al Alle Befragten; Angaben in Prozent und Mittelwerten; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Erfahrung mit Mammographie IQWIG | g

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

47-49 Jahre 50-69 Jahre

Viel Erfahrung in der Zielgruppe

keine Erfahrung der Entscheidungshilfe

Das Angebot zur Mammographie
wird von den
anspruchsberechtigten Frauen
gut genutzt. Wahrend bei den
unter 50-Jahrigen fast jede
zweite Frau noch nicht
teilgenommen hat, ist es bei den
Frauen ab 50 Jahren weniger als
jede sechste.

Erfahrung mit
Mammographie

keine
Erfahrung

Erfahrung mit
Mammographie

60 Frage: Basis: Il\gjvt;ieGr’testung Mammographie, H O P P & PA RT N E R

A2 Alle Befragten; Angaben in Prozent; nur giiltige Nennungen Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Grund fiir Mammographie IQWIG | i guc

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Friherkennungs-Mammographien liberwiegen

Mammographien werden am haufigsten zur Friiherkennung durchgefiihrt, insbesondere bei den anspruchsberechtigten
Frauen ab 50. Bei Frauen unter 50 Jahren spielen ein konkreter Verdacht oder eine familiare Vorbelastung zusatzlich eine
grolRe Rolle.

47-49 Jahrige 50-69 Jahrige

als Friherkennungsuntersuchung

wegen eines Knotens oder einer
anderen Veranderung in der Brust

weil bei mir ein familiares

- . 11
Risiko vorliegt
Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie,
61 Befragte, die eine Mammographie durchgefiihrt haben; Angaben in Prozent; nur giiltige Nennungen; IQWIG, H O P P & PA RT N E R
A3 Mehrfachnennung méglich

Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Gewichtung nach Alter IQWIG | s gueo

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

zukiinftige Empfanger Zielgruppe der Entscheidungshilfe

50

Aktuelle und zukiinftige
Empfanger eingebunden

Flr die Evaluation der
Entscheidungshilfe wurden
Frauen aus der Zielgruppe ab 50
und die zuklinftigen
Empfangerinnen unter 50 in
gleichem MaRe herangezogen.

15
. 8

47-49 J. 50-54 J. 55-59 1. 60-64 J. 65-69 J.

Frage: Basis: Nutzertestung Mammographie

IawiG, ' HOPP & PARTNER

22 Alle Befragten; Angaben in Prozent Juli 2016, P756 KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG



Bildung der Befragten

Haupt-/(Volks-)
schulabschluss

Realschulabschluss
(Mittlere Reife)

Abitur, (Fach-) Hochschulreife
ohne Studium

Studium (Universitat,
Hochschule)

47-49 Jahrige

Frage: Basis:

63

Z3 Alle Befragten; Angaben in Prozent

|
50-69 Jahrige

Nutzertestung Mammographie,

Juli 2016, P756

EQW i G Institut fiir Qualitit und

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese:

Alle Bildungsgrade
beriicksichtigt

Jede zweite Teilnehmende hat
einen Realschulabschluss. Unter
den Alteren haben etwas mehr
Frauen einen
Hauptschulabschluss, wahrend
unter den Jiingeren mehr
Abiturienten sind. Jede fiinfte
Frau hat einen
Hochschulabschluss.

HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

n



Noch Fragen?

Telefon +49 30 921057-0
E-Mail info@hopp-und-partner.de H O P P & PA R I N E R
Internet  www.hopp-und-partner.de

Anschrift  TorstraRe 25, 10119 Berlin K O M M U N I KAT I O N S F O RS C H U N G
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Fragebogen: Entscheidungshilfe Mammographie-Screening

Ubersicht:
Modul | — Screening
Modul A — Erfahrung und Einstellung
Modul B — Wissen vor Rezeption
Modul C — Bewertung Einladungsschreiben
Modul D — Bewertung Entscheidungshilfe
Modul E — Verstandnis Uberdiagnosen
Modul F — Bewertung Praferenztool
Modul G — Abschliel3ende Bewertung

Modul H — Wissen nach Rezeption

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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Modul I — Screening

In Deutschland bekommen alle Frauen zwischen 50 und 69 Jahren das Angebot, regelmafiig eine Ront-
gen-Untersuchung zur Friherkennung von Brustkrebs wahrzunehmen (Mammographie-Screening). In
dieser Befragung geht es um die Bewertung von Informationsmaterial zu diesem Angebot. Im Verlauf
werden Ihnen dazu ein Einladungsschreiben und eine Broschiire gezeigt, die zukulnftig per Post ver-
schickt werden sollen. Wir interessieren uns dafur, wie hilfreich Sie diese Materialien finden und was
besser gemacht werden kénnte.

Frage I1 — Geschlecht

Sie sind ...
1 weiblich
2 mannlich

Wenn mannlich (11, 2) dann Abbruch im Interview:
Leider gehdren Sie nicht zu unserer Zielgruppe. Vielen Dank, dass Sie sich trotz-
dem fiir uns Zeit genommen haben.

Frage 12 — Alter
Wie alt sind Sie?

18-24 Jahre
25-29 Jahre
30-34 Jahre
35-39 Jahre
40-46 Jahre
47-49 Jahre
50-54 Jahre
55-59 Jahre
60-64 Jahre
10 65-69 Jahre
11 70 Jahre und alter
99  keine Angabe

O©CoO~NOOTA,WNPE

Wenn junger als 47 (12, 1-5) oder alter als 69 (12, 11) dann Abbruch im Interview:
Leider gehdren Sie nicht zu unserer Zielgruppe. Vielen Dank, dass Sie sich trotz-
dem fir uns Zeit genommen haben.

Frage 13 — Bildungsabschluss
Welchen hochsten Schul- bzw. Hochschulabschluss haben Sie?

kein allgemeiner Schulabschluss

Haupt-/(Volks-)schulabschluss

Realschulabschluss (Mittlere Reife) oder gleichwertiger Abschluss

Abitur, (Fach-) Hochschulreife ohne Studium

Studium (Universitat, Hochschule, Fachhochschule, Polytechnikum)
9  keine Angabe

QU hwWNPE

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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Frage 14 — Brustkrebsdiagnose
Wurde bei lhnen friiher schon einmal Brustkrebs festgestellt?

1 ja
2 nein
99  weild nicht/keine Angabe

Wenn Diagnose festgestellt wurde (14, 1) dann Abbruch im Interview:
Leider gehoren Sie nicht zu unserer Zielgruppe. Vielen Dank, dass Sie sich trotz-
dem fir uns Zeit genommen haben.

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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Modul A — Erfahrung und Einstellung

Frage Al — Einstellung zu Friherkennungsuntersuchungen
Was halten Sie generell von Friherkennungsuntersuchungen?

immer sinnvoll
oft sinnvoll
teils/teils
selten sinnvoll
nie sinnvoll
9  weild nicht/keine Angabe

OC U WNPRF

Frage A2 — Erfahrung mit Mammographie
Wourde bei Ihnen jemals eine Mammographie (d. h. Réntgenuntersuchung der Brust) durchgefihrt?

1 ja
2 nein
99  weild nicht/keine Angabe

Filter: Falls Mammographie durchgefiihrt (A2, 1).

Frage A3 — Grund fur Mammographie

Aus welchen Anlassen wurden bei Ihnen bisher Mammographien gemacht?
Hinweis: Mehrere Antworten mdglich.

als Friherkennungsuntersuchung

weil bei mir ein familidres Risiko vorliegt

wegen eines Knotens oder einer anderen Veranderung in der Brust
9  weild nicht/keine Angabe

O WN -

Frage A4 — Teilnahmebereitschaft Mammographie |
Wie wahrscheinlich ist es, dass Sie in Zukunft an einer Friherkennungs-Mammographie teilnehmen?

ich werde nicht teilnehmen
ich bin unentschlossen
ich werde teilnehmen

9  keine Angabe

O WN -

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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Modul B — Wissen vor Rezeption

Frage B1 — Brustkrebshaufigkeit
Was denken Sie: Wie viele von 1000 Frauen, die heute 50 Jahre alt sind, erkranken innerhalb der nachs-
ten 10 Jahre an Brustkrebs?

ca. 300 Frauen
ca. 25 Frauen
ca. 5 Frauen
weniger als 1 Frau
9  weild nicht/keine Angabe

O~ WNPRF

Frage B2 — Auffallige Befunde
Wenn eine Frau bei einer Mammographie einen auffalligen Befund im Réntgenbild hat, kbnnen nur wei-
tere Untersuchungen klaren, ob tatséchlich Brustkrebs vorliegt.

Was denken Sie: Wie oft steckt tatséchlich Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund?

1 Hinter einem auffalligen Befund steckt immer Brustkrebs

2 Inetwa 24 von 30 Fallen steckt Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund
3 Inetwa 6 von 30 Fallen steckt Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund
99  weild nicht/keine Angabe

Frage B3 — Brustkrebssterblichkeit
Was denken Sie: Wie viele von 1.000 Frauen, die 10 Jahre an der Mammographie-Friherkennung teil-
nehmen, werden vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt?

82 - 84 Frauen
15 - 17 Frauen
1 - 3 Frauen
keine
9  weild nicht/keine Angabe

OB~ WNPE

Frage B4 — Uberdiagnosen i
Bei der Friiherkennung von Brustkrebs kann es zu Uberdiagnosen kommen. Geben Sie bitte an, was der
Begriff Uberdiagnose Ihrem Wissen nach bedeutet?

1 Wenn eine Frau die Diagnose ,Brustkrebs*” erhalt, es sich aber in Wirklichkeit um eine andere
Krankheit handelt.

2 Wenn eine Frau die Diagnose ,Brustkrebs*” erhélt, der Krebs aber ohne Friiherkennung nie aufge-
fallen wéare (zum Beispiel weil er langsam wachst).

3 Wenn sich eine verdachtige Stelle auf einem Rontgenbild der Brust bei weiteren Untersuchungen

doch als harmlos herausstellt.
99  weild nicht/keine Angabe

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen 5
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Modul C — Bewertung Einladungsschreiben

Frage CO — Rezeption Einladungsschreiben

Nun zeigen wir Ihnen ein 2-seitiges Einladungsschreiben und bitten Sie, dieses aufmerksam durchzule-
sen. Stellen Sie sich dabei bitte vor, Sie stehen vor der Entscheidung, ob Sie am Mammographie-
Screening teilnehmen mdchten oder nicht.

Hinweis: Lassen Sie sich dafir bitte 2-3 Minuten Zeit. Sie kénnen selbststandig vor- und zurtickblat-
tern durch Klick auf die rechte bzw. linke untere Ecke des Anschreibens. Wenn Sie durch Doppelklick
herangezoomt haben, missen Sie vor dem Weiterblattern das Anschreiben zunéchst mit erneutem
Doppelklick verkleinern. Der ,Weiter“-Button wird nach etwa 1 Minute eingeblendet.

Frage C1 — Lange des Einladungsschreibens
Finden Sie das Einladungsschreiben...

zu kurz
genau richtig
zu lang
9  weild nicht/keine Angabe

O WN -

Filter: Falls Einladungsschreiben zu kurz (C1, 1).
Frage C2 — Fehlende Informationen im Einladungsschreiben
Was fehlt Ihrer Meinung nach im Einladungsschreiben?

99  weild nicht/keine Angabe

Filter: Falls Einladungsschreiben zu lang (C1, 3).
Frage C3 — Uberflussige Informationen im Einladungsschreiben
Was kann lhrer Meinung nach aus dem Einladungsschreiben gestrichen werden?

99  weild nicht/keine Angabe

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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Frage C4 — Wirkung des Einladungsschreibens
Welche der folgenden Aussagen trifft am ehesten auf Sie zu?

1 Ich habe das Gefiihl, ich werde zu einer Teilnahme an der Mammographie gedrangt.

2 Ich habe das Gefiihl, mir wird von der Teilnahme an der Mammographie abgeraten.

3 Ich habe das Gefiihl, dass mir die Teilnahme an der Mammographie weder
angeraten noch von ihr abgeraten wird.

99  weild nicht/keine Angabe

Frage C5 — Position des Terminvorschlags
Aktuell befindet sich der Terminvorschlag fur die Mammographie im Einladungsschreiben auf der 2. Sei-
te. Was meinen Sie, wo ist die beste Position fir den Terminvorschlag?

auf der 1. Seite
auf der 2. Seite
egal
9  weild nicht/keine Angabe

© WN K-

Filter: Falls Position auf 1. Seite (C5, 1).
Frage C6 — Begrundung fir Terminvorschlag auf 1. Seite
Und warum sollte der Terminvorschlag besser auf der 1. Seite des Einladungsschreibens sein?

99  weild nicht/keine Angabe

Filter: Falls Position auf 2. Seite (C5, 2).
Frage C7 — Begrundung fur Terminvorschlag auf 2. Seite
Und warum sollte der Terminvorschlag auf der 2. Seite des Einladungsschreibens bleiben?

99  weild nicht/keine Angabe

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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Modul D — Bewertung Entscheidungshilfe

Frage DO — Rezeption Broschure
Nun zeigen wir lhnen eine Broschire zum Thema Mammographie. Bitte stellen Sie sich wieder vor, Sie
stehen vor der Entscheidung, ob Sie am Mammographie-Screening teilnehmen méchten oder nicht.

Wichtige Hinweise: Die Broschiire ist ca. 20 Seiten lang. Lassen Sie sich fir das Lesen bitte etwa 10-
15 Minuten Zeit. Im Anschluss stellen wir lhnen einige Fragen dazu. Sie kénnen in der Broschiire
selbststandig vor- und zuriickblattern durch Klick auf die rechte bzw. linke untere Ecke. Wenn Sie
durch Doppelklick herangezoomt haben, missen Sie vor dem Weiterblattern die Broschiire zunachst
mit erneutem Doppelklick verkleinern. Der ,Weiter“-Button wird nach etwa 6 Minuten eingeblendet.

Frage D1 — Gesamtbewertung der Entscheidungshilfe
Wie finden Sie die Broschire insgesamt?

sehr gut
gut
teils/teils
schlecht
sehr schlecht
9  weild nicht/keine Angabe

QO hrhWNPE

Frage D2 — Verstandlichkeit der Entscheidungshilfe
Wie verstandlich ist die Broschire?

sehr verstandlich

eher verstandlich

teils/teils

eher schlecht verstandlich

sehr schlecht verstandlich
9  weild nicht/keine Angabe

QU WNPE

Frage D3 — Lange der Entscheidungshilfe
Finden Sie die Broschire...?

zu kurz
genau richtig
zu lang
9  weild nicht/keine Angabe

© WN -

Frage D4 — Vertrauenswirdigkeit der Entscheidungshilfe
Wie vertrauenswiurdig finden Sie die Angaben in der Broschire?

sehr vertrauenswirdig

eher vertrauenswiirdig

teils/teils

eher nicht vertrauenswirdig

Uberhaupt nicht vertrauenswirdig
9  weil3 nicht/keine Angabe

OC O~ WNPE
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Frage D5 — Wirkung der Entscheidungshilfe
Welches Geflihl haben Sie nach dem Lesen der Broschiire:

4 Ich habe das Gefiihl, ich werde zu einer Teilnahme an der Mammographie gedrangt.

5 Ich habe das Gefiihl, mir wird von der Teilnahme an der Mammographie abgeraten.

6 Ich habe das Gefiihl, dass mir die Teilnahme an der Mammographie weder
angeraten noch von ihr abgeraten wird.

99  weild nicht/keine Angabe

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen



HOPP & PARTNER

KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

Modul E — Verstandnis Uberdiagnosen

Frage E1 — Beurteilung der Erklarung zu Uberdiagnosen
Die Broschiire enthalt eine Erklarung zum Thema Uberdiagnosen. Wie finden Sie diese Erklarung? Die
Erklarung...

1 hilft Uberdiagnosen besser zu verstehen
2 hilft nicht dabei, Uberdiagnosen besser zu verstehen
99  weild nicht/keine Angabe

Frage E2 — Beurteilung der Grafik zu Uberdiagnosen
Wie finden Sie die Grafik zur Erklarung von Uberdiagnosen? Die Grafik...

1 hilft Uberdiagnosen besser zu verstehen
2 hilft nicht dabei, Uberdiagnosen besser zu verstehen
99  weild nicht/keine Angabe

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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MODUL F

Frage F1 — Beurteilung der nach Altersgruppen getrennten Darstellung

Das Mammographie-Programm richtet sich an Frauen von 50 bis 69 (bis zu 20 Jahre Teilnahme). Die
Broschire beschreibt die Vor- und Nachteile aber getrennt fiir die Altersgruppen 50 bis 59 und 60 bis 69
(2 x 10 Jahre Teilnahme). Wie finden Sie diese getrennte Darstellung?

1. Ich finde die getrennte Darstellung gut.
2. Ich fande eine zusammengefasste Darstellung fir alle Frauen von 50 bis 69 besser.
3. Weil3 nicht / keine Angabe

Frage F2 — Schatzung fiur 20 Jahre Teilnahme
Lasst sich aus den getrennten Tabellen abschéatzen, was die Vor- und Nachteile bei 20 Jahren Teilnah-
me sind?

Ja, indem man die Zahlen zusammenzahlt/addiert.
Ja, indem man den Durchschnitt errechnet.

Nein, das geht nicht.

Weil3 nicht / keine Angabe

P w0 NP

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen 11
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Modul G — Bewertung Préaferenztool

Frage G1 — Praferenztool Teil 1

Am Ende der Broschure gibt es eine ,Zusammenfassung zur Unterstutzung Ihrer Entscheidung” mit An-
kreuzmadglichkeiten. Wir bitten Sie nun, diese Fragen fur sich selbst auszufillen. Bitte iberdenken Sie
dabei die Vor- und Nachteile einer Mammographie fur sich persoénlich.

Wenn ich an der nachsten Untersuchung teilnehme: Was kann ich erwarten?

1

2

w

O~ WNPEF

Erleichterung durch unaufféllige Befunde: Von 1000 Frauen, die zu einer Mammographie ge-
hen, erhalten etwa 970 die Nachricht, dass keine Auffélligkeit gefunden wurde.

Belastung durch auffallige Befunde: Von 1000 Frauen, die zu einer Mammographie gehen,
erhalten etwa 24 einen Verdachtsbefund, der sich dann als harmlos herausstellt.

Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann unangenehm sein und wehtun.

spricht fur mich fur die Teilnahme

spricht fir mich gegen die Teilnahme

ich bin mir unsicher

spielt fur meine Entscheidung keine Rolle
kann/mdchte ich nicht beantworten

Frage G2 - Praferenztool Teil 2
Wenn ich regelmé&Rig teilnehme: Was kann ich erwarten?

O~ WNPEF

Heilungschancen: Von 1000 Frauen, die 10 Jahre regelmé&Rig an der Mammographie teilnehmen

werden etwa 1 bis 3 vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

Uberdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 10 Jahre regelmaRig an der Mammographie teilnehmen,
erhalten etwa 4 bis 8 eine Uberdiagnose und unnétige Behandlungen.

Strahlendosis: Die Réntgendosis einer Mammographie ist niedrig. Dennoch ist nicht ausge-
schlossen, dass sie in sehr seltenen Fallen zur Entstehung von Krebs beitragen kann.

spricht fur mich fir die Teilnahme

spricht fiir mich gegen die Teilnahme

ich bin mir unsicher

spielt fiir meine Entscheidung keine Rolle
kann/mdchte ich nicht beantworten

Frage G3 - Préferenztool Teil 3
Was ist mir noch wichtig? Was ist fir meine Entscheidung ausschlaggebend?

99

kann/moéchte ich nicht beantworten

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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Frage G4 - Praferenztool Teil 4
Wozu neige ich?

Ich nehme alle 2 Jahre teil.
Ich nehme dieses Mal teil. In 2 Jahren entscheide ich neu.
Ich bin noch unsicher.
Ich nehme dieses Mal nicht teil. In 2 Jahren entscheide ich neu.
Ich nehme gar nicht teil.
9 kann/mdéchte ich nicht beantworten

QU A WNBE

Frage G5 — Nutzlichkeit des Préferenztools
Mit den letzten 4 Fragen haben Sie die ,Zusammenfassung zur Unterstitzung ihrer Entscheidung” aus-

gefullt, welche sich in der Broschire befindet. Wie hilfreich fanden Sie diese Zusammenfassung, um fur

sich personlich eine Entscheidung tiber Mammographie zu treffen?

sehr hilfreich

eher hilfreich

teils/teils

eher nicht hilfreich

Uberhaupt nicht hilfreich
9  weild nicht/keine Angabe

QU WNPRF

Filter: Falls Praferenztool nicht hilfreich empfunden (G5, 4-5).
Frage G6 — Begriindung fur geringe Nutzlichkeit

Und warum fanden Sie die Zusammenfassung nicht hilfreich?
Hinweis: Mehrere Antworten maglich.

Meine Entscheidung stand schon fest, deshalb benétige ich die Zusammenfassung nicht.
Sie enthalt keine zusatzlichen Informationen.

Die Fragen helfen nicht bei der Entscheidung.

Sonstiges, und zwar
weil3 nicht/keine Angabe

OO WNEF
O
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KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

Modul H — AbschlieRende Bewertung

Frage H1 — Nutzlichkeit der Entscheidungshilfe
Inwieweit treffen Ihrer Meinung nach die folgenden Aussagen zu. Die Broschire ...

1
2
3

QU WNPEF

hat mir gezeigt, dass ich mich frei fir oder gegen eine Mammographie entscheiden kann.

hat mich dazu gebracht, Uber Vor- und Nachteile einer Mammographie nachzudenken.
hat mir gezeigt, dass meine Entscheidung davon abh&ngen kann, wie ich personlich die
Vor- und Nachteile beurteile.

bereitet gut auf ein arztliches Beratungsgespréch vor.

trifft voll und ganz zu
trifft eher zu

teils/teils

trifft eher nicht zu

trifft Uberhaupt nicht zu
weil3 nicht/keine Angabe

Frage H2 — Verbesserungsvorschlage
Gab es etwas, was lhnen an der Broschire Uberhaupt nicht gefallen hat?
Was wirden Sie an der Broschire &ndern?

99

wirde nichts &ndern/weil3 nicht/keine Angabe

Frage H3 — Weiterempfehlungsbereitschaft
Wirden Sie die Broschure einer guten Freundin empfehlen, bei der die Entscheidung fur oder gegen die
Mammographie-Friiherkennung ansteht?

O U~ WNPE

ganz sicher

sehr wahrscheinlich
eventuell

wahrscheinlich nicht
bestimmt nicht

weil3 nicht/keine Angabe

Frage H4 — Teilnahmebereitschaft Mammographie Il

Nachdem Sie die Broschire gelesen haben: Wie wahrscheinlich ist es, dass Sie in Zukunft an einer

Friherkennungs-Mammographie teilnehmen?

© WN P

ich werde nicht teilnehmen
ich bin unentschlossen

ich werde teilnehmen
keine Angabe

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen
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KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

Modul | — Wissen nach Rezeption

Frage I1 — Brustkrebshéaufigkeit

Zum Schluss interessiert uns, wie gut die Broschire Informationen vermitteln kann. Dazu stellen wir
Ihnen die Fragen vom Anfang noch einmal. Die Fragen werden anschlieend aufgel@st.

Was denken Sie: Wie viele von 1000 Frauen, die heute 50 Jahre alt sind, erkranken innerhalb der nachs-
ten 10 Jahre an Brustkrebs?

ca. 300 Frauen
ca. 25 Frauen
ca. 5 Frauen
weniger als 1 Frau
9  weild nicht/keine Angabe

O~ WNPEF

Frage 12 — Aufféllige Befunde

Wenn eine Frau bei einer Mammographie einen auffélligen Befund im Rdntgenbild hat, kdnnen nur wei-
tere Untersuchungen klaren, ob tatsachlich Brustkrebs vorliegt.

Was denken Sie: Wie oft steckt tatséchlich Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund?

4  Hinter einem auffélligen Befund steckt immer Brustkrebs

5 Inetwa 24 von 30 Fallen steckt Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund
6 Inetwa 6 von 30 Fallen steckt Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund
99 weil3 nicht/keine Angabe

Frage I3 — Brustkrebssterblichkeit
Was denken Sie: Wie viele von 1.000 Frauen, die 10 Jahre an der Mammographie-Friherkennung teil-
nehmen, werden vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt?

82 - 84 Frauen
15 - 17 Frauen
1 - 3 Frauen
keine
9  weild nicht/keine Angabe

O~ WNPE

Frage 14 — Uberdiagnosen
Bei der Friherkennung von Brustkrebs kann es zu Uberdiagnosen kommen. Geben Sie bitte an, was der
Begriff Uberdiagnose Ihrem Wissen nach bedeutet?

1 Wenn eine Frau die Diagnose ,Brustkrebs” erhélt, es sich aber in Wirklichkeit um eine andere
Krankheit handelt.

2 Wenn eine Frau die Diagnose ,Brustkrebs*” erhélt, der Krebs aber ohne Friiherkennung nie aufge-
fallen wére (zum Beispiel weil er langsam wachst).

3 Wenn sich eine verdachtige Stelle auf einem Rontgenbild der Brust bei weiteren Untersuchungen

doch als harmlos herausstellt.
99  weil nicht/keine Angabe
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KOMMUNIKATIONSFORSCHUNG

Die Lésungen der Wissensfragen:

Wie viele von 1.000 Frauen ab 50 Jahren erkranken in den folgenden 10 Jahren an Brustkrebs?
>ca. 25

Wie oft steckt tatsachlich Brustkrebs hinter einem auffélligen Befund?
> In etwa 6 von 30 Fallen steckt Brustkrebs hinter einem auffalligen Befund

Wie viele von 1.000 Frauen, die Uber 10 Jahre an der Mammographie-Friherkennung teilnehmen, wer-
den vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt?
>1 bis 3 Frauen

Geben Sie bitte an, was der Begriff Uberdiagnose Ihrem Wissen nach bedeutet?
>Wenn eine Frau die Diagnose ,Brustkrebs” erhéalt, der Krebs aber ohne Friherkennung nie aufgefallen
ware (zum Beispiel weil er langsam wachst)

Damit sind wir am Ende des Interviews.
Vielen Dank fur Ihre Teilnahme!

Hopp & Partner 756 — IQWiG — Nutzertestung Mammographie — Fragebogen 16
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Muster Anschreiben

Musterkrankenkasse

Musterkrankenkasse - Stral3e - 00000 Ort
Ihr Zeichen: XXXXXX

Telefon: 0123 / 45678

Max/Erika Mustermann Telefax: 0123 / 45679
Musterstr. xx E-Mail: musterkrankenkasse@mkk.de
01X01 Musterstadt Datum: 07.01.2016

Friherkennung von Brustkrebs: Angebot einer Untersuchung im Rahmen des
Mammographie-Screening Programms

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschland haben alle Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren die Moglichkeit, am
Mammographie-Screening-Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Ziel
ist es, Brustkrebs friher zu entdecken und dadurch besser behandeln zu kénnen.

Als ,Zentrale Stelle” sind wir fir die Organisation verantwortlich und haben den Auftrag, Sie
dartiber zu informieren und zu den Mammographie-Untersuchungen einzuladen. Sie erhalten
daher von uns alle zwei Jahre eine Einladung und einen Terminvorschlag fir eine Rontgen-
Untersuchung der Brust (Mammographie).

Den Terminvorschlag finden Sie auf der Ruckseite dieses Schreibens.

Die Mammographie hat wie alle Fruherkennungsuntersuchungen Vor- und Nachteile. Dieser
Einladung ist eine Broschire beigeflgt, die Sie bei Ihrer personlichen Entscheidung fur oder
gegen eine Teilnahme unterstitzen soll. Weitere Informationen finden Sie auch im Internet
unter xyz.de.

Wichtig ist: Die Teilnahme am Mammographie-Screening ist freiwillig. Ob Sie sich
untersuchen lassen mdchten oder nicht, ist allein lhre Entscheidung.

Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Programms. In diesem Gesprach kénnen Sie sich die Vor- und Nachteile
ausfuhrlich erklaren und offene Fragen beantworten lassen. Bei der Mammographie-
Untersuchung selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.

Wenn Sie ein Gesprach wiinschen, mussen Sie vor der Untersuchung einen eigenen Termin
vereinbaren. Bitte wenden Sie sich dazu an die Zentrale Stelle.

Sie kdnnen auch ohne Aufklarungsgesprach an der Friherkennungs-Untersuchung
teilnehmen. In diesem Fall bringen Sie bitte die beigefligte Erklarung zum Verzicht auf das
Aufklarungsgesprach unterschrieben mit.

Weitere Informationen zu Teilnahme oder Absage stehen auf der Riickseite dieses
Schreibens. Informationen zur Untersuchung finden Sie auf der Riickseite der
Verzichtserklarung.

Mit freundlichen GruR3en,

Bitte wenden



Terminvorschlag

Wir schlagen lhnen folgenden Termin flr eine Mammographie-Untersuchung vor;

<Datum> um <Uhrzeit>
<Mammographie-Einheit>

<Straf3e> in <Postleitzahl> <Ort>

Falls Sie einen anderen Termin wiinschen, Fragen haben oder absagen méchten, kdnnen
Sie sich unter <Telefon> oder per E-Mail an <email>, per Fax <Fax> oder Brief an uns
wenden.

Informationen zur Untersuchung

Die Kosten der Untersuchung werden von Ihrer gesetzlichen Krankenkasse ubernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, klaren Sie die
Kostentibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Bringen Sie bitte lhre Versichertenkarte, dieses Einladungsschreiben und den ausgefiillten
Fragebogen mit. Falls Sie kein Aufklarungsgesprach méchten, auch die unterschriebene
Verzichtserklarung.

Das Mammographie-Screening ist fir Frauen gedacht, die keine Anzeichen fiir eine
Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustkrebs in arztlicher Behandlung
befinden, geben Sie uns bitte Bescheid.

Auch wenn Sie innerhalb der letzten zwdlf Monate bereits eine Mammographie erhalten
haben, teilen Sie uns dies bitte mit.

Informationen zur Absage

Sie haben alle zwei Jahre einen Anspruch auf dieses Angebot. Wenn Sie diesmal nicht
teilnehmen méchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut an.

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten mochten, teilen Sie uns das bitte schriftlich mit.
Sollten Sie lhre Entscheidung spater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir
Ihnen eine erneute Einladung zu.

Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine Nachteile in Bezug auf Krankenversicherung und
-Versorgung fir Sie verbunden. Auch falls Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken
sollten, ibernimmt lhre Krankenkasse selbstverstéandlich die Behandlungskosten.
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MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

- Eine Entscheidungshilfe -

Programm zur
Friherkennung von Brustkrebs
fur Frauen zwischen
50 und 69 Jahren



Eine Entscheidungshilfe

Sie haben die Mdéglichkeit, an einer kostenlosen Mammographie-
Untersuchung zur Friiherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Ob
Sie das Angebot annehmen oder nicht, entscheiden Sie selbst.

Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei unterstiitzen, die Vor- und
Nachteile abzuwagen und fiir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Sie hat vier Schwerpunkte:

®  Informationen zum Ablauf der Untersuchung und zu Brustkrebs
B Mdgliche Ergebnisse der Mammographie-Friiherkennung
B Vor- und Nachteile der Teilnahme

®  Unterstltzung Ihrer Entscheidung




Angebot

Warum wird mir eine Mammographie angeboten?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre
Anspruch auf eine Mammographie-Untersuchung zur Fritherkennung von
Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs méglichst friih zu erkennen, um ihn besser
behandeln zu kdnnen und die Heilungschancen zu erhéhen. Allerdings hat
die Friherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum Beispiel

zu unnotigen Behandlungen fihren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen tGibernommen. Sind Sie privat
versichert, kldren Sie die Kostentibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie-Screening genannt. Screening
bedeutet, dass allen Menschen zum Beispiel einer Altersgruppe eine be-
stimmte Untersuchung angeboten wird.

Bei der Mammographie wird die Brust gerdntgt. Um eine hohe Qualitat
der Untersuchung zu sichern, findet sie nur in spezialisierten Einrichtungen
statt, die zum deutschen Mammographie-Screening-Programm gehdren.

Wichtig zu wissen: Die Mammographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs
entsteht.

Sie haben das Recht auf eine persénliche Aufkldrung durch eine Arztin
oder einen Arzt des Mammographie-Programms. Dazu mussen Sie vor der
Untersuchung einen eigenen Termin Uber die Zentrale Stelle vereinbaren.
Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben. Bei der Mammographie
selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.



Nicht-Teilnahme

Was geschieht, wenn ich nicht teilnehme?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen mochten, werden Sie nach zwei Jahren
erneut eingeladen — es sei denn, Sie lehnen kiinftige Einladungen ab. Fir Ihre
Krankenversicherung hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal
an Brustkrebs erkranken, Gibernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die
Behandlungskosten.

I !!!
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Ablauf

Was geschieht bei der Mammographie?

Die Untersuchung wird in daflir vorgesehenen Rdumen einer Praxis oder
Klinik in Ihrer Region angeboten, manchmal auch in speziell ausgeristeten
Fahrzeugen. Diese Einrichtungen werden ,Screening-Einheiten” genannt.

Die Untersuchung wird von einer Rdntgenassistentin betreut. Sie macht von
jeder Brust zwei Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Richtungen.
Dafiir wird die Brust zwischen zwei Platten gedrickt. Das kann unangenehm
oder schmerzhaft sein, schadet der Brust aber nicht. Je flacher die Brust
gedrickt wird, desto weniger Rontgenstrahlung ist ndtig und desto aus-
sagekraftiger ist die Aufnahme.

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgfaltig
ausgewertet. Zwei Arztinnen oder Arzte suchen unabhingig voneinander
die Aufnahmen nach Veranderungen ab.

Auffallige Befunde werden durch eine weitere Spezialistin oder einen
Spezialisten begutachtet.

Ein Brief mit dem Ergebnis wird in der Regel innerhalb von sieben Werktagen
nach der Untersuchung zugesandt. Die meisten Frauen erhalten einen
unauffalligen Befund.

Wichtig ist: Auch wenn der Befund auffallig sein sollte, bedeutet das noch
lange nicht, dass Brustkrebs gefunden wurde.



Ablauf

Wie geht es nach einem auffilligen Befund weiter?

Allein aufgrund der Rontgenbilder kdnnen auch Spezialistinnen und Spezialisten
nicht immer sicher entscheiden, ob eine Auffalligkeit gut- oder bdsartig ist.
Es ist daher notig, den Befund weiter untersuchen zu lassen.

Dazu ladt die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt die Frau
erneut ein. Bei der ndchsten Untersuchung wird die Brust mit Ultraschall
untersucht oder erneut gerdntgt. Oft lasst sich so bereits ein Krebsverdacht
ausschlieBen.

Wenn das nicht moglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe (Biopsie)
aus der Brust empfohlen. Dies geschieht unter lokaler Betdubung mit einer
Hohlnadel. Das Gewebe wird anschlieBend unter dem Mikroskop begutachtet.
Im Anschluss werden die Befunde dieser Untersuchungen von einer Arzte-
gruppe beraten. Das Ergebnis wird in der Regel innerhalb einer Woche mitge-
teilt. In etwa der Hélfte der Félle stellt sich heraus, dass es kein Brustkrebs ist.

Was bedeutet es, wenn Brustkrebs festgestellt wird?

Eine Brustkrebsdiagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen kénnen
jedoch sehr gut sein. Sie hangen vor allem davon ab, wie weit der Krebs fort-
geschritten ist.

Den meisten Frauen wird eine Operation empfohlen. Dabei werden in der Regel
der Tumor und das umliegende Gewebe entfernt, seltener die gesamte Brust.
Weitere Behandlungsmaglichkeiten sind Bestrahlung, Hormon- und Chemo-
therapie. Welche Behandlung infrage kommt, hdngt auch von der genauen
Diagnose ab.



Brustkrebs

Was ist Brustkrebs

Brustkrebs kann entstehen, wenn sich Zellen krankhaft verandern und un-
kontrolliert zu teilen beginnen. Krebszellen kénnen in gesundes Gewebe
eindringen und Absiedlungen bilden, sogenannte Metastasen. Brustkrebs
ist so vielfaltig wie kaum eine andere Krebsart. Oft ist Brustkrebs heilbar. Er
kann sich langsam entwickeln und keine Metastasen bilden. Er kann aber
auch schnell wachsen und sich im Kérper ausbreiten.

Wie haufig ist Brustkrebs?

Die Haufigkeit von Brustkrebs ist vor allem abhangig vom Alter. Die folgende
Tabelle soll das Risiko verdeutlichen: Sie zeigt, wie viele von 1000 Frauen im
angegebenen Alter in den nachsten 10 Jahren an Brustkrebs erkranken und
wie viele daran sterben:

Wie viele Frauen bekommen | Wie viele Frauen sterben
Alter in den nachsten 10 Jahren in den néchsten 10 Jahren
Brustkrebs? an Brustkrebs?
50 25 4
Jahre von 1000 von 1000
60 36 7
Jahre von 1000 von 1000
70 34 10
Jahre von 1000 von 1000

Im Laufe des Lebens sterben etwa 35 von 1000 Frauen an Brustkrebs.

Das Brustkrebsrisiko hdngt auch von anderen Faktoren ab. Manche Frauen
haben eine familidare Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester
einer Frau Brustkrebs, verdoppelt sich ihr Risiko. Wenn eine entferntere
Verwandte erkrankt ist, ist das eigene Risiko dagegen kaum erhoht. Auch
eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. Andere Risikofaktoren, wie zum
Beispiel Kinderlosigkeit oder Erndhrung, haben nur eine geringe Bedeutung.




Ergebnisse der Mammographie

Die Untersuchung in Zahlen:
Welche Ergebnisse sind zu erwarten?

Stellen Sie sich 1000 Frauen vor, die in der nachsten Woche am Mammo-
graphie-Programm teilnehmen. Dann sind in etwa diese Untersuchungser-

gebnisse zu erwarten:

Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung
einen unauffalligen Befund. Das bedeutet fiir viele Frauen
eine Erleichterung.

Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffalligen Befund

und einen Termin flr weitere Untersuchungen.

Bei 24 der 30 Frauen mit auffalligem Befund stellt sich nach weiteren
Untersuchungen heraus, dass sie keinen Brustkrebs haben. Die
Nachricht, dass bei einer Mammographie eine Auffalligkeit gefunden
wurde, macht oft Angst. Die Zeit bis zum endgtiltigen Ergebnis wird
von den meisten Frauen als sehr belastend erlebt. Auch wenn sich der

Verdacht nicht bestatigt, kann diese Erfahrung nachwirken.

Bei 6 der 30 Frauen mit auffalligem Befund bestatigt sich der Verdacht.
Sie erhalten die Diagnose Brustkrebs. Diese Frauen bekommen von
der Arztin oder dem Arzt der Mammographie-Screening-Einheit einen
eigenen Termin, um das weitere Vorgehen zu besprechen. Naturlich ist

es auch maglich, sich an die eigene Frauenarztpraxis zu wenden.

Bei etwa 2 von 1000 Frauen, bei denen die Mammographie unauffallig war,
wird vor der nachsten Einladung Brustkrebs festgestellt. Meistens handelt
es sich um Krebs, der erst nach der letzten Untersuchung herangewachsen ist.
Zudem kdnnen trotz aller Sorgfalt Tumore in der Mammographie Gibersehen

werden. Dies ist aber selten.



Ergebnisse der Mammographie

Auf einen Blick:
Was geschieht, wenn 1000 Frauen untersucht werden?

1000 Frauen

haben eine
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen
haben ein werden zu weiteren
unauffalliges Untersuchungen
Ergebnis eingeladen

24 Frauen 6 Frauen
haben keinen erhalten die

PR Y -~ e

Brustkrebs Diagnose
! Brustkrebs
N /)
W y
[ ]
2 Frauen

erhalten innerhalb der 2 Jahre
bis zur nachsten Einladung eine
Brustkrebsdiagnose




Ergebnisse der Mammographie

Welche Formen von Brustkrebs werden festgestellt?

Bei etwa 5 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird ein invasiver Tumor

festgestellt. Ohne Behandlung breitet sich ein solcher Krebs oft im Koérper aus.

Bei etwa 1 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch die Mammo-
graphie eine Veranderung der Brust gefunden, die Duktales Carcinoma
in Situ (DCIS) genannt wird. Bei dieser Diagnose haben sich Zellen in den
Milchgangen der Brust verandert. Sie liegen nur innerhalb der Milchgange
und haben sich nicht in anderes Gewebe ausgebreitet. Bei einem Teil der
Frauen bleibt das DCIS harmlos, bei anderen entwickelt es sich zu einem
invasiven Tumor weiter. Da sich bei keiner Frau vorhersagen lasst, ob das
DCIS harmlos bleibt, wird in der Regel zur Behandlung geraten.

Was sind Uberdiagnosen?

Bei einem Teil der Frauen wird Brustkrebs diagnostiziert, der ohne Friih-
erkennungs-Untersuchung nie aufgefallen ware. Ein Grund: Es gibt kleine
Tumore, die langsam oder gar nicht wachsen. Manche Frauen sterben
an anderen Ursachen, bevor sich ein Tumor bemerkbar machen kann.
Die Diagnosen solcher Tumore werden Uberdiagnosen genannt, weil
sie zeitlebens keine Probleme verursacht hatten. Ob ein entdeckter
Tumor weiter wachst, konnen Arztinnen und Arzte jedoch nicht sicher
vorhersagen und raten in der Regel zur Behandlung.

Uberdiagnosen fiihren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die
unnétig sind. Uberdiagnosen sind etwas anderes als Auffalligkeiten im
Rontgenbild, die sich bei weiteren Untersuchungen schlieBlich doch als
harmlos herausstellen (siehe Seite 7). Uberdiagnosen kénnen bei allen
Friherkennungs-Untersuchungen auftreten.




Vor- und Nachteile

RegelmiaBige Teilnahme:
Welche Vor- und Nachteile kann ich erwarten?

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen langfristig erwarten kdnnen,
wenn sie regelmaBig an der Mammographie teilnehmen. Anhand dieser
Studien lassen sich wichtige Vor- und Nachteile abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: Bessere Heilungschancen. Die Mammographie kann
Brustkrebs im Frithstadium entdecken. Dadurch sinkt das Risiko, an Brust-
krebs zu sterben.

Ein wichtiger Nachteil: Uberdiagnosen. Die Mammographie kann zu un-
no6tigen Brustkrebsdiagnosen fiihren. Diese konnen unnétige Behand-
lungen wie Operationen und Bestrahlungen zur Folge haben.

Uberdiagnosen: Ein Beispiel

Stellen Sie sich eine Frau namens Andrea vor. Sie ist 65 Jahre alt und
hat einen kleinen, sehr langsam wachsenden Tumor in der Brust. Ohne
Friherkennung erfahrt sie dies nicht. Sie stirbt mit 77 Jahren, allerdings
nicht an Brustkrebs. Die Friherkennung hatte ihre Lebenserwartung
nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen gefihrt.

Andrea entscheidet sich, . .
an der Fritherkennung Bei Andrea wird Brustkrebs

teilzunehmen. festgestellt und behandelt. \

[ @® Andrea stirbt
? ﬁ mit 77 an einer
\ Herzerkrankung
Bei Andrea féllt der Brust-

Andrea entscheidet sich, krebs im Laufe des Lebens /

an der Friiherkennung nicht auf, da er kaum wéchst.
nicht teilzunehmen.
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Vor- und Nachteile

In Zahlen: Heilungschancen und Uberdiagnosen

Die Vor- und Nachteile der Mammographie verandern sich mit dem Alter.
Diese Seite fasst zusammen, was Frauen zwischen 50 und 59 Jahren erwarten
kdnnen, wenn sie in diesen 10 Jahren regelmaBig zur Mammographie gehen.

Von 50 bis 59: Wenn 1000 Frauen am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
sterben an erhalten eine
Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose?
... nicht teilnehmen 6 22 bis 24
... teilnehmen 5 28
Das heiB3t: v ol
... W ... erhalten
Von 1000 Frauen 1 Frau 4 bis 6 Frauen
vor dem Tod durch eine Uberdiagnose

Brustkrebs bewahrt
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Diese Seite fasst zusammen, was Frauen zwischen 60 und 69 Jahren
erwarten kdnnen, wenn sie in diesen 10 Jahren regelmaBig zur Mammo-
graphie gehen.

Von 60 bis 69: Wenn 1000 Frauen am
Mammographie-Programm...

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
sterben an erhalten eine
Brustkrebs? Brustkrebsdiagnose?
... nicht teilnehmen 8 28 bis 30
... teilnehmen 5-7 35
Das heif3t: ), bl
... werden ... erhalten
Von 1000 Fraygy 1 bis 3 Frauen 5 bis 7 Frauen
vor dem Tod durch eine Uberdiagnose

Brustkrebs bewahrt
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00000000 OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
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Vor- und Nachteile

Wie hoch ist die Strahlendosis?

Bei der Mammographie werden Rdntgenstrahlen eingesetzt. Je dichter das
Brustgewebe ist, desto hdher muss die Strahlendosis sein, um ein genaues
Bild zu bekommen. Auch dann ist die Strahlendosis so niedrig, dass sie
normalerweise keine Folgen hat. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass
Réntgenuntersuchungen in sehr seltenen Fallen zur Entstehung von Krebs
beitragen kdnnen.

Gibt es Alternativen zum Mammographie-
Friiherkennungs-Programm?

Manchen Frauen werden andere Angebote zur Friiherkennung von Brustkrebs
gemacht, wie Ultraschalluntersuchungen der Brust oder eine Magnetreso-
nanztomografie (MRT). Ob diese Untersuchungen wie die Mammographie das
Risiko verringern, an Brustkrebs zu sterben, ist jedoch unklar. Diese Unter-
suchungen kénnen haufiger als die Mammographie zu Uberdiagnosen fiihren
und zu auffélligen Befunden, die sich als harmlos herausstellen.

Die Mammographie darf zur Fritherkennung nur im Rahmen des deutschen
Programms eingesetzt werden, flir das strenge Vorschriften zur Sicherung der
Qualitat gelten. AuBerhalb des Programms dienen Mammographien dazu,
auf andere Weise entdeckte Verdnderungen der Brust zu untersuchen. Diese
Mammographien unterliegen nicht denselben Qualitatsanforderungen. Zum
Beispiel werden die Rontgenbilder nicht von zwei Fachdrzten ausgewertet.



Vor- und Nachteile

Die Grenzen der Fritherkennung

Eine regelmaBige Teilnahme an der Mammographie kann nicht verhindern,
dass Brustkrebs entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug finden.

Die Mammographie kann nicht alle Tumore entdecken. Manche entwickeln
sich wenige Monate nach einem Untersuchungstermin. Deshalb ist es wichtig,
sich direkt an eine Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit bis zur

nachsten Mammographie Verdnderungen in der Brust auffallen, wie etwa

tastbare Knoten, Dellen oder Verhartungen der Haut,

sichtbare Verformungen, Hautveranderungen oder Einziehungen der
Brustwarze,

Blutungen oder andere Absonderungen aus der Brustwarze.

Was passiert mit den personlichen Daten?

Der Umgang mit personlichen Daten unterliegt den deutschen Datenschutz-
gesetzen. Alle Daten werden im Mammographie-Programm genauso ver-
traulich behandelt wie in einer normalen Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte
und das gesamte Personal unterliegen der Schweigepflicht.

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmaBig zentral ausgewertet.
Das ist wichtig, um die Qualitat des Programms tberwachen zu kdnnen. Fir
diese Auswertungen werden personliche Daten wie Name oder Adresse nicht
bendtigt und nicht weitergegeben. Die Auswertungen kdnnen also nicht auf

eine einzelne Frau hinweisen.

Verantwortlich fiir den Umgang mit personlichen Daten ist die Zentrale Stelle.
Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben.
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Mochte ich am Mammographie-Programm teilnehmen?
Unterstiitzung fiir Ihre Entscheidung

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie fir sich unterschiedlich. Manche méchten die Frilherkennung

nutzen, da fir sie die Vorteile berwiegen. Andere entscheiden sich dagegen, weil die Nachteile fiir sie schwerer wiegen.

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-Programm zusammen. Wenn Sie
mochten, kdnnen Sie damit abwégen, was fiir oder gegen Ihre Teilnahme spricht — oder vielleicht auch keine grofe
Bedeutung hat. Sie kénnen die Tabelle auch mit einer Arztin oder einem Arzt besprechen.

Wenn ich an der nachsten Untersuchung teilnehme: Was kann ich erwarten?

Spricht Spricht Spielt fiir
fiir mich fiir mich Ich bin mir meine
fiir die gegen die unsicher Entscheidung
Teilnahme Teilnahme keine Rolle
Erleichterung durch unauffallige Befunde: Von 1000 O O O O
Frauen, die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa
970 die Nachricht, dass keine Auffalligkeit gefunden wurde.
Belastung durch auffillige Befunde: Von 1000 Frauen, O O O O
die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa 24 einen
Verdachtsbefund, der sich dann als harmlos herausstellt.
Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann
unangenehm sein und wehtun. O O O O




Wenn ich regelmaBig teilnehme: Was kann ich erwarten?

Heilungschancen: Von 1000 Frauen, die 10 Jahre
regelméaBig an der Mammographie teilnehmen, werden O O O O
etwa 1 bis 3 vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

Uberdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 10 Jahre regelmaBig

an der Mammographie teilnehmen, erhalten etwa 4 bis 7 O O O O
eine Uberdiagnose und unnétige Behandlungen.

Strahlendosis: Die Rontgendosis einer Mammographie ist

niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass sie in sehr O O O O

seltenen Fallen zur Entstehung von Krebs beitragen kann.

Was ist mir noch wichtig? Was ist fiir meine Entscheidung ausschlaggebend?

Wozu neige ich?

O O O O O

Ich nehme Ich nehme dieses Ich bin noch Ich nehme dieses Mal Ich nehme
alle 2 Jahre teil. Mal teil. In 2 Jahren unsicher. nicht teil. In 2 Jahren gar nicht teil.
entscheide ich neu. entscheide ich neu.
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Hilfe fiir das arztliche Gesprach

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung
vor der Untersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt des Mammographie-
Programms. Wenden Sie sich dazu an Ihre Zentrale Stelle. Den Kontakt finden
Sie im Einladungsschreiben.

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch Ihre eigenen Uberlegungen fiir das
Gesprach und nehmen Sie diese Entscheidungshilfe mit. Alles, was Sie zur
Friherkennung bewegt oder in Sorge versetzt, konnen Sie dort ansprechen.

Sie kdnnen offene Fragen auch mit Ihrer Frauendrztin oder Ihrem Frauenarzt

besprechen.

Hier kdnnen Sie eigene Fragen notieren:




Quellen

Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
Einladungsschreiben und Merkblatt zum Mammographie-Screening: Rapid
Report; Auftrag P14-02. 20.03.2015.

Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Ergebnisse des Mammographie-
Screening-Programms in Deutschland: Evaluationsbericht 2011. Berlin,
Dezember 2014.

Robert Koch Institut (RKI). Beitrdge zur Gesundheitsberichterstattung des
Bundes: Krebs in Deutschland 2009/2010. 9. Ausgabe. Berlin, 2013.
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Quellen und weitere Informationen

finden Sie im Internet unter

Stand: Juni 2016
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Muster Anschreiben

Musterkrankenkasse

Musterkrankenkasse - Strae - 00000 Ort
Ihr Zeichen: XXXXXX

Telefon: 0123 / 45678

Max/Erika Mustermann Telefax: 0123 / 45679
Musterstr. xx E-Mail: musterkrankenkasse@mkk.de
01X01 Musterstadt Datum: 07.01.2016

Friherkennung von Brustkrebs: Angebot einer Untersuchung im Rahmen des
Mammographie-Screening Programms

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschland haben alle Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren die Moglichkeit, am
Mammographie-Screening-Programm zur Frilherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Ziel
ist es, Brustkrebs friiher zu entdecken und dadurch besser behandeln zu kénnen.

Als ,Zentrale Stelle” sind wir fiir die Organisation verantwortlich und haben den Auftrag, Sie
dartber zu informieren und zu den Mammographie-Untersuchungen einzuladen. Sie
erhalten daher von uns alle zwei Jahre eine Einladung und einen Terminvorschlag fiir eine
Rontgen-Untersuchung der Brust (Mammographie).

Den Terminvorschlag finden Sie auf der Riickseite dieses Schreibens.

Wichtig ist: Die Teilnahme am Mammographie-Screening ist freiwillig. Die Mammographie
hat wie alle Friherkennungsuntersuchungen Vor- und Nachteile. Dieser Einladung ist eine
Broschire beigefugt, die Sie bei Ihrer persénlichen Entscheidung fiir oder gegen eine
Teilnahme unterstiitzen soll. Weitere Informationen finden Sie auch im Internet unter xyz.de.

Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Programms. In diesem Gesprach kénnen Sie sich die Vor- und Nachteile
ausfuhrlich erklaren und offene Fragen beantworten lassen. Bei der Mammographie-
Untersuchung selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.

Wenn Sie ein Gesprach wiinschen, missen Sie vor der Untersuchung einen eigenen Termin
vereinbaren. Bitte wenden Sie sich dazu an die Zentrale Stelle.

Sie kdnnen auch ohne Aufklarungsgesprach an der Friiherkennungs-Untersuchung
teilnehmen. In diesem Fall bringen Sie bitte die beigefiigte Erklarung zum Verzicht auf das
Aufklarungsgespréach unterschrieben mit.

Weitere Informationen zu Teilnahme oder Absage stehen auf der Riickseite dieses
Schreibens. Informationen zur Untersuchung finden Sie auf der Riickseite der
Verzichtserklarung.

Mit freundlichen GriiRen,

Bitte wenden



Terminvorschlag

Wir schlagen lhnen folgenden Termin fiir eine Mammographie-Untersuchung vor:

<Datum> um <Uhrzeit>
<Mammaographie-Einheit>

<StralRe> in <Postleitzahl> <Ort>

Falls Sie einen anderen Termin wiinschen, Fragen haben oder absagen mdchten, kénnen
Sie sich unter <Telefon> oder per E-Mail an <email>, per Fax <Fax> oder Brief an uns
wenden.

Informationen zur Untersuchung

Die Kosten der Untersuchung werden von lhrer gesetzlichen Krankenkasse Gibernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, klaren Sie die
Kosteniibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Bringen Sie bitte lhre Versichertenkarte, dieses Einladungsschreiben und den ausgefillten
Fragebogen mit. Falls Sie kein Aufklarungsgesprach mochten, auch die unterschriebene
Verzichtserklarung.

Das Mammographie-Screening ist fir Frauen gedacht, die keine Anzeichen fur eine
Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustkrebs in arztlicher Behandlung
befinden, geben Sie uns bitte Bescheid.

Auch wenn Sie innerhalb der letzten zw6lf Monate bereits eine Mammographie erhalten
haben, teilen Sie uns dies bitte mit.

Informationen zur Absage

Sie haben alle zwei Jahre einen Anspruch auf dieses Angebot. Wenn Sie diesmal nicht
teilnehmen méchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut an.

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten méchten, teilen Sie uns das bitte schriftlich mit.
Sollten Sie lhre Entscheidung spéter andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir
Ihnen eine erneute Einladung zu.

Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine Nachteile in Bezug auf Krankenversicherung
und -Versorgung fur Sie verbunden. Auch falls Sie irgendwann einmal an Brustkrebs
erkranken sollten, tbernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.
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Ruckseite Verzichtserklarung

Barrierefreier Zugang

Wenn Sie Hilfe bendétigen oder auf einen Rollstuhl angewiesen sind, wenden Sie sich bitte vorab an
Ihre Zentrale Stelle.

Am Tag der Untersuchung bitte beachten

Bitte verwenden Sie am Tag der Untersuchung keinen Puder, kein Deo und keine Creme im Brust-
und Achselbereich, da dies die Rontgenbilder beeintrachtigen kann.

Das Ergebnis der Untersuchung

Mithilfe der Mammographie wird nach Auffalligkeiten gesucht, die auf Brustkrebs hinweisen. Sie
werden in der Regel innerhalb von sieben Werktagen schriftlich informiert, ob solche Auffalligkeiten
gefunden wurden oder nicht.

Werden Auffélligkeiten festgestellt, bedeutet dies nicht, dass es sich um Brustkrebs handeln muss.
Meist kann der Verdacht entkraftet werden. Es sind jedoch weitere Untersuchungen notwendig. Dazu
erhalten Sie dann eine erneute Einladung.

Datenschutz

Ihre Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von Ihrer
Gemeinde Ubermittelt. Der Schutz Ihrer Daten ist zu jeder Zeit sichergestellt. Ihre
Untersuchungsergebnisse liegen nur in der Mammographie-Einheit vor und unterliegen der arztlichen
Schweigepflicht. Weitere Informationen zur Nutzung lhrer Daten finden Sie in der beiliegenden
Broschire.
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MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

- Eine Entscheidungshilfe -

Programm zur
Friherkennung von Brustkrebs
fur Frauen zwischen
50 und 69 Jahren



Eine Entscheidungshilfe

Sie haben die Mdéglichkeit, an einer kostenlosen Mammographie-
Untersuchung zur Friiherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Ob
Sie das Angebot annehmen oder nicht, entscheiden Sie selbst.

Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei unterstiitzen, die Vor- und
Nachteile abzuwagen und fiir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Sie hat vier Schwerpunkte:

m  Informationen zum Ablauf der Untersuchung und zu Brustkrebs
B Mogliche Ergebnisse der Mammographie-Friiherkennung
®  Vor- und Nachteile der Teilnahme

m  Unterstltzung Ihrer Entscheidung

Angebot

Warum wird mir eine Mammographie angeboten?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre
Anspruch auf eine Mammographie-Untersuchung zur Fritherkennung von
Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs moglichst friih zu erkennen, um ihn besser
behandeln zu kdnnen und die Heilungschancen zu erhdhen. Allerdings hat
die Friherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum Beispiel

zu unnotigen Behandlungen fihren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen tGibernommen. Sind Sie privat

versichert, kldren Sie die Kostentibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie-Screening genannt. Screening
bedeutet, dass allen Menschen zum Beispiel einer Altersgruppe eine be-
stimmte Untersuchung angeboten wird.

Bei der Mammographie wird die Brust gerdntgt. Um eine hohe Qualitat
der Untersuchung zu sichern, findet sie nur in spezialisierten Einrichtungen
statt, die zum deutschen Mammographie-Screening-Programm gehdren.

Wichtig zu wissen: Die Mammographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs
entsteht.

Sie haben das Recht auf eine persénliche Aufkldrung durch eine Arztin
oder einen Arzt des Mammographie-Programms. Dazu mussen Sie vor der
Untersuchung einen eigenen Termin Uber die Zentrale Stelle vereinbaren.
Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben. Bei der Mammographie
selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.




Nicht-Teilnahme

Was geschieht, wenn ich nicht teilnehme?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen mochten, werden Sie nach zwei Jahren
erneut eingeladen — es sei denn, Sie lehnen kiinftige Einladungen ab. Fir Ihre
Krankenversicherung hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal
an Brustkrebs erkranken, bernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die
Behandlungskosten.

pre
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Ablauf

Was geschieht bei der Mammographie?

Die Untersuchung wird in daflir vorgesehenen Rdumen einer Praxis oder
Klinik in Ihrer Region angeboten, manchmal auch in speziell ausgeristeten
Fahrzeugen. Diese Einrichtungen werden ,Screening-Einheiten” genannt.

Die Untersuchung wird von einer Réntgenassistentin betreut. Sie macht von
jeder Brust zwei Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Richtungen.
Dafiir wird die Brust zwischen zwei Platten gedrickt. Das kann unangenehm
oder schmerzhaft sein, schadet der Brust aber nicht. Je flacher die Brust
gedrickt wird, desto weniger Rontgenstrahlung ist ndtig und desto aus-
sagekraftiger ist die Aufnahme.

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgféltig
ausgewertet. Zwei Arztinnen oder Arzte suchen unabhingig voneinander
die Aufnahmen nach Veranderungen ab.

Auffallige Befunde werden durch eine weitere Spezialistin oder einen
Spezialisten begutachtet.

Ein Brief mit dem Ergebnis wird in der Regel innerhalb von sieben Werktagen
nach der Untersuchung zugesandt. Die meisten Frauen erhalten einen
unauffalligen Befund.

Wichtig ist: Auch wenn der Befund auffallig sein sollte, bedeutet das noch
lange nicht, dass Brustkrebs gefunden wurde.




Ablauf

Wie geht es nach einem auffilligen Befund weiter?

Allein aufgrund der Rontgenbilder kdnnen auch Spezialistinnen und Spezialisten
nicht immer sicher entscheiden, ob eine Auffalligkeit gut- oder bdsartig ist.
Es ist daher notig, den Befund weiter untersuchen zu lassen.

Dazu ladt die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt die Frau
erneut ein. Bei der nachsten Untersuchung wird die Brust mit Ultraschall
untersucht oder erneut gerdntgt. Oft Iasst sich so bereits ein Krebsverdacht
ausschlieBen.

Wenn das nicht moglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe (Biopsie)
aus der Brust empfohlen. Dies geschieht unter lokaler Betdubung mit einer
Hohlnadel. Das Gewebe wird anschlieBend unter dem Mikroskop begutachtet.
Im Anschluss werden die Befunde dieser Untersuchungen von einer Arzte-
gruppe beraten. Das Ergebnis wird in der Regel innerhalb einer Woche mitge-

teilt. In etwa der Halfte der Félle stellt sich heraus, dass es kein Brustkrebs ist.

Was bedeutet es, wenn Brustkrebs festgestellt wird?

Eine Brustkrebsdiagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen kdnnen
jedoch sehr gut sein. Sie hangen vor allem davon ab, wie weit der Krebs fort-
geschritten ist.

Den meisten Frauen wird eine Operation empfohlen. Dabei werden in der Regel
der Tumor und das umliegende Gewebe entfernt, seltener die gesamte Brust.
Weitere Behandlungsmaglichkeiten sind Bestrahlung, Hormon- und Chemo-
therapie. Welche Behandlung infrage kommt, hdngt auch von der genauen
Diagnose ab.

Brustkrebs

Was ist Brustkrebs

Brustkrebs kann entstehen, wenn sich Zellen krankhaft verandern und un-
kontrolliert zu teilen beginnen. Krebszellen kénnen in gesundes Gewebe
eindringen und Absiedlungen bilden, sogenannte Metastasen. Brustkrebs
ist so vielfaltig wie kaum eine andere Krebsart. Oft ist Brustkrebs heilbar. Er
kann sich langsam entwickeln und keine Metastasen bilden. Er kann aber
auch schnell wachsen und sich im Kérper ausbreiten.

Wie haufig ist Brustkrebs?

Die Haufigkeit von Brustkrebs ist vor allem abhéangig vom Alter. Die folgende
Tabelle soll das Risiko verdeutlichen: Sie zeigt, wie viele von 1000 Frauen im
angegebenen Alter in den nachsten 10 Jahren an Brustkrebs erkranken und
wie viele daran sterben:

Wie viele Frauen bekommen | Wie viele Frauen sterben
Alter in den nachsten 10 Jahren in den néchsten 10 Jahren
Brustkrebs? an Brustkrebs?
50 25 4
Jahre von 1000 von 1000
60 36 7
Jahre von 1000 von 1000
70 34 10
Jahre von 1000 von 1000

Im Laufe des Lebens sterben etwa 35 von 1000 Frauen an Brustkrebs.

Das Brustkrebsrisiko hdngt auch von anderen Faktoren ab. Manche Frauen
haben eine familidare Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester
einer Frau Brustkrebs, verdoppelt sich ihr Risiko. Wenn eine entferntere
Verwandte erkrankt ist, ist das eigene Risiko dagegen kaum erhoht. Auch
eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. Andere Risikofaktoren, wie zum
Beispiel Kinderlosigkeit oder Erndhrung, haben nur eine geringe Bedeutung.




Ergebnisse der Mammographie

Die Untersuchung in Zahlen:
Welche Ergebnisse sind zu erwarten?

Stellen Sie sich 1000 Frauen vor, die in der nachsten Woche am Mammo-

graphie-Programm teilnehmen. Dann sind in etwa diese Untersuchungser-

gebnisse zu erwarten:

Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung
einen unauffalligen Befund. Das bedeutet fiir viele Frauen
eine Erleichterung.

Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffélligen Befund

und einen Termin fir weitere Untersuchungen.

Bei 24 der 30 Frauen mit auffilligem Befund stellt sich nach weiteren
Untersuchungen heraus, dass sie keinen Brustkrebs haben. Die
Nachricht, dass bei einer Mammographie eine Auffalligkeit gefunden
wurde, macht oft Angst. Die Zeit bis zum endgtiltigen Ergebnis wird
von den meisten Frauen als sehr belastend erlebt. Auch wenn sich der

Verdacht nicht bestatigt, kann diese Erfahrung nachwirken.

Bei 6 der 30 Frauen mit auffalligem Befund bestatigt sich der Verdacht.
Sie erhalten die Diagnose Brustkrebs. Diese Frauen bekommen von
der Arztin oder dem Arzt der Mammographie-Screening-Einheit einen
eigenen Termin, um das weitere Vorgehen zu besprechen. Naturlich ist
es auch maglich, sich an die eigene Frauenarztpraxis zu wenden.

Bei etwa 2 von 1000 Frauen, bei denen die Mammographie unauffallig war,

wird vor der nachsten Einladung Brustkrebs festgestellt. Meistens handelt

es sich um Krebs, der erst nach der letzten Untersuchung herangewachsen ist.

Zudem kénnen trotz aller Sorgfalt Tumore in der Mammographie Gibersehen

werden. Dies ist aber selten.

Ergebnisse der Mammographie

Auf einen Blick:
Was geschieht, wenn 1000 Frauen untersucht werden?

1000 Frauen

haben eine
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen
haben ein werden zu weiteren
unauffalliges Untersuchungen
Ergebnis eingeladen

24 Frauen 6 Frauen
haben keinen erhalten die

e e e o

Brustkrebs Diagnose
! Brustkrebs
R )
« J
[ ]
2 Frauen

erhalten innerhalb der 2 Jahre
bis zur nachsten Einladung eine
Brustkrebsdiagnose




Ergebnisse der Mammographie

Welche Formen von Brustkrebs werden festgestellt?

Bei etwa 5 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird ein invasiver Tumor

festgestellt. Ohne Behandlung breitet sich ein solcher Krebs oft im Kérper aus.

Bei etwa 1 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch die Mammo-
graphie eine Veranderung der Brust gefunden, die Duktales Carcinoma
in Situ (DCIS) genannt wird. Bei dieser Diagnose haben sich Zellen in den
Milchgangen der Brust verandert. Sie liegen nur innerhalb der Milchgange
und haben sich nicht in anderes Gewebe ausgebreitet. Bei einem Teil der
Frauen bleibt das DCIS harmlos, bei anderen entwickelt es sich zu einem
invasiven Tumor weiter. Da sich bei keiner Frau vorhersagen lasst, ob das
DCIS harmlos bleibt, wird in der Regel zur Behandlung geraten.

Vor- und Nachteile

RegelmiBige Teilnahme:
Welche Vor- und Nachteile kann ich erwarten?

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen langfristig erwarten kdnnen,
wenn sie regelmaBig an der Mammographie teilnehmen. Anhand dieser
Studien lassen sich wichtige Vor- und Nachteile abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: Bessere Heilungschancen. Die Mammographie kann
Brustkrebs im Frithstadium entdecken. Dadurch sinkt das Risiko, an Brust-

krebs zu sterben.

Ein wichtiger Nachteil: Uberdiagnosen. Die Mammographie kann zu un-
notigen Brustkrebsdiagnosen fiihren. Diese konnen unnétige Behand-

lungen wie Operationen und Bestrahlungen zur Folge haben.

Was sind Uberdiagnosen?

Bei einem Teil der Frauen wird Brustkrebs diagnostiziert, der ohne Friih-
erkennungs-Untersuchung nie aufgefallen ware. Ein Grund: Es gibt kleine
Tumore, die langsam oder gar nicht wachsen. Manche Frauen sterben
an anderen Ursachen, bevor sich ein Tumor bemerkbar machen kann.
Die Diagnosen solcher Tumore werden Uberdiagnosen genannt, weil
sie zeitlebens keine Probleme verursacht hatten. Ob ein entdeckter
Tumor weiter wachst, konnen Arztinnen und Arzte jedoch nicht sicher
vorhersagen und raten in der Regel zur Behandlung.

Uberdiagnosen fiihren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die
unnétig sind. Uberdiagnosen sind etwas anderes als Auffalligkeiten im
Rontgenbild, die sich bei weiteren Untersuchungen schlieBlich doch als
harmlos herausstellen (siehe Seite 7). Uberdiagnosen kénnen bei allen
Friherkennungs-Untersuchungen auftreten.

Uberdiagnosen: Ein Beispiel

Stellen Sie sich eine Frau namens Andrea vor. Sie ist 65 Jahre alt und
hat einen kleinen, sehr langsam wachsenden Tumor in der Brust. Ohne
Friherkennung erfahrt sie dies nicht. Sie stirbt mit 77 Jahren, allerdings
nicht an Brustkrebs. Die Friherkennung hatte ihre Lebenserwartung
nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen gefihrt.

Andrea entscheidet sich,
an der Friherkennung
teilzunehmen.

® /
\ Bei Andrea fallt der Brust-

Andrea entscheidet sich, krebs im Laufe des Lebens /

an der Friiherkennung nicht auf, da er kaum wéchst.
nicht teilzunehmen.

Bei Andrea wird Brustkrebs
festgestellt und behandelt. \

@® Andrea stirbt
mit 77 an einer
Herzerkrankung
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Vor- und Nachteile

In Zahlen: Heilungschancen In Zahlen: Uberdiagnosen

Diese Seite fasst zusammen, wie viele Frauen in etwa eine Uberdiagnose
erhalten, wenn sie zwischen 50 und 69 Jahren regelmaBig am Mammo-

Diese Seite fasst zusammen, welche Heilungschancen Frauen in etwa
erwarten konnen, wenn sie zwischen 50 und 69 Jahren regelmafig am

11
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Vor- und Nachteile

Wie hoch ist die Strahlendosis?

Bei der Mammographie werden Rdntgenstrahlen eingesetzt. Je dichter das
Brustgewebe ist, desto hdher muss die Strahlendosis sein, um ein genaues
Bild zu bekommen. Auch dann ist die Strahlendosis so niedrig, dass sie
normalerweise keine Folgen hat. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass
die regelméaBigen Réntgenuntersuchungen bei bis zu 1 von 1000 Frauen
zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen.

Gibt es Alternativen zum Mammographie-
Friiherkennungs-Programm?

Manchen Frauen werden andere Angebote zur Friiherkennung von Brustkrebs
gemacht, wie Ultraschalluntersuchungen der Brust oder eine Magnetreso-
nanztomografie (MRT). Ob diese Untersuchungen wie die Mammographie das
Risiko verringern, an Brustkrebs zu sterben, ist jedoch unklar. Diese Unter-
suchungen kénnen haufiger als die Mammographie zu Uberdiagnosen fiihren
und zu auffélligen Befunden, die sich als harmlos herausstellen.

Die Mammographie darf zur Fritherkennung nur im Rahmen des deutschen
Programms eingesetzt werden, flir das strenge Vorschriften zur Sicherung der
Qualitat gelten. AuBerhalb des Programms dienen Mammographien dazu,
auf andere Weise entdeckte Verdnderungen der Brust zu untersuchen. Diese
Mammographien unterliegen nicht denselben Qualitatsanforderungen. Zum
Beispiel werden die Rontgenbilder nicht von zwei Fachdrzten ausgewertet.

Vor- und Nachteile

Die Grenzen der Fritherkennung

Eine regelmaBige Teilnahme an der Mammographie kann nicht verhindern,
dass Brustkrebs entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug finden.

Die Mammographie kann nicht alle Tumore entdecken. Manche entwickeln
sich wenige Monate nach einem Untersuchungstermin. Deshalb ist es wichtig,
sich direkt an eine Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit bis zur

nachsten Mammographie Verdnderungen in der Brust auffallen, wie etwa

B tastbare Knoten, Dellen oder Verhartungen der Haut,

m  sichtbare Verformungen, Hautveranderungen oder Einziehungen der

Brustwarze,

B Blutungen oder andere Absonderungen aus der Brustwarze.

Was passiert mit den personlichen Daten?

Der Umgang mit personlichen Daten unterliegt den deutschen Datenschutz-
gesetzen. Alle Daten werden im Mammographie-Programm genauso ver-
traulich behandelt wie in einer normalen Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte

und das gesamte Personal unterliegen der Schweigepflicht.

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmaBig zentral ausgewertet.
Das ist wichtig, um die Qualitat des Programms tiberwachen zu kdnnen. Fir
diese Auswertungen werden personliche Daten wie Name oder Adresse nicht
bendtigt und nicht weitergegeben. Die Auswertungen kdnnen also nicht auf

eine einzelne Frau hinweisen.

Verantwortlich fiir den Umgang mit personlichen Daten ist die Zentrale Stelle.
Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben.
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Mochte ich am Mammographie-Programm teilnehmen?
Unterstiitzung fiir Ihre Entscheidung

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie fir sich unterschiedlich. Manche mochten die Frilherkennung

nutzen, da fur sie die Vorteile Uberwiegen. Andere entscheiden sich dagegen, weil die Nachteile flr sie schwerer wiegen.

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-Programm zusammen. Wenn Sie
mochten, kdnnen Sie damit abwégen, was fir oder gegen Ihre Teilnahme spricht — oder vielleicht auch keine groBe
Bedeutung hat. Sie kénnen die Tabelle auch mit einer Arztin oder einem Arzt besprechen.

Wenn ich an der nachsten Untersuchung teilnehme: Was kann ich erwarten?

Spricht Spricht Spielt fiir
fiir mich fiir mich Ich bin mir meine
fiir die gegen die unsicher Entscheidung
Teilnahme Teilnahme keine Rolle

Erleichterung durch unaufféllige Befunde: Von 1000 O O O O
Frauen, die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa
970 die Nachricht, dass keine Auffalligkeit gefunden wurde.
Belastung durch auffillige Befunde: Von 1000 Frauen, O O O O
die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa 24 einen
Verdachtsbefund, der sich dann als harmlos herausstellt.
Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann
unangenehm sein und wehtun. O O O O

Wenn ich 20 Jahre teilnehme: Was kann ich erwarten?

Heilungschancen: Von 1000 Frauen, die 20 Jahre
regelmaBig an der Mammographie teilnehmen, werden O O O O

etwa 2 bis 6 vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

Uberdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 20 Jahre regelmiBig

an der Mammaographie teilnehmen, erhalten etwa 9 bis 12
eine Uberdiagnose und unnétige Behandlungen. O O O O

Strahlendosis: Die Rontgendosis einer Mammographie ist
niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass regelméaBige

Untersuchungen bei bis zu 1 von 1000 Frauen zur Entstehung O O O O
von Brustkrebs beitragen kdnnen.

Was ist mir noch wichtig? Was ist fiir meine Entscheidung ausschlaggebend?

Wozu neige ich?

O O O O O

Ich nehme Ich nehme dieses Ich bin noch Ich nehme dieses Mal Ich nehme
alle 2 Jahre teil. Mal teil. In 2 Jahren unsicher. nicht teil. In 2 Jahren gar nicht teil.
entscheide ich neu. entscheide ich neu.
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Hilfe fiir das adrztliche Gesprach

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung
vor der Untersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt des Mammographie-
Programms. Wenden Sie sich dazu an Ihre Zentrale Stelle. Den Kontakt finden
Sie im Einladungsschreiben.

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch Ihre eigenen Uberlegungen fiir das
Gesprach und nehmen Sie diese Entscheidungshilfe mit. Alles, was Sie zur
Friherkennung bewegt oder in Sorge versetzt, konnen Sie dort ansprechen.

Sie kdnnen offene Fragen auch mit Ihrer Frauendrztin oder Ihrem Frauenarzt

besprechen.

Hier kdnnen Sie eigene Fragen notieren:

Quellen

Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe zum Mammographie-Screening:
Abschlussbericht; Auftrag P14-03. XX.XX.2016

Institut fUr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
Einladungsschreiben und Merkblatt zum Mammographie-Screening: Rapid
Report; Auftrag P14-02. 20.03.2015.

Kooperationsgemeinschaft Mammographie. Ergebnisse des Mammographie-
Screening-Programms in Deutschland: Evaluationsbericht 2013. Berlin, Juni
2016.

Robert Koch Institut (RKI). Beitrdge zur Gesundheitsberichterstattung des
Bundes: Krebs in Deutschland 2011/2012. 10. Ausgabe. Berlin, 2015.
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Weitere Informationen zum Mammographie-Screening
finden Sie im Internet unter

>Link zur Internetseite<

Stand: September 2016
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