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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum Erfül-
lungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  §2 (3) 3. die über einen Bericht 
einer Person, die die An-
forderungen nach § 6 Ab-
satz 2 erfüllt, verfügen, 
aus dem Folgendes her-
vorgeht:  
a) ein Zigarettenkonsum, 
der noch andauert oder 
vor weniger als zehn Jah-
ren vollständig beendet 
wurde, von  
aa) mindestens 25 Jahren 
und  
bb) mindestens 15 Pa-
ckungsjahren sowie  
b) ein pneumologisches 
Risikoprofil und die hier-
für relevanten anamnesti-
schen Daten und 

inhaltlich Gemäß Absatz B Lösungen (letzter Satz), 
dient die Verordnung der Definition jener 
Personengruppe unter Risiko für Lungen-
krebs, die die Früherkennungsuntersu-
chung in Anspruch nehmen kann. Die unter 
§2 (3) Risikostratifizierung nach Packungs-
jahren und Rauchdauer ist meines Erach-
tens insuffizient. 
 
Es existieren derzeit 4 für Screeningpro-
gramme empfohlen und kalibrierte Lungen-
krebsrisikomodelle (Bach-Modell, PLCO-
M2012, LCRAT und LCDRAT). Diese berück-
sichtigen Alter und verschieden Aspekte 
des Rauchens, darüber hinaus Geschlecht, 
Bildung, BMI, Vorerkrankungen, eine famili-
äre Neigung zu Lungenkrebs und ggf. an-
dere Risikofaktoren. Die Anwendung dieser 
Modelle wird als superior gegenüber einer 

Ergänzung des §2 (3) um folgend Zif-
fern:  
c) eine 5-Jahres Lungenkrebsrisiko 

von mindestens 2%, dass durch 
ein wissenschaftlich etabliertes 
Risikomodell bestimmt wird, das 
über Alter und Rauchen hinaus-
gehende Faktoren zur Risikobe-
stimmung berücksichtigt. 

d) eine 5-Jahres Lungenkrebs-Ster-
berisiko von mindestens 1,2%, 
dass durch ein wissenschaftlich 
etabliertes Risikomodell be-
stimmt wird, das über Alter und 
Rauchen hinausgehende Fakto-
ren zur Risikobestimmung be-
rücksichtigt. 
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Personenauswahl nach Alter und Packungs-
jahren beschrieben. (1,2) Als Auswahlgren-
zen werden ein 2%-iges 5-Jahres-Lungen-
krebsrisiko oder ein 1,2%-iges 5-Jahres Ster-
berisiko (durch Lungenkrebs) empfohlen.  
Des Weiteren wurde vom Internationalen 
Lungenkrebskonsortium ILCCO ein Polyge-
netischer-Risikosore (PRS-114) für Lungen-
krebs entwickelt und an den Daten der UK 
Biobank validiert. Dieser Score bemisst das 
Lungenkrebsrisiko einzig an der geneti-
schen Prädisposition. (3) 
Beide Scores können sinnvoll eingesetzt 
werden, um:  
a) Personen unter Risiko zu indentifizie-

ren, und/oder 
b) das Alter der ersten Niedrigdosis-Com-

putertomographie zur Lungenkrebs-
früherkennung festzulegen 

e) Ein am PRS-114, oder einem ver-
gleichbaren polygenischen Risi-
koscore, bemessenes geneti-
sches Lungenkrebsrisiko von 
mindestens 2%. 

2  §2 (4) 4. die durch eine Person, 
die die Anforderungen 
nach § 6 Absatz 2 erfüllt, 
in einem mündlichen Ge-
spräch und durch Aus-
händigung schriftlicher 
Informationen über Fol-
gendes aufgeklärt wur-
den: 

inhaltlich In einem Aufklärungs- / Informationsge-
spräch zur Lungenkrebsscreening sollte das 
Screening als zusätzliches, die übliche ärztli-
che Versorgung ergänzende Leistung ausge-
wiesen werden. Teilnehmer sollten wissen, 
dass das intervallgebundene Screening eine 
ärztliche Konsultation beim Auftreten von 
Symptomen oder Beschwerden nicht er-
setzt.  

Ergänzung des §2 (4) um folgend Zif-
fer:  
e) dass die Aufnahme/Teilnahme 
in/an den Screening-Programm die 
Notwendigkeit einer ärztlichen Kon-
sultation nicht ausschließt, falls vor 
dem nächsten Screeningtermin klini-
sche Anzeichen und Symptome von 
Lungenkrebs auftreten 
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a) den Nutzen der Lun-
genkrebsfrüherkennung,  
b) die Häufigkeit falsch-
positiver und falsch-nega-
tiver Ergebnisse der Früh-
erkennungsuntersu-
chung, 
c) das weitere Verfahren 
zur Abklärung im Falle 
von abklärungsbedürfti-
gen Befunden, insbeson-
dere zu den Risiken und 
Belastungen der Abklä-
rungsuntersuchungen,  
d) zur Gefahr der Überdi-
agnose und Übertherapie 

 

3  §7 (1) (1) Der Strahlenschutz-
verantwortliche hat ein 
umfassendes Qualitätssi-
cherungssystem einzu-
richten und zu betreiben. 
Dieses muss organisatori-
sche, medizinische und 
technische Aspekte be-
rücksichtigen, insbeson-
dere  

inhaltlich Um die Qualität des Lungenkrebsscreenings 
zentrumsübergreifend und nachprüfbar zu 
gewährleisten, muss der Strahlenschutzbe-
auftragte das Einhalten einheitlicher Stan-
dards und nachprüfbare Prozesse überprü-
fen können. Anderenfalls würden Screening-
Teilnehmer evtl. unnötig Strahlung ausge-
setzt. 
Ähnliche Forderungen an eine Qualitätssi-
cherungssystem wurde für das kanadische 
Lungenkrebs-Screening formuliert.(4) 

§ 7 (1) sollte ergänzt werden:  
Ein Leitfaden zur befunder- und 
zentrumsübergreifendenen, standar-
disierten Knötchendiagnostik muss 
entwickelt oder falls vorhanden 
übernommen und für das Screening 
als Standard in Kraft gesetzt werden. 
6. Jede screenende Institution muss 
Standartabläufe der Befundung fest-
zulegen, die auch Wege der Kommu-
nikation innerhalb interdisziplinaren 
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1. die Art und Durchfüh-
rung der Untersuchun-
gen, 2. die diagnostische 
Bildqualität,  
3. die physikalisch-techni-
schen Parameter bei der 
Erstellung der Computer-
tomographie aufnahmen,  
4. die technische Qualität 
und  
5. die Befundung der 
Computertomographie-
aufnahmen. 

Teams bei komplexen oder schwieri-
gen Befunden beinhalten. 
 
Durch das Qualitätssicherungssys-
tem Ist sicher zu stellen, dass zeitli-
che Veränderung sowohl der Knöt-
chengröße als auch der Charakteris-
tik bei Folgebefundungen berück-
sichtigt werden können. 

4  §7 (2) (2) Der Strahlenschutz-
verantwortliche hat dafür 
zu sorgen, dass für eine 
Prozess- und Ergebnise-
valuation der Früherken-
nung von Lungenkrebs 
bei Rauchern anonymi-
sierte Daten über fol-
gende Punkte erhoben 
und aufgezeichnet wer-
den:  
1. die Anzahl der unter-
suchten Personen und  

inhaltlich Es sollten zusätzliche Parameter der Quali-
tätssicherung erhoben werden, die dann in 
die Evaluation eingehen sollen. Eine detail-
lierte Evaluation ist insbesondere aufgrund 
des kritischen Nutzen-Risiko-Verhältnisses 
unbedingt erforderlich. 
 
Der Grad des Malignitätsverdachts (etwa 
die Wahrscheinlichkeit von Bösartigkeit) 
sollte bemessen werden, und ist einer ein-
fachen Klassifikation in Positive/Auffällig 
oder Negative/Unauffällig vorzuziehen. 
 

Ergänzung des §7 (2) um folgend Zif-
fer:  
3. Histologie und Stadienverteilung 
der entdeckten Lungenkrebsfälle 
4. den positiven Vorhersagewert der 
Computertomographie zur Früher-
kennung, 
5. den Anteil der in der Abklärungs-
diagnostik untersuchten Personen 
und 
6. die mittlere für Lungenkrebsscree-
ning relevante Einheit der Strahlen-
dosis 
7. weitere Klinische, epidemiologi-
sche und organisatorische Aspekte, 
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2. die Anzahl der kontroll-
bedürftigen und abklä-
rungsbedürftigen Be-
funde. 

Teil der Prozess- und Ergebnisevaluation 
sollte nicht nur das Erfassen von Qualitäts-
indikatoren umfassen, sondern auch Maß-
nahmen bei zutage tretenden Qualitäts-
mängeln fordern. Andernfalls wäre jegliche 
Berichtlegung fruchtlos. Der Strahlen-
schutzverantwortliche kann hierzu bei-
spielsweise ein Audit und ggf. die Überar-
beitung der Standartabläufe ($7 2.7) for-
dern, oder institutionsübergreifende Ring-
Befundungen initiieren. 
In Abschnitt 3.9 seiner wissenschaftlichen 
Bewertung beschreibt das BfS wichtige As-
pekte der Qualitätssicherung und der Evalu-
ation, die im LuKrFrühErkV-RefE nicht auf-
gegriffen werden. Insbesondere sollen fol-
gende Punkte in die Qualitätssicherung 
nach § 7 LuKrFrühErkV aufgenommen wer-
den:  

a) das Monitoring des Rauchverhal-
tens sowohl bei Teilnehmenden als 
auch in der Bevölkerung insgesamt 
sowie  

b) die weitere Charakterisierung der 
Teilnehmenden, beispielsweise hin-
sichtlich Gruppen mit besonders 
hohem Erkrankungsrisiko. 

die für die Evaluation des Lungen-
krebsscreenings erforderlich sind. 
 
Der Strahlenschutzverantwortliche 
hat geeignete Maßnahmen zur Si-
cherung der Screening-Qualität zu 
ergreifen oder einzufordern, wenn 
zwischen den screenenden Instituti-
onen auffällige Qualitätsunter-
schiede zu Tage treten, oder die un-
ter $7 (2) geforderte Dokumentation 
eine solche Beurteilung nicht zulas-
sen.  



 

Lungenkrebs-Früherkennungs-Verordnung – Verbändebeteiligung     BMUV S II 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ in-
haltl./zum Erfül-
lungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Zu a): Das BfS schreibt in seiner wissen-
schaftlichen Bewertung: „Es bleibt unklar, 
ob das Screening zur Lungenkrebsfrüher-
kennung nachhaltig zu einer Veränderung 
des Rauchverhaltens der Teilnehmenden 
führt. Es liegt aber auch kein ausreichender 
Hinweis vor, dass eine Teilnahme am Lun-
genkrebsscreening als Legitimation für das 
Beibehalten der Rauchgewohnheiten die-
nen würde.“ Die unklare Auswirkung der 
Lungenkrebsfrüherkennung betrifft sowohl 
Teilnehmende als Einzelpersonen als auch 
die Gesellschaft. Weil eine potentielle 
Strahlenbelastung im Rahmen der Lungen-
krebsfrüherkennung mit dem Rauchverhal-
ten zusammenhängt, soll ein Monitoring 
des Rauchverhaltens sowohl unter den Teil-
nehmenden als auch auf Bevölkerungs-
ebene zu Evaluationszwecken in der Ver-
ordnung festgehalten werden.  
 

5  § 2 Abs. 1 Nr. 
4 

4. die durch eine Person, 
die die Anforderungen 
nach § 6 Absatz 2 erfüllt, 
in einem mündlichen Ge-
spräch und durch Aus-
händigung schriftlicher 

inhaltlich In Abschnitt 3.4.1.1 seiner wissenschaftli-
chen Bewertung listet das BfS den Min-
destinhalt des Beratungs- und Aufklärungs-
gesprächs auf, das vor Einschluss einer Per-
son in die Lungenkrebsfrüherkennung statt-
finden soll. Zum Mindestinhalt gehört laut 
BfS-Stellungnahme u.a. auch die Beratung 

Ergänzung des § 2 Abs. 1 Nr. 4 um 
folgend Ziffer:  
 
e) Angebote der Rauchentwöhnung. 
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Informationen über Fol-
gendes aufgeklärt wur-
den:  
 
a) den Nutzen der Lun-
genkrebsfrüherkennung, 
 
b) die Häufigkeit falsch-
positiver und falsch-nega-
tiver Ergebnisse der Früh-
erkennungsuntersu-
chung, 
 
c) das weitere Verfahren 
zur Abklärung im Falle 
von abklärungsbedürfti-
gen Befunden, insbeson-
dere zu den Risiken und 
Belastungen der Abklä-
rungsuntersuchungen, 
 
d) zur Gefahr der Überdi-
agnose und Überthera-
pie.  
 

zur Rauchentwöhnung. Auch die S3-Leitlinie 
zu „Prävention, Diagnostik, Therapie und 
Nachsorge des Lungenkarzinoms“ (Version 
2.2) beinhaltet in Abschnitt 5.1.3 das Ange-
bot einer begleitenden Raucherentwöh-
nung als verpflichtenden Teil einer Lungen-
krebsfrüherkennung.  
 
Zum Inhalt der Aufklärungsinformation 
nach § 2 Abs. 1 Nr. 4 LuKrFrühErkV soll eine 
Information über Maßnahmen der Rauch-
entwöhnung aufgenommen werden.  
 
Die S3-Leitlinie „Rauchen und Tabakabhän-
gigkeit: Screening, Diagnostik und Behand-
lung“ enthält eine starke Empfehlung für 
die Kurzberatung als Interventionsform 
zum Rauchstopp. Ein Hinweis auf diese evi-
denzbasierte Empfehlung soll in die Begrün-
dung der LuKrFrühErkV aufgenommen wer-
den. 

6  § 6 Abs. 2 (2) Der Strahlenschutz-
verantwortliche hat zu 
prüfen, ob die Person, die 

inhaltlich In Verbindung mit der Empfehlung, die Rau-
chentwöhnung beim Beratungs- und Auf-
klärungsgespräch zu thematisieren, sollen 

Der Punkt 3 sollte wie folgt ange-
passt werden: 
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einen Bericht nach § 2 
Absatz 1 Nummer 3 er-
stellt und nach § 2 Absatz 
1 Nummer 4 aufklärt, 
 
1. als Arzt approbiert ist 
oder eine Erlaubnis für 
die vorübergehende Aus-
übung des ärztlichen Be-
rufs innehält, 
 
2. über eine abgeschlos-
sene Weiterbildung zum 
Facharzt auf dem Gebiet  
a) der Inneren Medizin 
oder 
b) der Allgemeinmedizin 
verfügt und 
 
3. im Rahmen einer Wei-
terbildung oder durch 
Fortbildung Kenntnisse 
im Bereich der Lungen-
krebsfrüherkennung er-
worben hat. 

Kenntnisse im Bereich der Rauchentwöh-
nung als weitere Voraussetzung für die Per-
son nach § 6 Abs. 2 aufgenommen werden. 

3. im Rahmen einer Weiterbildung 
oder durch Fortbildung Kenntnisse in 
den Bereichen der Lungenkrebsfrüh-
erkennung inklusive Rauchentwöh-
nung erworben hat. 
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