
 

Lungenkrebs-Früherkennungs-Verordnung – Verbändebeteiligung     BMUV S II 

Entwurf einer Lungenkrebs-Früherkennungs-Verordnung - Verbändebeteiligung, Fristende: 25. August 2023 
 

Verbände/Fachge-
sellschaften 

Deutsche Röntgengesellschaft,  
Deutsche Gesellschaft für Pneumologie und Beatmungsmedizin,  
Deutsche Gesellschaft für Thoraxchirurgie,  
Berufsverband der Deutschen Radiologen,  
Bundesverband der Pneumologen, Schlaf – und Beatmungsmediziner, 
Deutsche Gesellschaft für Medizinische Physik 

Datum: 21.8.2023 
 

Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

1  § 1 Begriffsbe-
stimmungen 

(1) Niedrigdosis-Compu-
tertomographie ist eine 
Computertomographie, 
bei deren Anwendung zur 
Erreichung der erforderli-
chen Bildqualität zur Lun-
genkrebsfrüherkennung  
 

inhaltl. Die Definition Niedrigdosis-Computerto-
mographie sollte sich auf den Thorax 
beziehen, so ist die Formulierung zu all-
gemein. 
 

(1) Niedrigdosis-Computertomogra-
phie des Thorax ist eine Computerto-
mographie, bei deren Anwendung zur 
Erreichung der erforderlichen Bildqua-
lität zur Lungenkrebsfrüherkennung  
 

2  §1, (1), Num-
mer 2 

„…ein höherer Volumen-
Computertomographie-
Dosisindex als 1,3 Milligray 
im Einzelfall aufgrund der 
Körperstatur der zu unter-
suchenden Person not-
wendig ist.“ 

inhaltl. Neben der Körpergröße müssen auch 
andere Gründe für eine Dosisüber-
schreitung erfasst werden können (z. B. 
Lagerung der Arme am Körper). Es sollte 
eine Begründung für eine Überschrei-
tung verlangt werden.  

Hinzufügen§1 (1) Nummer 3 
Ist zur Erzielung der erforderlichen 
Bildqualität ein höherer Volumen-
Computertomographie-Dosisindex als 
1,3 Milligray erforderlich, sind die 
Gründe für die Überschreitung zu do-
kumentieren, sofern sie nicht durch 
die Körperstatur begründet sind. 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

3  § 1 Begriffsbe-
stimmungen 

Neu (Referenzperson) Inhaltl. Eine Definition einer Referenzperson 
fehlt. Ansonsten kann die Beurteilung, 
ob eine Überschreitung des „Grenzwer-
tes“ von 1,3 mGy angemessen ist nicht 
erfolgen.  

Referenzperson: Alle Angaben bezie-
hen sich auf eine Standardperson in 
Deutschland mit einem Gewicht von 
80 kg, einer Größe von 1,75 m und 
dementsprechend einem Body-Mass-
Index (BMI) von 26 kg/m2. 

4  §2, Abs.1, Nr. 
3b 

ein pneumologisches Risi-
koprofil  

inhaltl. Der Begriff „Risikoprofil“ kann in diesem 
Kontext verwirrend sein, da derzeit wis-
senschaftlich über die Tabakrauchexpo-
sition und das Alter hinausgehende Risi-
kofaktoren bzw. Risikomodelle als zu-
sätzliche Eignungskriterien für ein struk-
turiertes LDCT Lungenkrebsscreening-
Programm untersucht werden, die u.a. 
pneumologische Komorbiditäten bein-
halten. Die Evidenz hierzu ist aber noch 
begrenzt und erlaubt daher unseres Er-
achtens derzeit noch keine Erweiterung 
der Eingangskriterien. 
 
In §2 der Rechtsverordnung sind aber 
die medizinischen Eignungskriterien 
zum Einschluss in ein Lungenkrebsscree-
ning-Programm von Personen mit ei-
nem durch Tabakrauchexposition und 
Alter definierten Lungenkrebsrisiko-Pro-
fil gemeint. Die Prüfung der Erfüllung 
dieser medizinischen Eignungskriterien 
soll sicherstellen, dass nur Personen in 

Wir schlagen vor, das Wort „pneumo-
logisches Risikoprofil “ zu streichen 
und durch „medizinisches Eignungs-
profil“ zu ersetzen und die Erläute-
rung unter Begründung, B. Besonderer 
Teil zu §2, Abs. 1, Nr. 3b entsprechend 
anzupassen. 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

das Programm eingeschlossen werden, 
die bei Nachweis eines Lungenkarzi-
noms auch funktionell kurativ behan-
delbar sind. Diese Anforderung dient ei-
nerseits der signifikanten Reduktion von 
Überdiagnosen mit potenziell schädli-
chen Folgediagnostik/-therapien bei 
funktionell ungeeigneten Personen so-
wie der Steigerung der Effektivität und 
Kosteneffizienz des Programms insge-
samt. 
 
Diese Eignungskriterien beziehen sich 
nicht nur auf pneumologische, sondern 
eine Reihe weiterer Komorbiditäten an-
derer medizinischer Bereiche sowie Fol-
gezustände nach Akuterkrankungen 
oder Behinderungen (z.B. kardiovasku-
läre, neurologische, onkologische Vorer-
krankungen und frühere Operationen). 

5  § 2 Abs. 3  Neu inhaltl. Wie auch für die Früherkennung von 
Brustkrebs sollte für die Lungenkrebs-
früherkennung sichergestellt werden, 
dass diese nur im Rahmen eines struk-
turierten Früherkennungsprogramms 
erfolgt und nicht etwa für privat Versi-
cherte Parallelstrukturen außerhalb ei-
nes nach SGB V zwingend zu definieren-
den Programms entstehen. Dazu ist 

(3) Die Anforderungen an die Zuläs-
sigkeit nach Absatz 1 gelten auch 
dann als erfüllt, wenn die Früherken-
nung nach einem 
Programm zur Früherkennung von 
Lungenkrebs gemäß den §§ 25a und 
92 des Fünften Buches Sozialgesetz-
buch in Verbindung mit der Richtlinie 
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

eine Referenzierung wie auch für das 
Programm zur Brustkrebs Früherken-
nung sinnvoll und erforderlich. 

des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses über die Früherkennung von 
Krebserkrankungen (Krebsfrüherken-
nungs-Richtlinie) in der Fassung vom 
18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a vom 
2. Oktober 2009), die zuletzt am 18. 
Juni 2020 geändert worden ist (BAnz 
AT 27.08.2020 B3), in der jeweils 
geltenden Fassung genehmigt ist und 
erfolgt. 

6  § 3 Abs. 2 Neu inhaltl. s.o. Lfd. Nr. 5 (2) Die rechtfertigende Indikation für 
die Anwendung von Röntgenstrah-
lung in einem Programm nach § 2 Ab-
satz 3 
gilt als gestellt, wenn die Einschluss-
kriterien nach § 2 Absatz 1 erfüllt 
sind. 

7  § 4 Neu Inhaltl. Nach Veröffentlichung der LuK-
rFrühErkV, können Betreiber*innen von 
Röntgeneinrichtungen eine Genehmi-
gung zur Durchführung der entspre-
chenden Untersuchung bei der zustän-
digen Landesbehörde beantragen. Die 
Genehmigungspflicht für Geräte in der 
Früherkennung ist zwar bereits im 
StrSchG geregelt. Es erscheint jedoch 
sinnvoll, die Genehmigungspflicht in 

§4 Nummer (3). Der Betrieb des Com-
putertomographen ist genehmigungs-
pflichtig nach §14 StSchG, wenn das 
Gerät im Rahmen dieser Verordnung 
eingesetzt wird.   
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Lfd. 
Nr. 

Bezug im Ent-
wurf  
[§/Begr.] 

Text des Bezugs im Ent-
wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

dieser Verordnung ausdrücklich zu er-
wähnen, damit der SSV nicht in einen 
Rechtskonflikt gerät. 

8  §5, Abs. 4 (4) Wenn eine Computer-
tomographieaufnahme 
von dem Erstbefunder 
oder dem  
Zweitbefunder als abklä-
rungsbedürftig befundet 
worden ist, hat der Strah-
lenschutzverantwortliche 
dafür zu sorgen, dass für 
die gemeinsame Beurtei-
lung nach Absatz 3 Satz 1 
zusätzlich eine Person, die 
die Anforderungen nach § 
6 Absatz 3 erfüllt, hinzuge-
zogen wird 

inhaltl. Die Einteilung in negativ, kontrollbe-
dürftig und abklärungsbedürftig ist nach 
rein bildbasierten Kriterien (z.B. Lung 
RADS) durchzuführen. Hier hat der Radi-
ologe die alleinige Fachkompetenz und 
erstellt hier auch den finalen rechtsver-
bindlichen Niedrigdosis CT Befund mit 
der Einteilung nach negativen, kontroll-
bedürftigen und abklärungsbedürftigen 
Befunden. Das Management der abklä-
rungsbedürftigen Fälle ist oft komplex. 
Daher muss die Art der nachfolgenden 
klinischen Abklärung (z.B. PET CT, inva-
sive endoskopische, CT-/ultraschallge-
steuerte sowie thoraxchirurgische Biop-
sie) in der interdisziplinären Fallkonfe-
renz an einer auf die Untersuchung und 
Behandlung von Lungenkrebs speziali-
sierten Einrichtung besprochen werden, 
wie in der S3-Leitlinie gefordert. Inter-
disziplinäre Fallkonferenzen sind an al-
len auf die Untersuchung und Behand-
lung von Lungenkrebs spezialisierten 
Einrichtungen etabliert. Der Strahlen-
schutzverantwortliche kann somit auf 

Wir schlagen vor, den Absatz 4 zu 
streichen und zu ersetzen durch: 
 
„Handelt es sich nach der gemeinsa-
men Beurteilung durch Erst- und 
Zweitbefunder um einen abklärungs-
bedürftigen Befund, hat der Strahlen-
schutzverantwortliche dafür zu sor-
gen, dass dieser Befund  zeitnah in ei-
ner interdisziplinären Fallkonferenz 
bestehend aus mindestens einem Ra-
diologen, Pneumologen und Thorax-
chirurg an einer auf die Untersuchung 
und Behandlung von Lungenkrebs 
spezialisierten Einrichtung vorgestellt 
wird.  
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Nr. 
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wurf  
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wurf 

Art der Anmerkung 
[redakt./ allg./ 
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vorhandene Strukturen zurückgreifen, 
was die Umsetzung erleichtert.  
Wir haben das Wort „zeitnah“ vorge-
schlagen. Die genauen Zeitvorgaben für 
die Vorstellung in der Interdisziplinären 
Fallkonferenz (z.B. innerhalb von 7 
Werktagen nach der Erstellung des fina-
len radiologischen Befundes) müssen 
weiter durch das G-BA Programm gere-
gelt werden. 

9  §5  inhaltl. Es gibt keine Zeitvorgaben für den Be-
fundungsprozess für das Niedrigdosis 
CT. Es gibt keine Angaben wie und wem 
der Befund für das Niedrigdosis CT mit-
geteilt wird. 
 
Ein vom Teilnehmer bestimmter Arzt 
(z.B. Hausarzt) muss ebenfalls den Be-
fund erhalten, um über klinisch rele-
vante Nebenbefunde informiert zu sein 
und ggf. eine mögliche weitere Abklä-
rung mit dem Teilnehmer zu bespre-
chen.  Wenn die Befundmitteilung von 
intermediären und abklärungsbedürfti-
gen Befunden nur schriftlich erfolgt      
oder zu lange dauert, kann dies zu vie-
len Rückfragen und unnötigem psycho-
logischen Stress beim Teilnehmer füh-
ren. Daher muss die Befundmitteilung 

Wir schlagen zwei neue Absätze für §5 
vor: 
„Der Strahlenschutzverantwortliche 
hat dafür zu sorgen, dass der Befund 
der Computertomographieaufnahme 
dem Teilnehmer und einem vom Teil-
nehmer bestimmten Arzt zeitnah 
nach der Computertomographieun-
tersuchung schriftlich zugesandt wird.  
 
Der Strahlenschutzverantwortliche 
hat dafür zu sorgen, dass bei einem 
kontrollbedürftigen oder abklärungs-
bedürftigen Befund der Teilnehmer 
vor der schriftlichen Befundmittei-
lung persönlich (z.B. auch telefonisch) 
informiert wird. 
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Lfd. 
Nr. 
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wurf  
[§/Begr.] 
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wurf 

Art der Anmerkung 
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rechtl./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

definiert werden. Wir haben das Wort 
„zeitnah“ vorgeschlagen. Die genauen 
Zeitvorgaben für die radiologische Be-
funderstellung (z.B. innerhalb von 7 
Werktagen nach der Durchführung der 
Niedrigdosis CTs) müssen weiter durch 
das GBA Programm geregelt werden 

10  §6, Abs.1, Nr.3 3. mindestens 200 Unter-
suchungen mittels Thorax-
Computertomographie im 
Jahr vor Aufnahme der Tä-
tigkeit der Lungenkrebs-
früherkennung befundet 
und dokumentiert hat 

inhaltl. Klinische Thorax-Computertomographie 
Untersuchungen reichen nicht aus, da 
hier keine volumetrische Messungen 
oder eine geeignete computerassis-
tierte Detektionssoftware vorgeschrie-
ben sind und auch in der Praxis meist 
nicht zur Anwendung kommen. Die Fall-
beispiele können aus bestehenden 
Screening Studien national zur Verfü-
gung gestellt werden. 

Wir schlagen folgende Änderung des 
§6, Abs.1, Nr.3 vor: 
„3. mindestens 200 Untersuchungen 
mittels Thorax-Computertomographie 
und mindestens 50 Testfälle als Erst-
befunder nach §5 Absatz1 mit einer 
geeigneten computerassistierten De-
tektionssoftware im Jahr vor Auf-
nahme der Tätigkeit der Lungenkrebs-
früherkennung befundet und doku-
mentiert hat, und „ 

 
11  §6, Abs.1, Nr.3 4. mindestens die folgende 

Anzahl an Untersuchungen 
mittels Niedrigdosis-Com-
putertomographie zur Lun-
genkrebsfrüherkennung 
befundet und dokumen-
tiert: 

inhaltl. Die Qualität des Zweitbefunders muss 
zusätzlich gewährleistet werden, da die-
ser die kontrollbedürftigen und abklä-
rungsbedürftigen Befunde sieht. Daher 
sind für den Zweitbefunder höhere Min-
destfallzahlen anzusetzen, um die 
falsch-positiv Rate und die falsch-nega-
tiv Rate zu minimieren. Um eine An-
knüpfung von abklärungsbedürftigen 

Wir schlagen folgenden separaten Ab-
satz nach §6, Abs. 1 vor: 
„(2) Zusätzlich zu den Anforderungen 
in §6 Absatz 1 hat der Strahlenschutz-
verantwortliche hat dafür zu sorgen, 
dass ein Zweitbefunder nach §5 Ab-
satz 3  
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a) 100 im ersten Jahr der 
Tätigkeit der Lungenkrebs-
früherkennung und 
b) 200 pro Jahr ab dem 
zweiten Jahr der Tätigkeit 
der Lungenkrebsfrüher-
kennung. 

Befunden an ein auf die Untersuchung 
und Behandlung von Lungenkrebs spezi-
alisierten Einrichtung zu gewährleisten, 
muss der Zweitbefunder an einer auf 
die Untersuchung und Behandlung von 
Lungenkrebs spezialisierten Einrichtung 
tätig sein. 

1. mindestens die folgende Untersu-
chungen mittels Niedrigdosis-Compu-
tertomographie zur Lungenkrebsfrüh-
erkennung als Erst- oder Zweitbefun-
der befundet und dokumentiert:  
a) 300 im ersten Jahr der Tätigkeit der 
Lungenkrebsfrüherkennung,  und  
 
b) 600 pro Jahr ab dem zweiten Jahr 
der Tätigkeit der Lungenkrebsfrüher-
kennung 
und  
 
2. an einer auf die Untersuchung und 
Behandlung von Lungenkrebs spezia-
lisierten Einrichtung tätig ist.“ 
 
[entsprechende Umnummerierung 
der bisherigen Abs. 2 und 3] 

12  §6, Abs. 2, Nr. 
2 

2. über eine abgeschlos-
sene Weiterbildung zum 
Facharzt auf dem Gebiet 
a) der Inneren Medizin 
oder 
b) der Allgemeinmedizin 
verfügt und 

Inhaltl. Da viele Arbeiter und Angestellte mit 
entsprechendem Risikoprofil nur selten 
oder gar nicht einen Internisten oder 
Allgemeiner sehen, dafür aber im Rah-
men der gesetzlich vorgeschriebenen 
betriebsmedizinischen Vorsorgeunter-
suchungen regelmäßig durch einen Arzt 
gesehen werden, sollte als weitere Op-
tion ein Facharzt auf dem Gebiet Ar-
beitsmedizin ergänzt werden 

2. über eine abgeschlossene Weiterbil-
dung zum Facharzt auf dem Gebiet 
a) der Inneren Medizin oder 
b) der Allgemeinmedizin oder 
c) der Arbeitsmedizin verfügt und 
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13  §6, Abs.3 Kompletter §6, Abs. 3 
 
 

inhaltl. Wie von uns zu §5, Abs. 4 kommentiert, 
stellen Erst- und Zweitbefunder katego-
risieren gemeinsam Herde als abklä-
rungsbedürftige Befunde. Die klinische 
Indikationsstellung zu Notwendigkeit 
und Art der Abklärung sollte aber zwin-
gend in einer interdisziplinären Fallkon-
ferenz in einer auf die Untersuchung 
und Behandlung von Lungenkrebs spezi-
alisierten Einrichtung erfolgen und eben 
nicht in einer hiervon separaten Fall-
konferenz in der Screeningeinheit. 

Streichung von §6, Abs. 3 

14  § 6 (3) Der Strahlenschutzverant-
wortliche hat zu prüfen, ob 
die Person, die nach § 5 
Absatz 3 hinzuziehen ist 

redaktionell Verweis korrigieren die nach §5 Absatz 4 

15  § 7 Abs. 1 (1) Der Strahlenschutzver-
antwortliche hat ein um-
fassendes Qualitätssiche-
rungssystem einzurichten 
und zu betreiben. Dieses 
muss organisatorische, 
medizinische und techni-
sche Aspekte berücksichti-
gen, insbesondere 
1. die Art und Durchfüh-
rung der Untersuchungen, 
2. die diagnostische Bild-
qualität, 

inhaltl. Sobald im Rahmen eines bundeseinheit-
lich geltenden Programms zur Lungen-
krebsfrüherkennung gemäß den §§ 25a 
und 92 des Fünften Buches Sozialge-
setzbuch 
in Verbindung mit der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses über 
die Früherkennung von 
Krebserkrankungen (Krebsfrüherken-
nungs-Richtlinie) ein Qualitätssiche-
rungssystem i.S.d Regelung nach § 7 
Abs. 1 besteht muss dies zwingend an-

(1) Der Strahlenschutzverantwortli-
che hat dafür zu sorgen, dass Vorga-
ben für ein Qualitätssicherungssys-
tem im Rahmen eines bundeseinheit-
lich geltenden Programms zur Lun-
genkrebsfrüherkennung erfüllt wer-
den. 
(2) Bis zur Einführung eines bundes-
einheitlichen Programms nach Abs. 1 
hat der Strahlenschutzverantwortliche 
ein umfassendes Qualitätssicherungs-
system einzurichten und zu betreiben. 
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3. die physikalisch-techni-
schen Parameter bei der 
Erstellung der Computer-
tomographie-aufnahmen, 
4. die technische Qualität 
und 
5. die Befundung der Com-
putertomographieaufnah-
men. 

gewendet und betrieben werden. Indivi-
duelle QS-Systeme im Sinne dieser Vor-
schrift können nur für die Übergangszeit 
bis bundeseinheitlich Vorgaben beste-
hen zur Anwendung kommen. 

Dieses muss organisatorische, medizi-
nische und technische Aspekte be-
rücksichtigen, insbesondere 
1. die Art und Durchführung der Un-
tersuchungen, 
2. die diagnostische Bildqualität, 
3. die physikalisch-technischen Para-
meter bei der Erstellung der Compu-
tertomographie-aufnahmen, 
4. die technische Qualität und 
5. die Befundung der Computertomo-
graphieaufnahmen. 

16  §7 Abs. 2 
(neu) 

 Inhaltlich Gemäß § 131 Absatz 2 Nummer 3 
StrlSchV ein Medizinphysikexperte*in 
zur Mitarbeit hinzuziehen – mit den ge-
mäß § 132 StrlSchV zugewiesenen Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten sowie 
den besonderen Anforderungen nach 
LuKreFrüErkV . 

Lungenkrebs-Früherkennungs-Proto-
kolle sollen von einem Radiologen 
mit Unterstützung eines Medizin-
phsikexperte*in unter Berücksichti-
gung der Anforderungen nach Anlage 
und dem Stand von Wissenschaft und 
Technik erstellt und jährlich sowie bei 
einem Wechsel des Untersuchungsge-
rätes oder der Software aktualisiert 
werden.  
Der Strahlenschutzverantwortliche 
hat dafür zu sorgen, dass ein Medizin-
physik-Experte kontinuierlich das Kri-
terium CDTI <=1,3 mGy überprüft.  
Wird das Kriterium überschritten, ist 
die Rechtfertigung der Überschrei-
tung zu prüfen.  
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17  Anlage Titel Anforderungen an den 
Computertomographen, 
den Befundarbeitsplatz 
und die Durchführung der 
Untersuchung 

inhaltlich Änderung des Anlagentitels. Das CT 
braucht nicht erwähnt zu werden, da 
die anderen Anforderungen die techni-
schen Parameter implizieren. Außerdem 
ist damit klargestellt, dass sich alle An-
forderungen auf das Untersuchungspro-
tokoll beziehen und nicht auf die poten-
tiellen Möglichkeiten eines CT-Scanners. 

Anforderungen an die Bildqualität, 
den Befundungsarbeitsplatz und die 
Durchführung der Untersuchung. 

18  Anlage  Spannungsautomatik: Ja Inhaltlich Spannungsautomatik kann nicht gene-
rell gefordert werden, da nicht alle Her-
steller dies unterstützen. 
 

Spannungsautomatik: ja oder Ver-
wendung von Protokollen mit an die 
Körperstatur angepasster Röhren-
spannung. 

19  Anlage Sektorielle Röhrenstrom-
Absenkung:  
Röhrenstrom im Bereich 
der Brust antero-posterior 
reduzieren und postero-
anterior erhöhen 

Inhaltlich Sektorielle Röhrenstrom-Absenkung  
mit Reduktion der Brustdosis und Erhö-
hung auf p.a.-Seite wird nur von einem 
Hersteller angeboten. Andere Hersteller 
erhöhen die Dosis p.a. nicht oder verfü-
gen nicht über diese Funktionalität.  

Sektorielle Röhrenstrom-Absenkung:  
Falls vorhanden und im Rahmen einer 
ausreichenden Bildqualität geeignet, 
soll eine sektorielle Röhrenstromab-
senkung im Bereich der Brust einge-
setzt werden.  

20  Anlage  Zusätzlicher Vorfilter 
(NEU) 

Inhaltlich Der Einsatz zusätzlicher Vorfilter ist eine 
wichtige Maßnahme zur Dosisreduk-
tion. Die Technologie steht derzeit nur 
an wenigen Geräten zur Verfügung. Es 
muss sichergestellt sein das die Techno-
logie auch bei ultraniedrigen Dosiswer-
ten keine brustwandnahen Artefakte er-
zeugt. 

Eine zusätzliche für die Untersuchung 
geeignete Vorfilterung (z.B. Zinn) ist, 
soweit vorhanden und bei den im 
Rahmen der im Lungenkrebsfrüher-
kennung verwendeten niedrigen Do-
siswerte geeignet, zu verwenden. 

21  Anlage Dynamische Kollimation: 
Ja, bei Systemen ab 64 De-
tektorzeilen 

Inhaltlich Dynamische Kollimation ist auch bei ei-
nigen Geräten mit 64 Zeilen oder mehr 
nicht vorhanden 

Dynamische Kollimation oder Alter-
nativen sollen eingesetzt werden falls 
vorhanden 
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22  Anlage Auflösung (xy)  Inhaltlich Aus medizinischer Sicht ergibt sich eine 
notwendige Auflösung von mind. 1 mm 
in alle Raumrichtungen (xyz; siehe auch  
vgl. BfS, BAnz AT 06. Dezember 2021 
B4, Kapitel 3.6.2). Um die Anforderung 
der Anlage (insbes. Auflösung, Schicht-
dicke) zu prüfen ist eine taskbasierte 
Messung erforderlich, die derzeit nicht 
im Rahmen der üblichen Abnahme und 
Konstanzprüfungen erfolgt.  Es existiert 
derzeit auch keine etablierte Prüfvor-
schrift.  

Eine isotrope räumliche Auflösung 
von 0,8 bis 1mm muss für Kontraste 
ab 50 HU muss erreicht werden.  

23  Anlage Volumen-Computertomo-
graphieindex 

redaktionell  Volumen-Computertomographie-Do-
sisindex 

24  Anlage Lagerung der zu untersu-
chenden Person 

Inhaltl. Anforderungen nicht korrekt. Lagerung im Isozentrum in Rücken-
lage, Arme über dem Kopf 

25  Anlage Faltungskern Inhaltl. Anforderung ergänzen mit Lungenkern Körperkern & Lungenkern  
26  Anlage Gesichtsfeld bei Bildrekon-

struktion  
 

Inhaltl. Die Anforderung „Lungenspitze bis dor-
saler Recessus“ passt nicht zur Katego-
rie Gesichtsfeld (Field of View (FOV)). 
Die Größe des rekonstruierten Gesichts-
felds sollte so gewählt werden, wie es 
die zu untersuchende Körperstatur er-
fordert. Da die Pixelgröße bei fixer Mat-
rizengröße vom Field of View (FOV) ab-
hängt, ist dieses so gering wie möglich 
zu wählen.  

Gesichtsfeld bei Bildrekonstruktion 
(FOV): Die Bildrekonstruktion muss 
die gesamte Lunge abdecken und ist 
so gering wie möglich zu wählen.  
 

27  Anlage Neu Inhaltl. Die Anforderung Scanbereich fehlt. 
„Lungenspitze bis dorsaler Recessus“ 

Scanbereich: Lungenspitze bis dorsa-
ler Recessus 
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wurde zur Kategorie Gesichtsfeld zuge-
ordnet 

 

28  Anlage 
 
Anforderun-
gen an den 
Computerto-
mographen, 
den Befundar-
beitsplatz und 
die Durchfüh-
rung der Un-
tersuchung 
 

Computerassistierte De-
tektionssoftware 
Berechnung der Volumen-
verdopplungszeit und 
Speicherung der Auswer-
tung als erweiterte Bilddo-
kumentation sowie Eig-
nung zur Befundung 

inhaltl. Eine computerassistierte Detektions-
software, die eine Volumenverdopp-
lungszeit von Lungenrundherden be-
rechnet muss zwingend hieraus auch 
folgende Eigenschaften haben: zuverläs-
sige Detektion von Rundherden sowie 
deren zuverlässige Volumetrie. 
 
Die Eignung zur Befundung muss spezifi-
ziert werden.  

„Anforderungen: 
 
Zuverlässige Detektion und Volumet-
rie von Lungenrundherden, sowie die 
Berechnung der Volumenverdopp-
lungszeit und Speicherung der Aus-
wertung als erweiterte Bilddokumen-
tation sowie Eignung zur strukturier-
ten Befundung“ 

29  Ggf. §7 Anforderungen an QS und 
Dokumentation  

Allgemein Eine systematische Dokumentation, 
Evaluation sowie die medizinisch und 
techn. Qualitätssicherung muss ein ele-
mentarer Bestandteil des Programms 
sein. Eine nationale digitale Software 
zur Erfassung der wichtigen prozessua-
len und Ergebnisdaten des Screenings 
und eine eindeutige Identifizierung der 
Untersuchungen sind erforderlich.   

Untersuchungen müssen eindeutig 
identifiziert und die Ergebnisdaten 
systematisch evaluiert werden kön-
nen.  

30  Begründung 
 
B. Besonderer 
Teil 
 

 allg. Die Definition der Risikopopulation zur 
Lungenkrebsfrüherkennung mittels 
Niedrigdosis-Computertomographie 
muss sich an neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse anpassen. 

Regelmäßige Überprüfung der Defini-
tion der Risikopopulation zur Lungen-
krebsfrüherkennung auf Aktualität 
und ggf. Anpassung. 



 

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./ inhaltl./zum 
Erfüllungsaufwand] 

Anmerkung/Kommentar/Einwendung Angeregte Änderung 

Zu §2, Abs1, 
Nummer 1-3 

31  EW zu § 4 An-
forderungen 
an den Com-
putertomo-
graph, den Be-
fundarbeits-
platz und die 
Durchführung 
der Untersu-
chung 

Der Zeitaufwand für die 
praktische Durchführung 
der Untersuchung wird auf 
5 Minuten (mittleres Qua-
lifikationsniveau) ge-
schätzt. Hinzu kommt die 
Abfrage nach den vorange-
gangenen Früherken-
nungsuntersuchungen 
(einfaches Qualifikations-
niveau), 3 Minuten. 

Zum Erfüllungsauf-
wand 

Der Erfüllungsaufwand für die Untersu-
chung selbst ist mit 5 Minuten adäquat 
bemessen. Allerdings wird nicht berück-
sichtigt, dass die Untersuchung eine 
Raumbelegung von 15 Minuten (derzei-
tige Bewertung im STABS / EBM) erfor-
dert. Dieser ist Kalkulatorisch ebenfalls 
zu berücksichtigen. 
 
 
Die Kosten für Anschaffung, Betrieb und 
Aktualisierung der Detektionssoftware 
fehlen in der Kalkulation des Erfüllungs-
aufwandes. 

 

32  EW zu § 5 Be-
fundung der 
Untersuchung 

Der Zeitaufwand für die 
erstmalige Befundung 
durch ärztliches Personal 
mit und ohne Detektions-
software beläuft sich auf 
ca. 5 Minuten im Einzelfall; 

Zum Erfüllungsauf-
wand 

Der Zeitaufwand für die Befundung ist 
deutlich zu kurz angesetzt. Derzeit liegt 
die Bewertung eines CT-Thorax realis-
tisch bei 8,5 Minuten ärztliche Leistung 
und identischer Raumbelegung des Be-
fundarbeitsplatzes (derzeitige Bewer-
tung im STABS / EBM). 
 
Vorliegend soll die low dose CT nachei-
nander erst nur durch ärztliches Perso-
nal und dann erneut nach Einsatz der 
Detektionssoftware erfolgen. Realistisch 
ist dafür zwar nicht mit der doppelten 
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Befundungszeit und Raumbelegung zu 
rechnen, insgesamt aber sicher mit 12 
Minuten. 
 
Der Zeitaufwand für die Zweitbefun-
dung ist ebenfalls zu gering einge-
schätzt. Entsprechend des Zeitaufwands 
für die Erstbefundung ist auch hier von 
12 Minuten zzgl. Je 5 Minuten für die 
gemeinsame Beurteilung auszugehen. 
 
Vollständig unberücksichtigt ist in der 
Einschätzung des Erfüllungsaufwandes 
die vergleichende Beurteilung von Vor-
aufnahmen. 
 
Ebenso zu berücksichtig ist die nach 
oben lfd Nr. 5 zu § 5 geforderte persön-
liche Information vor Übermittlung ei-
nes kontrollbedürftigen oder abklä-
rungsbedürftigen Befundes. 

33  EA V zu § 7 
Qualitätssiche-
rung 

Die anonymisierte Doku-
mentation der Anzahl der 
in der Lungenkrebs-Früh-
erkennung untersuchten 
Personen sowie die der 
kontroll- und abklärungs-
bedürftigen Befunde be-

Zum Erfüllungsauf-
wand 

Der Dokumentationsaufwand ist mit 1 
Minute für Erfassung und anonymisier-
ter Auswertung zu kurz bemessen. Hier 
ist von eher der doppelten Zeit, mithin 2 
Minuten / Fall auszugehen. 
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deutet sehr geringen Auf-
wand im Einzelfall und 
wird auf eine Minute pro 
Fall (ein-faches Qualifikati-
onsniveau) geschätzt, 
… 
Wenn davon jährlich in 2 
Prozent der Fälle die Un-
terlagen auf Verlangen der 
Behörde oder der ärztli-
chen Stelle vorzulegen 
sind, führt das bei einem 
Zeitaufwand von 5 Minu-
ten je Praxis zu sehr ge-
ringfügigem zusätzlichem 
Erfüllungsaufwand 

Der Dokumentationsaufwand ist mit 1 
Minute für Erfassung und anonymisier-
ter Auswertung zu kurz bemessen. Hier 
ist von mindestens 4 Minuten / Fall aus-
zugehen für die Suche im PACS, Anony-
misierung/ Pseudonymisierung, Bren-
nen und Beschriften der CD zum Ver-
sand. 
 
Die Bemessungsgröße ist nicht nachvoll-
ziehbar. Ist damit der Gesamtaufwand 
für die Vorlage je Praxis und Jahr ge-
meint? Die Abfrage konkreter Untersu-
chungen mit Identifizierung des Falls, 
Kopie der Bilddaten und Befunde sowie 
Übermittlung dürfte in der Größenord-
nung von 12 Minuten je angefordertem 
Fall liegen. 
 
Die erwünschte Einführung eines bun-
deseinheitlichen Qualitätssicherungs-
systems kann weiteren Erfüllungsauf-
wand bedingen, z.B. durch Anwendung 
kompatibler Erfassungs- und Dokumen-
tationssoftware oder Zeitaufwand für 
zusätzliche Datenerfassung und Über-
mittlung. 

 


