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Hintergrund

Leitlinienentwicklung in Europa basiert
im Wesentlichen auf nationalen Initiati-
ven und somit gibt es eine Vielzahl von
onkologischen Leitlinien europäischer
Länder, die sich unterschiedlichen The-
men widmen und sich in Erstellungsme-
thodik und Gruppenzusammensetzung
stark unterscheiden. Darüber hinaus
finden sich sogenannte „Europäische
Leitlinien“, die Fachgesellschaftsbezogen
auf europäischer Ebene entwickelt wer-
den. Diese können Onkologie spezifisch
sein (z.B. die Leitlinien der European
Society of Medical Oncology ESMO)
oder Organentitätsbezogen mit Integra-
tionvononkologischenThemenwie zum
Beispiel die EuropeanAssociation for the
Study oft he liver (EASDL), die Interna-
tional League of dermatological societies
(ILDS).Darüberhinaus gab es seitensder
Europäischen Kommission (EC) Leit-
linien zu Früherkennungsthemen, wie
die 2006 veröffentlichten 4. Auflage der
konsensbasierten Leitlinie für das Brust-
krebsscreening [1]. Nachdem sich die
EC sich entschied, diese nicht in dieser
Form weiterzuführen, wurde ausgehend
von einer Empfehlung des Europäischen
Rates zur Krebsbekämpfung 2012 eine
Initiative für die Entwicklung einer evi-
denzbasierten Leitlinie und eines darauf
basierenden Qualitätssicherungssche-
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mas in der Brustkrebsfrüherkennung
und -diagnostik initiiert (ECIBC). Hier-
zu beauftragte das Directorate-General
Health and Foood Safety (DG-Sante) das
Joint Research Centre (JRC) mit der Ko-
ordination und Umsetzung des ECIBC,
welches in diesem Artikel dargestellt
wird.

European Commission Initiative
on Breast Cancer

Neben der Leitlinienerstellung umfasst
die Initiative dieDefinition vonAkkredi-
tierungsnormen und Zertifizierungsan-
forderungen für Brustkrebszentren und
-Screening, die ein einer eigenen Grup-
pe, der Quality Assurance Development
Group (QASDG: https://ecibc.jrc.ec.
europa.eu/qa-team) parallel zur Guide-
line Development Group (GDG: https://
ecibc.jrc.ec.europa.eu/guidelines-team)
arbeitet.

Durch die Initiative soll die Quali-
tät der Früherkennung und Behandlung
europaweit einen einheitlichenMindest-
standard erreichen und somit Mortali-
tätsraten reduziert werden. Grundlage
des Projekts ist die Implementierung
eines freiwilligen Qualitätssicherungs-
verfahrens durch Zertifizierung und
Akkreditierung für Screeningeinheiten
und Brustkrebszentren. Dabei sollen die
Anforderungen der Zertifizierung auf
den Empfehlungen der aktualisierten,
evidenz-basierten europäischen Leitlinie
für Brustkrebsscreening und -diagnose
beruhen [2].

Die Arbeitsgruppen bestehen aus je-
weils etwa 30 Vertretern von EU Mit-
gliedstaaten und der Schweiz, Norwe-
gen, der Türkei und Island, die über so-
genannte „open calls“ generiert wurden.
Beide Gruppen trafen sich in den letz-

ten vier Jahren mehrmals pro Jahr. Die
deutscheKrebsgesellschaftwar sowohl in
der QASDG als auch in der GDG vertre-
ten. Die Projektsteuerung, die Erstellung
der Arbeitspapiere und die Koordinati-
on der Experten wurden durch das Joint
ResearchCenter (JRC) der Europäischen
Kommission in Ispra durchgeführt.

Die Leitlinienarbeit zeichnet sich
durch sehr hohe methodische Standards
und Transparenz aus. Nach dem Identi-
fizieren und Priorisieren der klinischen
Fragen im PICO Format (populati-
on, intervention, comparisons and out-
comes) wurden fast 100 systematische
Recherchen durch das iberoamerikani-
sche Cochrane-Institut durchgeführt. Es
wurde mit der GRADE-Methodik gear-
beitet, das heißt die Ergebnisse wurden
den priorisierten Endpunkten entspre-
chend studienübergreifend dargestellt
und bewertet. Die Ergebnisse wurden
für das Evidence to Decision Framework
aufgearbeitet undmittels desGRADEpro
guidelines development tool (GRADE-
proGDT,www.gradepro.org)dargestellt.
Vor den Konferenzen wurden die Er-
gebnisse von den GDG Mitgliedern
online vorläufig bewertet. In einem Prä-
senztreffen wurden die einzelnen Items
der Bewertung (z.B. die Stärke der er-
wünschten und unerwünschten Effekte,
die Vertrauenswürdigkeit der Evidenz,
die Balancierung der Effekte, Kosten-
Nutzen-Effekte, Verfügbarkeit und Im-
plemetierungsaspekte) [3] diskutiert,
konsentiert und bei Nicht-Einstimmig-
keit anonym abgestimmt.

Die Ergebnisse werden über eine on-
line Plattform in 3 unterschiedlichen
Varianten für Frauen, Kliniker und Ent-
scheidungsträger differenziert dargestellt
(. Abb. 1) und sind unter https://ecibc.
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Abb. 19 Beispielhafte
Darstellungder Empfeh-
lungender Schlüsselfragen

jrc.ec.europa.eu/recommendations/ ab-
rufbar.

Lessons learned

WienichtandersbeiderartigenGroßpro-
jekten zu erwarten, gab es trotz sorgfäl-
tiger Planung etliche Stolpersteine und
unerwartete Probleme, die im laufen-
den Projekt ausgeräumt werden muss-
ten. In diesem Setting war es eine be-
sondereHerausforderung, dieMitglieder
nicht nur repräsentativ für die europäi-
schen Länder zusammenzustellen, son-
dern auch geeignete Personen zu finden,
die ehrenamtlich agieren und mit fun-

dierten Kenntnissen im Screening und
Diagnostik Setting, der Qualitätssiche-
rungundMethodikder evidenzbasierten
Medizin aufwarten konnten.

Auch die Verzahnung von formal
methodisch hochwertiger Evidenzre-
cherche, -selektion und -aufarbeitung
durch das iberoamerikanische Cochrane
Center und den Experten musste nach
Anfangsproblemen verbessert werden.
So wurden neben verantwortlichen Ka-
pitelautoren zusätzliche PRUs (PICO
Question Responsible Unit) gegründet,
in denen neben definierten Ansprech-
partner der Kapitelautoren zusätzlich
Experten aus anderen Kapiteln als ex-

terne Reviewer tätig waren. So konnte
die erforderliche Kommunikation im
Rahmen der Evidenzrecherche, -selek-
tion und Ergebnisdarstellung eindeutig
verbessert werden.

Das Thema der Interessenskonflikte
wurde korrekt adressiert, so wurden die
Bögen zur Deklaration von Interessen
themenbezogenerhobenundjährlichak-
tualisiert. Von einem definierten Gremi-
umseitensderEC/JRCwurdendannVor-
schläge zur Enthaltung bei definierten
Fragestellungen erarbeitet. Dennoch lie-
ßen bei den Abstimmungen manche Be-
wertungenaufhorchen, schwerlichkonn-
ten Interessen, die sich aus den unter-

FORUM 2 · 2019 137



Onkologie in Europa

schiedlichennationalenSettingsergeben,
hier komplett ausgeschlossen werden.

Die parallel arbeitenden Gruppen
Guidelines Development Group (GDG)
und Quality Assurance Scheme Devel-
opment Group (QASDG) hatten metho-
disch differente Arbeitsweisen und trotz
gemeinsamer Treffen und Querschnitts-
unterarbeitsgruppen erwies genau dies
sich als großeHürde: letztlichwerden die
Qualitätsindikatorennichtdirektmitden
Leitlinienempfehlungen verbunden sein.
Dieses Problem wurde als so relevant
erachtet, dass sich für das Folgeprojekt
für Darmkrebs (ECICC) Konsequen-
zen ergeben: Aktuell wird von einem
internationalen Methodiker-Experten-
gremiumderVersuchunternommen, die
QI Ableitung direkt im Systemder Leitli-
nienerstellung zu verankern und hierfür
auch entsprechende Ergänzungen für
die Erstellungssoftware (GRADEpro)
zu entwickeln. Erste Schritte im Sin-
ne einer systematischen Übersichtarbeit
zur Methodik leitlinienbasierter QI und
Konsentierung von einer einheitlichen
Nomenklatur sind bereits erfolgt. Ziel ist
es für das Folgeprojekt ECICC dann, in
einer gemeinsamen Gruppe unterstützt
durch eine erweiterte Entwicklungssoft-
ware Leitlinienempfehlungen und QI
einstufig zu entwickeln.

Fazit

Eine europäische Initiative für die Qua-
litätssicherung des Brustkrebsscreenings
und der Versorgung der Patientinnen,
basierend auf einer aktuellen, qualita-
tiv hochwertigen Leitlinie, ist auf jeden
Fall zu befürworten. Das beschriebene
Projekt ist sicher als Meilenstein einer
europäischen Leitlinieninitiative un-
ter Anwendung höchster methodischer
Standards und moderner webbasierter
Aufarbeitung zu sehen. Die europäische
Kommission greift damit eine zentrale
Herausforderung in dem stetig wichtiger
werdenden Themenfeld Onkologie auf
und stellt sich dem Problem der inho-
mogenen Versorgungsstrukturen und
Qualitätsstandards in den Mitgliedsstaa-
ten. Der Ressourcenaufwand für dieses
Projekt ist immens, auch hier ist jedoch
der relevante (nicht vergütete) Input der
internationalen Fachexperten vorausge-

setzt. Die Akzeptanz und Implementie-
rung dieser internationalen Leitlinie im
Vergleich zu existierenden nationalen
Leitlinien ist eine zu evaluierende Größe
und sollte ebenso wie die Umsetzbarkeit
und Anwendbarkeit von daraus abgelei-
teten Qualitätssicherungsmaßnahmen
begleitend zu den Folgeprojekten dieser
Art evaluiert werden.

Perspektiven

Das Großprojekt ECICB wird im Fe-
bruar 2019 in Brüssel offiziell beendet.
Um eine weitere Gültigkeit sicherstellen
zu können, wurde ein Konzept zur Ak-
tualisierung bereits pilotiert. In welcher
Form und mit welche Akteuren dies
längerfristig realisierbar sein wird, ist
offen. Implementierungs- und Evalu-
ierungskonzepte wurden innerhalb der
Europäischen Kommission diskutiert,
konkrete Umsetzung und Ergebnisse
hierzu müssen die Grundlage für die
Fortführung der aufwändigen Projekte
sein. Die Erfahrungen dieses ECIBC
Projektes wurden genutzt, um nun ein
weiteres Leitlinien- und Qualitätssiche-
rungsprojekt zumThema Darmkrebs zu
initiieren. Man wird in 2019 die Gruppe
zusammenstellen und vermutlich 2020
mit der Arbeit beginnen.

Korrespondenzadresse

Dr. med. Markus Follmann, MPH MSc

Deutschen Krebsgesellschaft
Kuno-Fischer-Str. 8, 14057 Berlin, Deutschland
follmann@krebsgesellschaft.de

Einhaltung ethischer Richtlinien

Interessenkonflikt. M. Follmann ist Mitgliedder
Guideline Development Group.

Dieser Beitragbeinhaltet keine vonden Autoren
durchgeführten Studien an Menschen oder Tieren.

Literatur

1. European guidelines for quality assurance in
breast cancer screeninganddiagnosis. ISBN 92-79-
01258-4 Fourth edition

2. Wesselmann S, Follmann M, Lebeau A, Brucker S
(2017) Qualitätssicherung– Europäische Initiaitve
für Brustkrebs (ECIBC) – Auswirkungen für
Deutschland? Senologie 14(02):74–77. https://
doi.org/10.1055/s-0043-106075

3. Guyatt G, Oxman AD, Akl EA, Kunz R, Vist G, Brozek
J et al (2011) GRADE guidelines: 1. Introduction-
GRADE evidence profilesand summary of findings
tables. J Clin Epidemiol 64(4):383–394 (Apr)

138 FORUM 2 · 2019


