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Zusammenfassung

Das Qualitatsmanagementkonzept des Mammo-
graphie-Screening-Programms in Deutschland
umfasst die drei Sdulen Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitt.

Im Rahmen der strukturellen Qualitatssicherung
wird die fachliche Qualifikation der Arzte des
Mammographie-Screening-Programms, unter an-
derem anhand von Fallzahlen und der Teilnahme
an Fallsammlungspriifungen, tberpriift (Kapi-
tel 2).95 % der Programmverantwortlichen Arzte
und Befunder erreichten 2012 die geforderte
Fallzahl. 96 % der Teilnehmer haben die regelma-
Rige Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhal-
tung der fachlichen Qualifikation bestanden.

Ebenfalls zur strukturellen Qualitdtssicherung
zihlen tigliche, monatliche und jahrliche Uber-
prifungen der eingesetzten RoOntgengerdte
durch die Medizinphysik-Experten der Referenz-
zentren (Kapitel 3). Wesentlicher Bestandteil der
jahrlichen Konstanzpriifungen ist die Kontrolle
der Strahlenexposition. Diese liegt bei allen ein-
gesetzten Gerdten deutlich unter den von der
Rontgenverordnung empfohlenen Werten und
weit unterhalb der zuldssigen Obergrenze. Die
intensive physikalisch-technische Qualitatssi-
cherung wurde im Berichtszeitraum auf8erdem
auf die von Programmverantwortlichen Arzten
betriebenen Rontgeneinrichtungen zur Gewebe-
entnahme (Stanz- oder Vakuumbiopsie) ausge-
weitet.

Als wichtigste technische Weiterentwicklung im
Mammographie-Screening ist im Berichtszeit-
raum die vollstindige Umstellung auf digitale
Mammographie-Systeme zu sehen. Im Jahr 2012
stellten die letzten 3 Screening-Einheiten von
analogen Film-Foliensystemen auf digitale Gerdte
um, sodass seit 2013 im Mammographie-Scree-
ning-Programm ausschlieBlich digitale Systeme
zum Einsatz kommen.
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Die Sicherstellung einer hohen Prozessqualitat
erfolgt im Rahmen interner Qualitdtssicherungs-
malnahmen. In den Europdischen Leitlinien (EU-
Leitlinien) festgelegte Prozessparameter werden
quartalsweise in den Screening-Einheiten erho-
ben und an das Referenzzentrum Gbermittelt. Im
Qualitatsbericht werden die Ergebnisse der Aus-
wertungen fiir das gesamte Jahr zusammenge-
fasst. Der vorliegende Bericht bestdtigt die hohe
Qualitat der medizinischen Versorgung innerhalb
des Mammographie-Screening Programms:

Insgesamt 2,8 Millionen Frauen wurden 2012 un-
tersucht, davon wurden gut 130.000 Frauen zur
Abklarung von Auffilligkeiten eingeladen. Bei
knapp 35.000 Frauen war zusitzlich eine Gewe-
beentnahme zur Klarung erforderlich, in der Half-
te dieser Fille bestdtigte sich der Verdacht auf
Brustkrebs. Eine Wiederholung von Screening-
Mammographie-Aufnahmen aufgrund von Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqualitat
war bei etwas mehr als 31.000 Frauen erforder-
lich. Von den 35.000 Biopsien wurden rund 400
als unzureichend eingestuft, so dass eine weitere
Gewebeentnahme erforderlich war.

Die qualitativ hochwertige und effiziente Versor-
gung der Frauen im Mammographie-Screening
spiegelt sich auch in der Ergebnisqualitdt wi-
der. Ebenfalls in den EU-Leitlinien festgelegte
Surrogat-Parameter lassen Rickschliisse auf die
Effizienz eines Screening-Programms zu. Hierzu
zihlen die Brustkrebsentdeckungsrate und die
Stadienverteilung. Auf diese und weitere Para-
meter der Ergebnisqualitdt, der dritten Sdule
der Qualitdtssicherung, wird im Evaluations-
bericht 2005-2012 ausfiihrlich und detailliert
eingegangen. Alle zentralen Ergenbisse der Un-
tersuchungen im Mammographie-Screening-
Programm werden in Tabelle 1 dargestellt.



Zusammenfassung

Tabelle 1: Ergebnis- und Prozessparameter — Ergebnisse Mammographie-Screening 2012 und Referenzwerte der EU-
Leitlinien

Die letzte Spalte kennzeichnet in welchem Jahresbericht die Parameter ausgewertet werden: E - Evaluation nach § 23
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und Q - Qualitétssicherung nach § 36 Anlage 9.2 BMV-A/EKV.

Parameter Ergebnisse Screening 2012 Referenzwerte der Jahres-
EU-Leitlinien bericht
Gesamtzahl Anteil [ Verhaltnis Mindestanforderung |
fiir alle Untersuchungen Empfehlung
bzw. Folgeuntersuchungen fiir alle Untersuchungen
(Erstuntersuchungen) bzw. Folgeuntersuchungen
Einladung
Zielbevélkerung' 5.282.012 - - E
Einladungen 4.881.399 92% k. A. E
Teilnehmerinnen? 2.749.594 56 % >70%[>75% E
Untersuchung
Untersuchungen2 2.832.631 76% (24 %)3 E
Wiedereinbestellungen 131.184 3,1%(9,3%) <5%[<3% EQ
Teilnahme in der Abkldrung 128.285 98% k. A. Q
untefsucl?te Frauen mit Indikation 34830 12% KA Q
zur Biopsie
praoperativ gesicherte Karzinome 15.847 92% 90%/>90% EQ

entdeckte Brustkrebsfille
entdeckte Brustkrebsfille 17311 5,6 %o (7,7 %o) k. A. E

relative Brustkrebsentdeckungsrate

(Vielfaches der Hintergrundinzidenz, IR) . 21xIR(29xIR) 15xIR[>15xIR :
In-situ-Karzinome (DCIS) 3.389 19%(21%)* 10%/>15% E
invasive Karzinome 13.351 78%(75 %)4 k. A.
invasive Stadienverteilung
<10 mm 4723 37%(33%) 25%[=30% E
<15 mm 7.716 60%(53 %) 50%[>50% E
<20 mm 10.684 82%(76%) k. A. E
ohne Befall der Lymphknoten 10.447 80%(75%) 75%[>75% E
im UICC-Stadium 1+ 3.879 22%(27 %) 25%[<25% E
Prozessparameter
positive Vorhersagewerte
- PPV I (Befundung) - 13% k. A. EQ
- PPV Il (nicht-invasive Abklarung) - 50% k. A. EQ
Bildwiederholungen 31.237 1,1% <3%[<1% Q
unzureichende Biopsien
<20%<10% Q
‘X?jﬁ‘:;:]'f(';’&i'gﬁ‘e”"ter 153 11% <20%[<10% Q
Verhdltnis von benignen
zu malignen Biopsien
R : 1380150 Q
e : 1o (104 Q
Kontrolluntersuchungen 12.155 0,4% <1%]0% Q

1 jdhrliche Zielbevolkerung (entsprechend 50 % der gesamten Zielbevilkerung); Datenquelle: Amtliche Bevilkerungsstatistik des Statistischen Bundes-
amtes

2 Teilnehmerinnen werden gezdihlt, wenn die Einladungen im Betrachtungszeitraum lagen; Untersuchungen werden gezihlt, wenn die Screening-Unter-
suchungen im Betrachtungszeitraum durchgefiihrt wurden.

3 Anteile der Folgeuntersuchungen (und Erstuntersuchungen) von allen Untersuchungen (2.832.631)

4 Anteile bezogen auf die Anzahl entdeckter Karzinome einschlieBlich Karzinome ohne Zuordnung zu invasiv oder in situ (Anteil der Karzinome ohne
entsprechende Dokumentation: fiir Folgeuntersuchungen 3 %, fiir Erstuntersuchungen 4 %)

5 gemdl 7. Auflage der TNM-Klassifikation (Wittekind und Meyer, 2010); Anteile bezogen auf In-situ-Karzinome und invasive Karzinome (mit bekannter
GréBe und Lymphknotenstatus)
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Einleitung

Die Qualititssicherungsmallnahmen des Mam-
mographie-Screening-Programms basieren auf
der Sicherstellung von Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisqualitat (Programmbeschreibung, Kapitel
6).

Im Rahmen der Strukturqualitit sind Anforde-
rungen an die raumliche und apparative Ausstat-
tung der Screening-Standorte wie auch an die
fachliche Qualifikation aller Mitarbeiter definiert.
Die Anforderungen an die fachliche Qualifikation
sind gegeniiber der Kassenarztlichen Vereini-
gung nachzuweisen (Kapitel 2). In der physika-
lisch-technischen Qualitatssicherung wird durch
arbeitstagliche, monatliche und jahrliche Kon-
stanzpriifungen der bildgebenden Gerite eine
fir die Befundung ausreichende diagnostische
Bildqualitdt bei moglichst geringer Strahlenex-
position sichergestellt (Kapitel 3).

Prozessparameter wie die Bildwiederholungs-
rate, Wiedereinbestellungsrate oder der Anteil
unzureichender Biopsien reflektieren Umset-
zung und Qualitét der einzelnen Untersuchungs-
schritte. Sie sind Bestandteil regelmaRiger Selbst-
tberprifungen in den Screening-Einheiten, die in
kollegialen Fachgesprachen zusammen mit den
medizinischen Experten des jeweils betreuenden
Referenzzentrums beraten werden (Kapitel 4).
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Im Rahmen regelmaRiger Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten wird einerseits die Einhal-
tung der Anforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitat (berprift, andererseits insbe-
sondere die Ergebnisqualitdt jeder Screening-
Einheit anhand definierter Leistungsparameter
bewertet. Die Rezertifizierungen werden im Auf-
trag der Kassendrztlichen Vereinigung durch die
Kooperationsgemeinschaft in Zusammenarbeit
mit dem betreuenden Referenzzentrum durch-
gefiihrt. RegelmadRige erfolgreiche Rezertifizie-
rungen sind Voraussetzung fiir den Fortbestand
des Versorgungsauftrages in einer Screening-Ein-
heit (Kapitel 5).

Die einzelnen MaBnahmen und deren Ergebnisse
sind in den nachfolgenden Kapiteln beschrieben.



Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms wird die Genehmigung der jeweils
zustandigen Kassendrztlichen Vereinigung (KV)
benotigt.! Die fiir die Genehmigungen erforder-
lichen fachlichen Qualifikationen (Tabelle 2) sind
im Bundesmantelvertrag festgelegt.2 Die Kas-
sendrztliche Vereinigung tiberprift die Erfillung
der einzelnen, an ihre Arzte gestellten Anforde-
rungen.

Qualifikationsanforderungen zum Nachweis
der fachlichen Befdhigung sind in der Regel vor
Aufnahme der Tatigkeit im Rahmen des Scree-
nings zu erfiillen. Bei bestehender Genehmigung
sind regelmaRige MalBnahmen zur Aufrechter-
haltung und Weiterentwicklung der fachlichen
Befdhigung durchzufiihren. Gemal der Vorgaben
im Bundesmantelvertrag werden im Rahmen
der regelmaRigen Evaluation der Qualitatssiche-
rungsmallnahmen folgende MalRnahmen von
der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
dargestellt:

m Fortbildungen
Alle im Programm tdtigen Personen nehmen
vor Aufnahme ihrer Tatigkeit am Multidiszipli-
naren Kurs zur Einflihrung in das Programm
sowie an jeweiligen fachspezifischen Kursen
teil. Programmverantwortliche Arzte, Befunder
und radiologische Fachkrifte werden zudem
im Rahmen von angeleiteten Tatigkeiten im
Referenzzentrum intensiv und individuell auf
ihre Tatigkeit im Screening vorbereitet. Zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung sind Befunder, radiolo-
gische Fachkréfte und Pathologen verpflichtet,

1| §18Abs.2und § 19 Abs. T KFE-RL .
2 | §5Abs.5 und Abschnitt E Anlage 9.2 BMV-AJEKV
3 | §30und § 36 Abs. 3 Anlage 9.2 BMV/A-EKV

alle 2 Jahre an einer fachspezifischen Fortbil-
dungsveranstaltung teilzunehmen.

Mindestfallzahlen

Befunder nehmen ihre Tatigkeit im Screening
auf Basis einer befristeten Genehmigung auf
und stehen unter Supervision des Programm-
verantwortlichen Arztes. Unter Supervision
miissen Befunder die Aufnahmen von 3.000
Frauen innerhalb von 12 Monaten befunden.
Wird diese Fallzahl nicht erreicht, kann der
Nachweis einmalig um 3 Monate verschoben
werden. Wird die Fallzahl erneut nicht erreicht,
widerruft die Kassenarztliche Vereinigung die
Genehmigung zur Befundung. Bei Erreichen
der Fallzahl erteilt die Kassendrztliche Vereini-
gung eine unbefristete Genehmigung.

Programmverantwortliche Arzte und Be-
funder missen zur Aufrechterhaltung einer
unbefristeten Genehmigung jeweils innerhalb
von 12 Monaten die Mammographie-Aufnah-
men von 5.000 Frauen befunden. Wird die Fall-
zahl nicht erreicht, kann der Nachweis einmalig
um 3 Monate verschoben werden. Erreicht ein
Programmverantwortlicher Arzt die Fallzahl
erneut nicht, widerruft die Kassenarztliche
Vereinigung die Genehmigung zur Befundung.
Befunder werden bei erneutem Nichterreichen
der Fallzahl wieder unter Supervision durch
den Programmverantwortlichen Arzt gestellt
und mussen die Fallzahlanforderungen fiir Be-
funder unter Supervision erfiillen.

Die Ermachtigung zur Teilnahme an den Multi-

disziplindren Fallkonferenzen fiir Krankenhaus-
drzte wird mit der Auflage erteilt, dass jeweils
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Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdahigung

innerhalb von 12 Monaten untersuchungs-
spezifische Fallzahlen erbracht werden. Fiir
chirurgisch titige Arzte sind dies 50 primire
Brustkrebsoperationen sowie die Teilnahme
an mindestens 20 Screening-Fallkonferenzen.
Radiologisch tdtige Krankenhausarzte miissen
25 praoperative Markierungen nachweisen
und pathologisch tdtige Krankenhausarzte eine
selbststindige Beurteilung von mindestens 50
Mammakarzinomen. Konnen die Fallzahlen
zweimal nacheinander nicht erbracht werden,
widerruft die Kassenarztliche Vereinigung die
Ermachtigung.

m Fallsammlungspriifung

Die erfolgreiche Beurteilung der Fallsamm-
lungspriifung zum Nachweis ist Vorausset-
zung fiir eine unbefristete Genehmigung zur
Befundung im Screening. Programmverant-
wortliche Arzte miissen diese vor Beginn ihrer
Tatigkeit, Befunder nach der Supervisionsphase
nachweisen. Wird die Prifung nicht bestan-
den, kann diese innerhalb von 8 Wochen nach
Mitteilung des Ergebnisses, frithestens jedoch
nach 2 Wochen wiederholt werden. Bei erneut
erfolgloser Teilnahme wird die Genehmigung
zur Befundung von der Kassendrztlichen Verei-
nigung widerrufen.

Genehmigungsinhaber missen einmal jahrlich
erfolgreich an einer Fallsammlungspriifung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung teilnehmen. Wird die Priifung nicht be-
standen, muss diese innerhalb von 4 Monaten
wiederholt werden. Bei erneuter erfolgloser
Teilnahme hat der Arzt die Moglichkeit, seine
fachliche Qualifikation innerhalb von 3 Mona-
ten im Rahmen eines Kolloquiums nachzuwei-
sen. Wird der Nachweis nicht erbracht, wird die
Genehmigung von der Kassendrztlichen Verei-
nigung widerrufen.

m Stichprobenpriifung
Zur Uberpriifung der diagnostischen Bildqua-
litdit fordert die Kassenarztliche Vereinigung
jahrlich ~ vom  Programmverantwortlichen
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Arzt auf Grundlage der Abrechnungsunter-
lagen die Mammographie-Aufnahmen von
20 Frauen (insgesamt 80 Aufnahmen) an und
tbermittelt diese an die Referenzzentren zur
Beurteilung. Werden die Anforderungen an
die diagnostische Bildqualitit nicht erfillt ist
die Uberpriifung zu wiederholen. Werden die
Anforderungen erneut nicht erfiillt, wird der
Versorgungsauftrag von der Kassenarztlichen
Vereinigung widerrufen.

Zur Evaluation der MaRBnahmen liefern die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen Angaben zur Er-
fillung der Nachweise an die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie (Kapitel 2.1). Die
Einzelergebnisse von Priifungen (Kapitel 2.2)
sowie die Teilnehmerzahlen der Fortbildungen
(Kapitel 2.3) werden von den Referenzzentren
an die Kooperationsgemeinschaft Mammogra-
phie iibermittelt. Kassendrztliche Vereinigungen
und Referenzzentren legen dabei teilweise ver-
schiedene Bezugszeitpunkte fiir die Erfassung
der Priifungen zugrunde. Dadurch kann es zu Un-
terschieden in den Angaben zur Gesamtzahl der
Priifungen im Kalenderjahr kommen.
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Tabelle 2: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachli-

chen Befdhigung

zum Nachweis

Multidisziplindrer
Kurs (2 Tage)

Fachspezifische
Kurse

Angeleitete
Tatigkeit
Mindestfallzahlen

Fallsammlungs-
prifung

Supervisionsphase

zur Aufrechterhal-
tung und Weiter-
entwicklung

Fortbildungs-
veranstaltungen
(alle 2 Jahre)

Mindestfallzahlen
(jahrlich)

Fallsammlungs-
prifung (jahrlich)

Stichproben-
prifungen
(jahrlich)

Programmverant-
wortlicher Arzt

3 Tage PVA-Kurs
3 Tage Befundung
2 Tage Ultraschall

1 Tag Biopsie

4 Wochen

3.000 Mx-
Befundungen
30 US-Untersu-
chungen
15 US-Biopsien
(10 Ro-Biopsien?)

X

3 Monate
Konferenzbeglei-
tung durch RZL

Programmverant-
wortlicher Arzt

5.000 Mx-Befun-
dungen
30 US-Untersu-
chungen (5 davon
maligne)
30 US-Biopsien
(20 Ro-Biopsien?)

20 diagnost.
Bildqualitat
10 Abklarungs-
diagnostik (alle
2 Jahre)
10 Dokumentatio-
nen Ro-Biopsien*

Befunder

3 Tage
Befundung

1 Woche

X
(nach Super-
visionsphase)

3.000 Mx-
Befundungen
Supervision
durch PVA

Befunder

2 Tage

5.000 Mx-
Befundungen

1 Arzt mit Genehmigung nach § 28 Anlage 9.2 BMV-A/EKV
2 Im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Ultraschall-Biopsien und 25 Vakuumbiopsien unter Anleitung in den letzten 2 Jahren (Qualitdtssicherungsverein-

barung zur Vakuumbiopsie der Brust)
3 Im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Vakuumbiopsien unter Anleitung in den letzten 12 Monaten (Qualitdtssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie

der Brust)

4 Nur im Falle von Vakuumbiopsien

Radiologische
Fachkraft

3 Tage
Erstellung

2 Wochen

Radiologische
Fachkraft

1Tag

Biopsiearzt

1Tag
Biopsie

10 US-
Biopsien
10 Ro-
Biopsien

2

2

Biopsiearzt

20 Ro-

Biopsien?

10 Doku-
mentationen
Ré-Biopsien®

(jahrlich)

Pathologe’

2 Tage
Histopatho-
logie

100 benigne
und 100
maligne Mam-
maldsionen
innerhalb von
2 Jahren

50 Falle
Zweitbefun-
dung durch

Referenz-
pathologen

Pathologe'

1Tag

100 Mamma-
lasionen

Ermachtigter
Krankenhaus-
arzt

X

path: 2 Tage
Histopatho-
logie

Ermachtigter
Krankenhaus-
arzt

chir: 50
Brustkrebs-OP,
20 Fallkonfe-
renzen
rad: 25 prdop.
Markierungen
path: 50 Mam-
makarzinome

PVA — Programmverantwortlicher Arzt; Mx-Befundung — Befundung der Mammographien pro Frau; US — Ultraschall;
RG - Rontgen; RZL — Referenzzentrumsleiter; chir — chirurgisch, rad — radiologisch, path — pathologisch tdtiger Kran-
kenhausarzt; OP — Operation; Biopsiearzt — Arzt, der auf Veranlassung Biopsien durchfiihrt
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Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdahigung

2.1 Anzahl Arzte, Priifungen
und Fallzahlen

Folgende Daten werden von den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen zur Evaluation der Quali-
tatssicherungsmalBnahmen zur Verfligung ge-
stellt:

m Genehmigungen: Gesamtzahl der Arzte mit
Genehmigung, Genehmigungsriickgabe und
Genehmigungsentzug

m Mindestfallzahlen: Einzelangaben zu den er-
brachten Mindestfallzahlen

m Priifungen: Gesamtzahl der Teilnehmer, Anzahl
der Wiederholungen und Genehmigungsent-
ziige aufgrund des Nichtbestehens der Priifung

Die Angaben werden in Tabelle 3 bis 5 prasen-
tiert und in Kapitel 2.2 durch die Darstellung der
Einzelergebnisse der Priifungen aus den Refe-
renzzentren komplementiert.

Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Arzte 2012

Programmverantwortliche Arzte

Anzahl Arzte gesamt

Riickgabe der Genehmigung

Genehmigung widerrufen

Mindestfallzahl

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden
Anzahl Arzte Fallzahl = 5.000
Anzahl Arzte Fallzahl < 5.000'

175

175
166

Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer
davon Wiederholungen

Genehmigung widerrufen

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer
davon Wiederholungen
Genehmigung widerrufen
Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit
Teilnehmer
davon Wiederholungen

Genehmigung widerrufen

159

1 Zu den Arzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zéiihlen auch diejenigen, die ihre Tétigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums aufge-
nommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.
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Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der Befunder 2012

Befunder

Anzahl Befunder gesamt 574
davon Befunder unter Supervision 57

Riickgabe der Genehmigung 16

Genehmigung widerrufen 4

Mindestfallzahl

Anzahl Befunder, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden 568
Anzahl Befunder Fallzahl = 5.000 499
Anzahl Befunder Fallzahl < 5.000' 69
Anzahl Befunder Fallzahl < 3.000' 24

Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befahigung

Teilnehmer 39
davon Wiederholungen

Genehmigung widerrufen 0

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befihigung

Teilnehmer 529
davon Wiederholungen 20
Genehmigung widerrufen 0

1 Zu den Befundern, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zihlen auch diejenigen, die ihre befristete bzw. unbefristete Genehmigung inner-
halb des Betrachtungszeitraums erhalten haben, und solche, die ihre Tatigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums beendet haben und deren Fallzah-
len sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

Tabelle 5: Qualifikationsnachweise der ermdchtigten Krankenhausdrzte 2012

Ermachtigte Krankenhausarzte Chirurgisch Radiologisch Pathologisch
Anzahl Arzte gesamt 400 105 45
Riickgabe der Ermdchtigung 25 7 1
Erméchtigung entzogen 3 0 0
Mindestfallzahl 50 primdre 25 prdoperative 50 selbststandig beur-
Brustkrebsoperationen Markierungen teilte Mammakarzinome

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet 386 102 45
wurden

Anzahl Arzte Fallzahl > Mindestfallzahl 331 90 43

Anzahl Arzte Fallzahl < Mindestfallzahl’ 55 12 2

1 Zu den Arzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zihlen auch diejenigen, die ihre Téitigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums aufge-
nommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.
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2.2 Einzelergebnisse der
Priffungen

Eine sehr gute diagnostische Bildqualitit der
Mammographie-Aufnahmen sowie die Qualifika-
tion der Befunder sind Grundbausteine eines effi-
zienten Mammographie-Screening-Programms.
Beim Mammographie-Screening werden im
Regelfall ohne vorherigen Arztkontakt Mammo-
graphien in Standardprojektionen erstellt und
unabhangig doppelbefundet. Nur wenn von den
Befundern Auffilligkeiten erkannt werden, er-
folgt eine ergdanzende Beurteilung durch den Pro-
grammverantwortlichen Arzt. Hieraus ergibt sich
der hohe Stellenwert einer regelmiRigen Uber-
prifung der Treffsicherheit der Befunder und der
diagnostischen Bildqualitat. Die Einzelergebnisse
dieser MalBnahmen werden der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie von den Referenz-
zentren zur Verfiigung gestellt und im Folgenden
dargestellt.

Im Screening-Programm befundende Arzte
missen regelmaRig erfolgreich an der Beurtei-
lung einer Fallsammlung von Screening-Mam-
mographie-Aufnahmen teilnehmen.* Ausgewer-
tet werden hierbei Sensitivitdt und Spezifitat der
Arzte, das heiRt deren Fihigkeit, richtig zwischen
auffilligen und unauffilligen Mammographie-
Aufnahmen zu unterscheiden. Die Sensitivitdt
gibt dabei an, in wie viel Prozent der Fille der
Befunder auffillige Mammographie-Aufnahmen
richtig als auffdllig befundet hat. Den Anteil der
richtig als unauffillig befundeten Mammogra-
phien an allen unauffilligen Mammographien
bezeichnet man als Spezifitit.

Eine Fallsammlung besteht aus 50 Screening-
Fillen mit je 4 Standardprojektionsaufnahmen.
Die Beurteilung erfolgt einzeln fiir jedes Aufnah-
mepaar einer Brust, woraus 100 Beurteilungen
resultieren.

4 | Anhang5 Anlage 9.2 BMV-A[EKV
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Die Bewertung der Priifungen erfolgt im Ver-
gleich zur vorgegebenen Musterldsung ent-
sprechend der Beurteilung als ,,unauffillig, kein
Abkldrungsbedarf” oder ,auffallig und Abkla-
rungsbedarf*.

Die absolute Bestehensgrenze liegt bei 90 % Sen-
sitivitdt und Spezifitdt sowohl fiir die Priifung zum
Nachweis als auch zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung. Bei der Fallsammlungspri-
fung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung
gilt ausschliellich das absolute Bestehenskriteri-
um. Dadurch wird der fiir eine selbststandige Ta-
tigkeit ohne Supervision in der Befundung erfor-
derliche Qualifikationsstandard nachgewiesen.

Bei der Priifung zur Aufrechterhaltung wird zu-
satzlich ein relatives Bestehenskriterium ange-
wendet. Dabei werden die Priifungsergebnisse
der innerhalb eines Zeitraums von 6 Monaten an
einer Fallsammlung gepriiften Arzte (Kohorte)
hinsichtlich erreichter Sensitivitdit und Spezifi-
tat verglichen. Bei Nichterreichen der absoluten
Bestehensgrenzen gilt die Prifung fiir die 2,5 %
Arzte der Kohorte mit der jeweils niedrigsten
Sensitivitdt beziehungsweise Spezifitdt als nicht
bestanden, entsprechend maximal 5% der Kohor-
te. Durch den Einsatz des zusdtzlichen relativen
Bestehenskriteriums kann die Fallsammlung zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung bei
Gleichbehandlung der Arzte im Sinne der Wei-
terbildung regelmdRig angepasst werden. Qua-
lifikationsstandards werden sichergestellt und
verbessert.

Im Nachgang der Fallsammlungspriifungen ha-
ben die Arzte Gelegenheit, ihre Abweichungen
von der Musterldsung nachzuvollziehen. Bei Be-
darf werden sie vom Referenzzentrum zusatzlich
beraten.

Die Ergebnisse aller Priifungen werden in den
nachfolgenden Tabellen und Diagrammen darge-
stellt.
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Tabelle 6: Ergebnisse der Fallsammlungspriifungen zum Nachweis der fachlichen Beféihigung 2012

Anzahl Priffungen gesamt 35 8
bestanden 32 8
nicht bestanden 3 0

Tabelle 7: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befihigung 01. Januar 2012 bis
zum 31. Dezember 2012

100% 2 1
99% 3 5
97% 2 1 4
i 96 % 4 2
% 95% 4 4
& 93% 4
92% 1
91% 1 3
88% 1

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungs-
priifungen enthalten. Ein Befunder hat eine Wiederholungspriifung anhand einer anderen Fallsammlung absolviert und
wird nicht dargestellt.

Tabelle 8: Ergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhi-
gung der Kohorten vom 01.0ktober 2011 bis zum 31.Mdrz 2012 und vom 01.April 2012 bis zum 30.September 2012

Priifungsart reguldre Priiffungen Wiederholungen reguldre Priifungen Wiederholungen

Anzahl Priifungen gesamt 324 13 305 13

bestanden 313 12 292 12

- nach absolutem 297 12 287 12
Kriterium

- ausschlieBlich nach 16 0 5 0
relativem Kriterium

nicht bestanden 11 1 13 1

Jahresbericht Qualitdtssicherung 2012 | 15



_ Nachweis, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Tabelle 9: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der Kohorte vom
01.0ktober 2011 bis zum 31.Mdrz 2012

100% 32 10 10 2
99% 26 34 14 6
97 % a1 26 14 4
96 % 20 13 12 2
94% 13 12 4 1
= 93% 8 2 2
% 92% 6 2 2 2
:'-,_ 90% 2 2 2 1
89% 1
87%
86%
84%
83% 1
82% 1

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungs-
priifungen enthalten.

Tabelle 10: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der Kohorte vom
01.April 2012 bis zum 30.September 2012

100% 4 5 1
99% 9 15 4
97% 17 21 7
96 % 30 29 6
95% 30 27 6
93% 22 16 3
2% 15 12 6
= 9% 4 9 1
& 89% 2 2
E’-,- 88% 4
86% 1
85%
84%
82%
81%
80%
78% 1
7% 1

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivitdt und Spezifitdt tiber 90 %) bestan-
denen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungspriifungen enthalten.
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Die Mammographie-Aufnahmen einer Stichpro-
be von 20 Frauen (in der Regel 80 Aufnahmen)
werden im Referenzzentrum von einer sachkun-
digen Kommission einzeln begutachtet und hin-
sichtlich ihrer Bildqualitdt in drei Stufen einge-
teilt:>

I Regelgerecht
Il Eingeschrankt: geringe Mangel
Il Unzureichend: schwerwiegende Mangel

Bei der Beurteilung der Stichprobe werden alle
Aspekte berlicksichtigt, die die diagnostische
Bildqualitdt beeinflussen: die Platzierung der
Mamma, sodass alle in der jeweiligen Projektions-
ebene relevanten Bereiche korrekt und vollstdn-
dig dargestellt werden, sowie die symmetrische
Darstellung beider Mammae in einer Projektions-
ebene. Zudem sollen Hautfalten nicht oder nurin
geringem Umfang vorkommen. Weiterhin wer-
den Belichtung und Kompression beurteilt sowie
das Vorhandensein von Bewegungsunscharfen
oder Artefakten im diagnostisch relevanten Be-
reich.

Der Programmverantwortliche Arzt wird (iber
bestehende Mangel informiert und vom Re-
ferenzzentrum eingehend beraten, wie diese
behoben werden konnen. Werden mehr als 24
Aufnahmen der Stufe Il zugeordnet, erfolgt eine
erneute Uberpriifung innerhalb von 6 Mona-
ten, bei mehr als einer Aufnahme der Stufe IlI
innerhalb von 3 Monaten. Dadurch wird sicher-
gestellt, dass die hohen Anforderungen an die
diagnostische Bildqualitdat im Mammographie-
Screening erfiillt werden.

Die Ergebnisse der Uberpriifungen in den Refe-
renzzentren sind in Tabelle 11 und Abbildung 1
dargestellt. Im Vergleich zum Vorjahr hat sich die
Verteilung der Ergebnisse leicht verbessert: 93 %
haben bestanden, dafiir ist ein groBerer Anteil
an kurzfristigen Wiederholungen aufgrund von
mebhr als einer Aufnahme mit Stufe lll zu verzeich-
nen. Die Ergebnisse der durchweg bestandenen
Wiederholungspriifungen zeigen, dass identifi-
zierte Defizite erfolgreich behoben werden konn-
ten. Auch die Stichprobenpriifung bestatigt sich
als eine notwendige und erfolgreiche MalBnahme
zur Sicherung der diagnostischen Bildqualitat.

Tabelle 11: Ergebnisse der Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitéit 2012

Priffungsart
Anzahl Priifungen gesamt
bestanden
nicht bestanden, davon mit Anzahl Aufnahmen
Stufe Il > 24 und Stufe lll < 1
Stufe lll > 1

5 | Anhang 3 Anlage 9.2 BMV-AJEKV

reguldre Priffungen Wiederholungen

127 7
118 7
9 0
4 0
5 0
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Abbildung 1: Einzelergebnisse der Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitcit 2012

Wiederholungspriifungen sind grau dargestellt. Die senkrechte Linie trennt die bestandenen (links) von den nicht be-

standenen Priifungen (rechts).®

2.3 Fortbildungen

Zum Nachweis der fachlichen Befahigung ist fiir
alle im Programm tatigen Personen die Teilnah-
me am Multidisziplindren Kurs zur Einfiihrung
in das Programm sowie an jeweiligen fachspe-
zifischen Kursen verpflichtend. Programmver-
antwortliche Arzte, Befunder und radiologische
Fachkrifte werden zudem im Rahmen von ange-
leiteten Tatigkeiten im Referenzzentrum intensiv
und individuell auf ihre Tatigkeit im Screening
vorbereitet. Die Inhalte dieser Fortbildungen,
Kurse und angeleiteten Tatigkeiten sind durch

den Bundesmantelvertrag-Arzte  vorgegeben
und bilden die Grundlage fiir die individuelle
Screening-spezifische Qualifikation.”

Im Programm tétige Befunder, radiologische
Fachkrafte und Pathologen sind verpflichtet, alle
2 Jahre an einer Fortbildungsveranstaltung zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befdhigung teilzunehmen. Die Inhalte
dieser Veranstaltungen sind nicht starr vom Bun-
desmantelvertrag-Arzte vorgegeben und kénnen
so von den Referenzzentren regelmaRig an aktu-
elle Entwicklungen und Erkenntnisse angepasst

6 | InEinzelfdllen konnten nicht alle angeforderten 80 Aufnahmen in die Beurteilung einbezogen werden.
7 | Fortbildungskurse: Anhang 2 Anlage 9.2 BMV-AJEKV, Angeleitete Titigkeiten: § 5 Abs. 5 Buchst. h (Programmverantwortlicher Arzt),
§ 24 Abs. 2 Buchst. d (radiologische Fachkraft), § 25 Abs. 2 Buchst. d (Befunder) Anlage 9.2 BMV-A[EKV
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werden. Auf diese Weise kdnnen Weiterentwick-
lungen in Technik und Diagnostik sowie fachspe-
zifische Herausforderungen effizient vermittelt
werden. Ebenso wird die fachliche Befdhigung
weiter geschult und verbessert. Die Fortbildungs-
veranstaltungen stellen somit einen wichtigen

Wissenstransfer von den zustindigen Referenz-
zentren in die Screening-Einheiten dar.

In Tabelle 12 sind die durchgefiihrten Fortbil-
dungen inklusive Teilnehmerzahlen im Jahr 2012

dargestellt.

Tabelle 12: Anzahl Kurse und Teilnehmer an Fortbildungen 2012

Fortbildungskurse zum Nachweis
der fachlichen Befihigung

zur Einfiihrung in das Programm (Multidisziplindrer Kurs)
fiir Programmverantwortliche Arzte

zur Erstellung von Screening-Mammographie-Aufnahmen
zur Befundung von Screening-Mammographie-Aufnahmen
zur Durchfiihrung von Ultraschalluntersuchungen

zur Durchftihrung von Biopsien

zur Beurteilung von histopathologischen Praparaten
Angeleitete Tatigkeiten

fiir Programmverantwortliche Arzte
fur Befunder
fiir radiologische Fachkrafte

Fortbildungen zur Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befdhigung

fiir Befunder
fiir radiologische Fachkrafte

fiir Pathologen

Dauer
in Tagen

2
3
3
3
2
1

2

Dauer
in Wochen

4
1
2

Dauer
in Tagen

2
1
1

Anzahl
Kurse

5
2
9
3
2
2

2

Anzahl
Wochen

50
40
312

Anzahl
Kurse

17
34
8

Anzahl
Teilnehmer

326
21
167
54
25
33
33

Personen

35
40
209

Anzahl
Teilnehmer

316
775
183
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Das grundlegende Ziel der physikalisch-tech-
nischen Qualitdtssicherung ist die konstante
Sicherstellung einer fiir die Befundung ausrei-
chenden diagnostischen Bildqualitit bei mog-
lichst geringer Strahlenexposition. Dieses Ziel
wird in der gesamten Screening-Kette von den
primdren Screening-Mammographien bis hin
zu den mammographischen Abkldrungsunter-
suchungen angestrebt. Im Mammographie-
Screening-Programm werden Rontgenuntersu-
chungen an symptomfreien Frauen durchgefiihrt.
Um die nicht zu vermeidende Strahlenbelastung
moglichst gering zu halten, sind die Anforderun-
gen an die technische Qualitdt der Gerdte beson-
ders hoch. Kein anderes diagnostisches Verfahren
wird derzeit einer vergleichbaren Qualitatssiche-
rung unterzogen.

Voraussetzung fiir die Nutzung eines Mammogra-
phie-Systems ist die Genehmigung der zustandi-
gen Landesbehorde. Hierzu miissen die spezi-
ellen Anforderungen der Rontgenverordnung
sowie der betreffenden Richtlinien und Normen
fiir den Einsatz im Rahmen des Mammographie-
Screening-Programms erfiillt werden. Zusatzlich
sind im Bundesmantelvertrag Anforderungen an
die im Programm eingesetzten Mammographie-
Systeme festgeschrieben.

Vor Freigabe eines Mammographie-Systems fiir
den Einsatz im Mammographie-Screening-Pro-
gramm erfolgt zundchst eine Kontrolle aller vo-
rausgegangenen technischen Priifungen durch
einen Medizinphysik-Experten des zustdndigen
Referenzzentrums. Die Ergebnisse aus den Prii-
fungsdokumenten werden mit den entspre-
chenden Vorgaben abgeglichen.

8 | §16RoV B
9 | Anhang 6 und Anhang 7 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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Nach Betriebsfreigabe werden kontinuierlich
umfangreiche physikalisch-technische Quali-
tatssicherungsmalnahmen durchgefiihrt. We-
sentlicher Bestandteil dieser MaRnahmen sind
Konstanzpriifungen gemal Rontgenverordnung?
und Bundesmantelvertrag®.

Diese Konstanzpriifungen umfassen:

m Arbeitstdgliche Konstanzpriifung vor Scree-
ning-Beginn: Durchfiihrung vor Ort durch die
radiologischen Fachkrdfte oder beauftragte
Personen sowie Uberpriifung durch Medizin-
physik-Experten im Referenzzentrum

m Monatliche Konstanzpriifung: sekundare
Kontrolle der vor Ort von den radiologischen
Fachkréften oder beauftragten Personen ange-
fertigten Konstanzprifungsaufnahmen durch
Medizinphysik-Experten im Referenzzentrum

m Jdhrliche  Konstanzpriiffung:  umfassende
Uberpriifung samtlicher Komponenten der
eingesetzten Gerdte durch die Medizinphysik-
Experten der Referenzzentren in den Scree-
ning-Einheiten vor Ort

Ebenfalls Bestandteil der physikalisch-tech-
nischen Qualititssicherung durch die Referenz-
zentren sind die Betreuung der Screening-Ein-
heiten, die Schulung der Screening-Mitarbeiter
im technischen Bereich und die Priifung der Ein-
haltung technischer und gesetzlicher Vorgaben
allgemein und insbesondere nach Eingriffen an
den Gerdten durch die Techniker der Hersteller.
Die Medizinphysik-Experten geben zudem Emp-
fehlungen und Hinweise an die Betreiber und
Hersteller, um die Gerdte weiter zu optimieren.
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Tabelle 13: Systemtypen im Mammographie-Screening-Programm 2012

Systemtyp Kurzbezeichnung Anzahl Anteil
Analoge Film-Foliensysteme FF-Systeme 12 2%
Digitale Speicherfoliensysteme CR-Systeme 131 26%
Digitale Vollfeldsysteme DR-Systeme 346 70%
Digitale Scansysteme SC-Systeme 12 2%

Im Jahr 2012 wurden im deutschen Mammo-
graphie-Screening-Programm bundesweit 501
Mammographie-Systeme eingesetzt. Diese un-
terteilen sich in 4 Kategorien von Systemtypen
entsprechend Tabelle 13. Den groRten und im
Vergleich zu 2011 weiter gestiegenen Anteil stel-
len die digitalen Vollfeldsysteme (DR-Systeme).
Entsprechend gesunken sind die Anteile der di-
gitalen Speicherfoliensysteme (CR-Systeme) und
der digitalen Scansysteme (SC-Systeme).

2012 waren nur noch 12 analoge Film-Foliensys-
teme (FF-Systeme) im Einsatz, die bis Ende 2012
vollstandig durch digitale Systeme ersetzt wur-
den.

Beispielhaft fiir die Qualitatssicherung der Mam-
mographie-Systeme werden im Folgenden die
Ergebnisse der jahrlichen Konstanzpriifungen
dargestellt.

2012 wurden von der physikalisch-technischen
Qualitatssicherung der 5 Referenzzentren insge-
samt 458 jahrliche Konstanzpriifungen durchge-
fihrt. Die Differenz zwischen der Gesamtzahl der
betreuten Systeme und der Anzahl der durch-
gefiihrten Priifungen ist durch die individuellen
Betriebsstart- und Betriebsendzeitpunkte der
Mammographie-Systeme  bedingt. Jdhrliche
Prifungen durch Medizinphysik-Experten des
zustandigen Referenzzentrums erfolgen nach
einem Jahr Betrieb im Screening. Systeme kon-
nen vor ihrem reguldren Prifungstermin aus-
scheiden, sodass die jahrliche Konstanzpriifung
im Rahmen des Screenings entfllt.

Zentrale Bestandteile und wesentliche Bewer-
tungskriterien der jahrlichen Konstanzpriifung
sind die Priifung der Bildqualitdt und der Strah-
lenexposition unter standardisierten Bedin-
gungen. Als Mal? fiir die Strahlenexposition dient
in der Mammographie die sogenannte Mittle-
re Parenchymdosis (Average Glandular Dose,
AGD). Da die Hohe der Strahlenexposition unter
anderem abhdngig von der Dicke des zu unter-
suchenden Brustgewebes ist, wird die Mittlere
Parenchymdosis in Abhédngigkeit von 7 verschie-
denen Brustdicken an Priifkdrpern bestimmt. Die
durchschnittliche Mittlere Parenchymdosis bei
den 2012 durchgefiihrten Priifungen ist in Abbil-
dung 2 dargestellt. Sie liegt deutlich unterhalb
der Obergrenze in Bezug auf Mindestanforde-
rungen und empfohlene Dosiswerte (EU-Leitli-
nien, Kapitel 2).
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Abbildung 2: Durchschnittliche Mittlere Parenchymdosis in Abhdngigkeit der Brustdicke bei den jdhrlichen Konstanz-
priifungen 2012
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Interne Qualitatssicherungsmalinahmen, Ergebnisse der Screening-Einheiten

Ziel der internen Qualitdtssicherung ist die kon-
tinuierliche Optimierung der Screening-Kette
innerhalb der Screening-Einheiten. Maogliche
Defizite sollen schnell identifiziert und behoben
werden. Hierfiir wurden mehrere Verfahren zur
Selbstiiberpriifung definiert. Anhand von durch
die EU-Leitlinien vorgegebenen Prozessparame-
tern werden die Qualitdt der Untersuchungs-
schritte, die Qualifikation der durchfiihrenden
Personen sowie die gesamte Untersuchungsket-
te bewertet. Die Erhebung der Parameter erfolgt
in der Regel vierteljahrlich durch den Programm-
verantwortlichen Arzt und das Referenzzentrum.
Somit sind ein regelmaRiges Monitoring, ein
zeitnahes Eingreifen und eine kontinuierliche
Verbesserung der Prozesse in den Screening-Ein-
heiten moglich.

Die internen QualitdtssicherungsmalRnahmen
umfassen folgende Verfahren zur Selbstiiberprii-
fung:

m Erstellung: Pro radiologische Fachkraft werden
Anzahl und Anteil der wegen Einschrankungen
in der diagnostischen Bildqualitit wieder-
holten Screening-Mammographie-Aufnahmen
vom Programmverantwortlichen Arzt in einer
Statistik erfasst. Die Ubermittlung dieser pseu-
donymisierten Statistiken an das zustandige
Referenzzentrum erfolgt quartalsweise. Min-
destens alle 6 Monate beurteilt zudem der Pro-
grammverantwortliche Arzt fiir jede radiolo-
gische Fachkraft die Aufnahmen von 25 Frauen
im Hinblick auf die diagnostische Bildqualitat.
Alle Ergebnisse und die sich daraus ergebenden
Folgerungen werden dokumentiert und
mindestens jahrlich in kollegialen Fachgespra-
chen mit dem Referenzzentrum beraten. Die

Dokumentation dieser Fachgesprdche ist der
Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen Ab-
standen vorzulegen. Einmal im Jahr werden die
anonymisierten Statistiken vom Referenzzen-
trum zur Evaluation der Qualitdtssicherungs-
maldnahme an die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie Gibermittelt.’

m Befundung: Alle 6 Monate teilt der Pro-
grammverantwortliche Arzt jedem Befunder
den Anteil der entdeckten Karzinome, der
falsch-positiven und der falsch-negativen Be-
fundungen mit. Diese Anteile beziehen sich
auf das Ergebnis der Konsensuskonferenz und
die endgiiltige Diagnose und werden mit den
Ergebnissen der anderen Befunder derselben
Screening-Einheit verglichen. Die Ergebnisse
sind mindestens jahrlich mit dem Programm-
verantwortlichen Arzt zu beraten. Die Doku-
mentation dieser Fachgesprache wird der Kas-
sendrztlichen Vereinigung jahrlich vorgelegt.
Die Befunder-Statistiken werden hier nicht
dargestellt, da keine Ubermittlung an das
Referenzzentrum und eine Weiterleitung an
die Kooperationsgemeinschaft erfolgt.

m Biopsie: Jeder Arzt, der im Rahmen des Pro-
gramms Biopsien durchfiihrt, fiihrt eine Stati-
stik tiber die Ergebnisse der von ihm durchge-
fiihrten Biopsien. Die Statistik gibt Anzahl und
Anteil der Biopsien an, fiir die in der praope-
rativen Fallkonferenz zwischen den Auffillig-
keiten in der Bilddokumentation und den histo-
pathologischen Befunden keine ausreichende
Korrelation festgestellt wurde. Die Statistik
wird mindestens jahrlich im Rahmen eines
kollegialen Fachgesprichs beraten. Bei Arzten,
die Biopsien im Auftrag durchfiihren, werden

10 | § 24 Abs. 3 Buchst. b in Verbindung mit Anhang 4 Anlage 9.2 BMV-A[EKV

11 | §25Abs.4 Buchst. d Nr. T Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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die Gesprache mit dem Programmverantwort-
lichen Arzt gefiihrt. Programmverantwortliche
Arzte fiihren die Gespriche iiber selbst durch-
gefiihrte Biopsien mit dem Referenzzentrums-
leiter. Die Dokumentation der Gesprdche ist
jahrlich der Kassendrztlichen Vereinigung vor-
zulegen. Die pseudonymisierten Statistiken
werden vierteljdhrlich an das zustdndige Re-
ferenzzentrum tbermittelt. Das Referenzzen-
trum leitet die Statistiken zur Evaluation jdhr-
lich an die Kooperationsgemeinschaft weiter.'2

m Histopathologische Untersuchung: |eder
Pathologe erstellt eine Auflistung seiner Be-
funde und legt sie jahrlich dem zustindigen
Referenzzentrum vor. Eine Ubersicht (iber die
Einzelergebnisse aller Pathologen wird vom
zustandigen Referenzzentrum erstellt und
hinsichtlich Auffalligkeiten bewertet. Als Auf-
falligkeit gelten dabei insbesondere histopa-
thologische Befunde, bei denen keine ausrei-
chende Korrelation zur bildgebenden oder
endgiiltigen histopathologischen Diagnose in
der postoperativen Fallkonferenz festgestellt
wurde. Die Ubersicht wird so verschliisselt an
die Pathologen tibermittelt, dass jeder Patho-
loge seine eigenen Ergebnisse identifizieren
kann. Treten bei einzelnen Pathologen gehauft
oder besondere Auffdlligkeiten auf, soll ein kol-
legiales Fachgesprach zwischen dem betrof-
fenen Pathologen und einem hierfiir vom Refe-
renzzentrum benannten Pathologen erfolgen.
Die Ergebnisse werden dokumentiert und der
Kassendrztlichen Vereinigung vorgelegt. Das
Referenzzentrum leitet die Statistik zur Evalua-
tion jahrlich an die Kooperationsgemeinschaft
weiter.”3

m Methodeniibergreifende MalBBnahmen: Der
Programmverantwortliche Arzt erhebt quar-
talsweise definierte Prozessparameter zur Be-

12 | §27 Abs. 2 Buchst. b und Abs. 4 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-AJEKV
13 | Anhang 12 Anlage 9.2 BMV-A[EKV
14 | §15 Abs.2 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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wertung der gesamten Screening-Kette und
teilt diese dem Referenzzentrum mit. Hierzu
zdhlen  Wiedereinbestellungsrate, Teilnah-
merate in der Abkldarung, der Anteil praopera-
tiv gesicherter Karzinome sowie das Verhdlt-
nis von benignen zu malignen Biopsien. Die
Prozessqualitit wird mindestens jahrlich im
Rahmen kollegialer Fachgespriche mit dem
zustandigen Referenzzentrum beraten. Die
Dokumentation dieser Gesprache wird der Kas-
sendrztlichen Vereinigung jihrlich vorgelegt.
Zur Evaluation werden die Prozessparameter
ebenfalls jahrlich vom Referenzzentrum an die
Kooperationsgemeinschaft weitergegeben.'

Die Durchfiihrung der internen Qualitétssiche-
rungsmalnahmen erfolgt innerhalb der Scree-
ning-Einheit in Zusammenarbeit mit dem zu-
standigen Referenzzentrum. Die Dokumentation
der internen Qualitdtssicherungsmalnahmen
wird an die zustdndige Kassenarztliche Vereini-
gung weitergeleitet und ist Bestandteil der Vo-
raussetzungen fiir den Fortbestand von Geneh-
migungen. Zur Evaluation dieser MalBnahmen
Gbermittelt das Referenzzentrum pro Screening-
Einheit alle Statistiken jdhrlich an die Koopera-
tionsgemeinschaft, einzige Ausnahme sind die
Befunder-Statistiken.

Im Folgenden wird die Datengrundlage der in-
ternen Qualitatssicherung erlautert. Danach
werden die Prozess- und Leistungsparameter fiir
alle 94 Screening-Einheiten und bundesweit ent-
sprechend der Abfolge der Screening-Kette dar-
gestellt. Die Screening-Einheiten sind (iber alle
Abbildungen hinweg einheitlich und absteigend
nach der Anzahl der Untersuchungen numme-
riert.
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4.1 Datengrundlage der

internen Qualitats-
sicherung

Fiir die detaillierte Dokumentation der Screening-
Untersuchungen in den Screening-Einheiten kom-
men zwei eigens hierfiir entwickelte Software-
Systeme, MaSc und MammaSoft, zum Einsatz.
Diese Programme stellen Eingabemasken fiir die
Dokumentation sowie definierte Statistiken fir
die Evaluation zur Verfiigung. Grundlagen hierfiir
sind dezidierte Protokolle zur elektronischen Do-
kumentation und Evaluation: Spezifikationen, die
auf Basis der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und
des Bundesmantelvertrags von der Kooperations-
gemeinschaft erstellt wurden.

Sowohl die Protokolle als auch die Software-Sys-
teme werden kontinuierlich weiterentwickelt und
optimiert. So kdnnen erkannte Defizite und Fehler
beseitigt sowie Dokumentation und Evaluation an
Weiterentwicklungen im medizinischen und tech-
nischen Bereich angepasst werden. Die korrekte
Umsetzung der Vorgaben durch die Software-
Hersteller wird im Rahmen regelmaRiger Zertifi-
zierungsverfahren von der Kassendrztlichen Bun-
desvereinigung tiberpriift.

Trotzdem kann es zu Unstimmigkeiten kommen,
die gegebenenfalls erst im Rahmen der Aus-
wertung auffallen. Fehler kénnen in der Regel
in Software- und Dokumentationsfehler unter-
schieden werden. Durch die Software bedingte
Fehler umfassen falsche Plausibilisierungen oder
Vorbelegungen sowie inkorrekte Berechnungen.
Von Dokumentationsfehlern spricht man bei ein-
zelnen Eingabefehlern oder bei systematischen
Fehldokumentationen aufgrund einer Fehlinter-
pretation der in die Eingabemasken einzugeben-
den Parameter. In einigen Fallen kénnen Fehler
durch Nachdokumentation fiir die aktuelle
Evaluation behoben werden, in jedem Fall erfolgt
eine Korrektur fiir zukiinftige Evaluationen.

Ein Dokumentationsfehler trat zum Beispiel
bei der Bildwiederholungsrate auf. In einigen
Screening-Einheiten wurden notwendige Zu-
satzaufnahmen fdlschlicherweise als Wiederho-
lungsaufnahmen gezahlt. Durch die inzwischen
erfolgte Anpassung der Protokolle zur Dokumen-
tation, die Umsetzung in den Software-Systemen
und eine intensivere Anleitung der beteiligten
Personen ist voraussichtlich ab Mitte 2014 eine
verbesserte Dokumentation der Bildwiederho-
lungen zu erwarten.

Die Auswahl der im Rahmen der Evaluation be-
trachteten Prozess- und Leistungsparameter wie
auch deren Bewertung anhand von Referenz-
werten erfolgt gemald der 4. Auflage der EU-Leit-
linien. Dabei wird unterschieden in Mindestan-
forderungen und Empfehlungen.

Fiir einige Parameter wird das Ergebnis davon
beeinflusst, ob die Untersuchung erstmalig oder
regelmalig wiederholt erfolgt. Fiir diese Parame-
ter wird das Ergebnis getrennt nach Erst- und Fol-
geuntersuchungen ausgewertet und dargestellt.
Ein Beispiel hierfir ist die Wiedereinbestellungs-
rate. Nimmt eine Frau wiederholt am Screening
teil, konnen bei der Befundung die Mammogra-
phie-Aufnahmen mit den Aufnahmen der letz-
ten Screening-Untersuchung verglichen werden.
Durch diesen Vergleich kann eine Auffalligkeit in
der aktuellen Mammographie dahingehend be-
urteilt werden, ob sie bereits seit ldngerer Zeit
unverdndert besteht und eine Abklarung gege-
benenfalls nicht erforderlich ist.

Die Bewertung dieser Parameter erfolgt in einem
etablierten Screening-Programm anhand der
Ergebnisse und Referenzwerte fiir Folgeuntersu-
chungen. Folgeuntersuchungen machen einen
Grolteil aller Untersuchungen aus, da bei wie-
derholt anspruchsberechtigten Frauen (52-69
Jahre)  hauptsdachlich  Folgeuntersuchungen
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durchgefiihrt werden.

Die Referenzwerte fiir Erstuntersuchungen sind
auf die Aufbauphase beschrinkt, in der alle
Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren erstmals
untersucht werden.” In einem etablierten Pro-
gramm werden Erstuntersuchungen zum grol3-
en Teil nur noch bei neu anspruchsberechtigten
Frauen im Alter von 50 bis 51 Jahren durchge-
fihrt. Diese jiingeren Frauen haben aber zum
Beispiel ein deutlich niedrigeres Brustkrebsrisiko
als der Durchschnitt aller anspruchsberechtigten
Frauen. Zudem steigt bei geringerem Durch-
schnittsalter der Anteil der Frauen mit potentiell
dichterem Driisengewebe, was mit einer Verrin-
gerung der mammographischen Sensitivitdt und
Spezifitit einhergehen kann. Die Verschiebung
in der Altersverteilung wirkt sich somit auf die
Ergebnisse zentraler Leistungsparameter wie die
Brustkrebsentdeckungsrate und die Wiederein-
bestellungsrate aus. Die Ergebnisse von Erstunter-
suchungen in einem etablierten Programm sind
weder mit den Ergebnissen aus der Aufbauphase
noch mit den Referenzwerten vergleichbar.

4.2 Bildwiederholungsrate

Die Bildwiederholungsrate beschreibt den Anteil
an den untersuchten Frauen, bei denen Scree-
ning-Mammographie-Aufnahmen wegen Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqualitat
wiederholt werden. Ursachen fiir eine Bildwie-
derholung konnen technische Qualititsmangel
(Geratetechnik, Einstelltechnik), anatomische
Einschrankungen oder eine unzureichende Koo-
peration der Frau sein.

Die Bildqualitdt ist von grolBer Bedeutung fiir
die Sensitivitat der Befundung. Daher soll der
Befunder bei relevanten Mangeln in der diagnos-
tischen Bildqualitdt eine Wiederholung der Auf-
nahme empfehlen. Bei der Beurteilung der Mam-

15 | EU-Leitlinien, Kapitel 1.9.2, S. 45-46 i. V. m. Kapitel 1.4,S. 26
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mographie-Aufnahmen werden alle Aspekte
der diagnostischen Bildqualitdt beriicksichtigt.
Hierzu gehdéren zum Beispiel die Platzierung
der Mamma, die symmetrische Darstellung bei-
der Mammae in einer Projektionsebene und ein
moglichst geringes Vorkommen von Hautfalten.
Weiterhin werden Belichtung und Kompression
sowie das Vorhandensein von Bewegungsun-
scharfen oder Artefakten im diagnostisch rele-
vanten Bereich beurteilt.

Abbildung 3 zeigt die Bildwiederholungsrate
2012 in den Screening-Einheiten. Der Bundes-
durchschnitt liegt mit 1,1 % (31.237 Bildwieder-
holungen) deutlich unter dem zuldssigen Maxi-
malwert (Mindestanforderung) der EU-Leitlinien
und knapp iiber der Empfehlung.

Aufgrund von Dokumentationsfehlern wurden
in einigen Screening-Einheiten notwendige
Zusatzaufnahmen félschlicherweise als Wie-
derholungsaufnahmen gezdhlt. Dies hat eine
Uberschitzung der dargestellten Bildwiederho-
lungsrate zur Folge.

Der Programmverantwortliche Arzt ist dafiir ver-
antwortlich, dass die in seiner Screening-Einheit
erstellten Mammographie-Aufnahmen von be-
ster Qualitat sind. Er ist verpflichtet, die Bildwie-
derholungsrate pro radiologische Fachkraft zu
erfassen und auszuwerten. Zusatzlich beurteilt er
mindestens halbjahrlich eine Stichprobe von Auf-
nahmen von 25 Frauen pro radiologische Fach-
kraft hinsichtlich der diagnostischen Bildqualitat.
Identifizierte Mdngel werden in Kooperation mit
der radiologischen Fachkraft und gegebenenfalls
unter Hinzuziehung des zustindigen Referenz-
zentrums besprochen. Dabei werden geeignete
MalBnahmen zur Behebung erarbeitet und um-
gesetzt.
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Abbildung 3: Bildwiederholungsrate 2012 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien

4.3 Wiedereinbestellungs-
rate

Die Wiedereinbestellungsrate gibt den Anteil
an allen untersuchten Frauen mit Indikation zur
Abkldrung an. Primér wird eine Indikation zur
Abklarung aufgrund von Auffilligkeiten in der
Mammographie gestellt. Auch klinische Auffal-
ligkeiten, die wahrend der Erstellung der Aufnah-
men bemerkt werden, kdnnen eine Abklarung
erforderlich machen. Ebenfalls in die Berechnung
mit einbezogen werden Frauen, die aufgrund von
Einschrankungen in der diagnostischen Bildqua-
litdt zu einer Bildwiederholung eingeladen wer-
den.

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate
steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Karzinom zu
entdecken, sodass die Sensitivitdt des Programms
erhoht wird. Jede Wiedereinbestellung aufgrund
einer Auffilligkeit, die sich letztlich aber als nor-
mal oder benigne herausstellt, verursacht jedoch
unnétig Angste und Kosten. Verringert man die

Wiedereinbestellungsrate, steigt die Spezifitat,
aber auch das Risiko, Karzinome zu tibersehen,
und damit die Wahrscheinlichkeit fiir Intervall-
karzinome.

In Abbildung 4 und 5 wird die Wiedereinbestel-
lungsrate flr Erst- und Folgeuntersuchungen
getrennt dargestellt. Die durchschnittliche Wie-
dereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen
liegt bei 9,3 % und ist damit im Vergleich zum
Vorjahr leicht gestiegen. Auch wenn fir Erstun-
tersuchungen nach der Implementationsphase
keine Referenzwerte mehr anzusetzen sind, ist
darauf zu achten, dass die Wiedereinbestel-
lungsrate nicht unndtig hoch ist, um nicht un-
notig viele Frauen mit einer zusdtzlichen Unter-
suchung zu belasten. Bei Folgeuntersuchungen
werden unter anderem aufgrund der Verfiigbar-
keit von Voraufnahmen zur vergleichenden Be-
urteilung weniger Abkldrungsuntersuchungen
indiziert, dementsprechend sind die Wieder-
einbestellungsraten deutlich niedriger als bei
Erstuntersuchungen. Fir Folgeuntersuchungen
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Abbildung 4: Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 2012
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Abbildung 5: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen 2012 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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entspricht die bundesdurchschnittliche Wieder-
einbestellungsrate mit 3,1 % den Empfehlungen,
wobei 3 Screening-Einheiten Giber der zuldssigen
Obergrenze von 5 % liegen. Insgesamt wurden
131.184 Frauen erneut eingeladen.

Die Wiedereinbestellungsrate ist ein zentraler
Parameter der methodeniibergreifenden Quali-
tatssicherung. Sie muss immer in Verbindung mit
anderen Parametern, insbesondere der Brust-
krebsentdeckungsrate, bewertet werden. Eine
hohere Abklarungsrate kann zu einer héheren
Karzinomentdeckungsrate fiihren.

Bei der Bewertung der Wiedereinbestellungsrate
insbesondere bei Erstuntersuchungen sind die
Verschiebungen in der Alterszusammensetzung
zu berticksichtigen. 2012 waren 69 % der Teil-
nehmerinnen, die erstmals untersucht wurden,
zwischen 50 und 54 Jahre alt (Jahresbericht Eva-
luation 2012).

Das mittlere Menopausenalter in Mitteleuropa
liegt bei 54 Jahren, sodass Frauen bei Erstunter-
suchungen haufiger pramenopausale, durch hor-
monelle Schwankungen bedingte funktionelle
Veranderungen der Brust zeigen kénnen (zum
Beispiel Zysten und andere gutartige Verande-
rungen), die nicht unmittelbar als solche identi-
fiziert werden konnen. Wahrend bei dlteren Teil-
nehmerinnen aulBerdem haufiger Voraufnahmen
auBerhalb des Mammographie-Screening-Pro-
gramms erstellt worden sind, die zu Vergleichs-
zwecken herangezogen werden kénnen, ist dies
bei der Altersgruppe 50 bis 54 Jahre deutlich sel-
tener der Fall. Im Interesse einer geringen Rate
falsch-negativer Befundungen, ist eine hoéhere
Zahl an Wiedereinbestellungen zur Abklarungs-
diagnostik bei Erstuntersuchungen schwerlich
vermeidbar. Zwangslaufig ergeben sich dadurch
ein niedrigerer positiver Vorhersagewert und
eine hohere Zahl an falsch-positiven Befunden.

Bei Folgeuntersuchungen liegt der Anteil der
Frauen zwischen 50 und 54 Jahren bei knapp
20 %. Zudem liegen bei Folgeuntersuchungen in

der Regel Voraufnahmen aus dem Screening-Pro-
gramm vor, sodass eine Abkldrung deutlich sel-
tener erforderlich ist. Die Wiedereinbestellungs-
rate und ihre Bewertung in Relation zu anderen
Parametern wird mindestens einmal im Jahr im
kollegialen Fachgesprach mit dem Referenzzen-
trumsleiter beraten und Verbesserungsmaglich-
keiten werden individuell erortert.

4.4 Teilnahmerateinder
Abkldrung

Die Teilnahmerate in der Abklarung gibt an, wie
viele Frauen der Einladung zu einer weiteren Ab-
klarung im Screening folgen.

Angestrebt wird eine Teilnahmerate in der Ab-
klarung von 100 %, um sicherzustellen, dass ab-
klarungsbeddirftige Befunde strukturiert und
qualitdtsgesichert untersucht und innerhalb des
Programms evaluiert werden kénnen. Fir Frauen,
die aulBerhalb der Screening-Einheit weiter un-
tersucht werden, liegen in der Regel keine Anga-
ben tiber das Untersuchungsergebnis und einen
moglichen Karzinombefund vor. In der Folge kon-
nen Ergebnisparameter wie die Brustkrebsentde-
ckungsrate verzerrt werden.

In Abbildung 6 wird die Teilnahmerate in der Ab-
klarungsdiagnostik dargestellt. Durchschnittlich
ist im Berichtszeitraum eine Teilnahmerate von
fast 98 % zu verzeichnen (128.285 Teilnehmerin-
nen). Dieser hohe Wert wird von einem GroRteil
der Screening-Einheiten erreicht. Dies gilt als
Hinweis fiir das groBe Vertrauen der Teilneh-
merinnen in die Qualitit des Programms.

Die Teilnahmerate in der Abkldrung ist Bestand-
teil der methodeniibergreifenden Qualitatssi-
cherung. Bei der Bewertung dieser Rate ist die
Versorgungssituation in der Region genauso zu
berticksichtigen wie die Situation vor Ort inner-
halb der Screening-Einheit. Die Teilnahmerate
in der Abklarung ist zudem bei der Bewertung
anderer Parameter mit zu berlicksichtigen, da
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Abbildung 6: Teilnahmerate in der Abkldrung 2012

sich bei einer niedrigen Rate aufgrund fehlender
Dokumentation weiterer Untersuchungen Ver-
zerrungen beziiglich der Leistungsparameter er-
geben konnen.

4.5 Korrelation der
Untersuchungsschritte

Die Abkldrung im deutschen Mammographie-
Screening erfolgt stufenweise, wobei die jeweils
ndchste Stufe nur bei (noch) nicht hinreichend
gesicherter Gutartigkeit zur Anwendung kommt.
Die erste Stufe umfasst die klinische Untersu-
chung und erginzende Bildgebung. Kann der
Verdacht auf eine maligne Erkrankung nicht
hinreichend ausgeschlossen werden, erfolgt in
einem zweiten Schritt die histologische Klarung
durch minimal-invasive Verfahren. In einigen Fal-
len kann die histologische Klarung nicht mittels
Stanz- oder Vakuumbiopsie erfolgen. Es kommt
auBerdem vor, dass das histologische Ergebnis
der Stanz- oder Vakuumbiopsie unzureichend
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(Kapitel 4.6.1) oder nicht eindeutig maligne
oder benigne ist. In diesen Fallen kann eine his-
tologische Klarung durch eine offene Biopsie in
einem Brustzentrum auBerhalb des Screening-
Programms erforderlich sein.

Abbildung 7 zeigt das Verhiltnis der einzelnen
Abklarungsschritte innerhalb des Screening-Pro-
gramms zueinander und in Bezug auf die Karzi-
nomentdeckungsrate fiir den Betrachtungszeit-
raum. Die dargestellten Anteile beziehen sich auf
die Anzahl der Untersuchungen insgesamt.

Bundesweit wurden 4,6 % der untersuchten
Frauen zur Abkldrung eingeladen (131.184 ein-
geladene Frauen). 128.285 Frauen mit entspre-
chender Indikation nahmen die Einladung zur
Abkldrung in Anspruch (4,5 % aller untersuchten
Frauen). Eine Indikation zur Biopsie wurde bei
1,2 % der untersuchten Frauen gestellt (34.830
Frauen). Bei durchschnittlich 6,1 von 1.000 un-
tersuchten Frauen bestatigte sich im Endergebnis
der Karzinomverdacht (17.311 Frauen).
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Abbildung 7: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2012

Wie aus der Abbildung deutlich wird, besteht
kein sichtbarer Zusammenhang zwischen dem
Umfang der einzelnen Abkldrungsmalinahmen
und der Karzinomentdeckungsrate. Ursache hier-
fiir sind vielseitige und komplexe Abhangigkeiten
zwischen den Faktoren, die letztlich die Karzino-
mentdeckungsrate beeinflussen. Neben den hier
analysierten Grof3en spielen auch externe Fak-
toren eine Rolle. Hierzu gehéren Unterschiede
in der anspruchsberechtigten Bevolkerung wie

zum Beispiel das Ausmald der Nutzung weiterer
Friherkennungsmalnahmen durch die Teilneh-
merinnen und die Altersstruktur. Bei der Bewer-
tung der Qualitit einzelner Screening-Einheiten
miussen die Leistungsindikatoren sowohl in Kor-
relation zueinander, aber auch im Kontext der
individuellen Situation in der Screening-Region
betrachtet werden.
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4.6 Minimal-invasive Biopsien

Im Folgenden wird die Qualitédtssicherung in der
Durchfithrung von minimal-invasiven Biopsien
und der entsprechenden bildgebenden Vordia-
gnostik veranschaulicht. Dazu werden der Anteil
unzureichender Biopsien und das Verhaltnis der
Biopsien mit benignem und malignem Ergebnis
dargelegt.

Die Auswertung der Parameter erfolgt jeweils ge-
trennt nach Art der Biopsie:

m Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle
m Vakuumbiopsie unter Rontgenkontrolle
m Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle

Die Vakuume-assistierte Biopsie unter Rontgen-
kontrolle bietet gegenliber der einfachen Stanz-
biopsie unter Rontgenkontrolle den Vorteil einer
hoheren Treffsicherheit in Bezug auf die Abkla-
rung von Mikroverkalkungen. Im Interesse einer
optimierten Abkldrung besitzt die einfache, ko-
stengiinstigere Stanzbiopsie unter Rontgenkon-
trolle im Einzelfall weiterhin Bedeutung, zum Bei-
spiel in der Abkldrung von sonographisch nicht
detektierbaren Herdbefunden.

Insgesamt wurden im Berichtszeitraum 34.996
Biopsien (121-811 pro Screening-Einheit) durch-
gefiihrt, davon 20.859 Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle und 13.804 Vakuumbiopsien. Die
Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle wurde nur
333-mal eingesetzt. Dies ist statistisch nicht rele-
vant und wird daher in den nachfolgenden Aus-
wertungen nicht dargestellt (Evaluationsbericht
2005-2012, Kapitel 8.2).

Als unzureichend werden minimal-invasive
Biopsien mit benignem oder Normalbefund be-
zeichnet, bei denen keine ausreichende Uber-
einstimmung zwischen der Bildgebung und dem
histopathologischen Ergebnis besteht.
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Die Feststellung, dass das Ergebnis der histopa-
thologischen Untersuchung eines mittels Biopsie
gewonnenen Prdparates nicht mit der Bildge-
bung korreliert, ist eine wichtige Qualitatssiche-
rungsmalnahme innerhalb der Screening-Kette.
Hierdurch wird sichergestellt, dass ein Karzinom
nicht ibersehen wird. Bei einer nicht korrelierten
Biopsie ist zur definitiven Kldrung des Befundes
eine erneute minimal-invasive Biopsie (Re-Biop-
sie) oder eine offene Biopsie notig. Das bedeutet
insbesondere einen zusdtzlichen Eingriff fiir die
Frau und soll daher nur selten vorkommen.

In Abbildung 8 und 9 wird der Anteil unzurei-
chender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrol-
le sowie unzureichender Vakuumbiopsien an
allen durchgefiihrten Biopsien dargestellt. Bun-
desweit sind 1,2 % der Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle (253) unzureichend und 1,1%der
Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle (153).
Damit liegen beide Verfahren deutlich unter dem
geforderten Grenzwert von 20 %. Die Empfehlung
von maximal 10 % wird nur bei den Vakuumbiop-
sien von einer Screening-Einheit (iberschritten.

Im Rahmen der Selbstiiberpriifung werden pro
Arzt, der Biopsien durchfiihrt, Anzahl und Anteil
der unzureichenden Biopsien erhoben. Im Falle
unzureichender Biopsien ist zu kldren, ob das in
der Bildgebung auffillige Gewebe in der entnom-
menen Probe enthalten ist und zu einem nichter-
warteten Befund gefiihrt hat oder ob der Befund
bei der Biopsie nicht getroffen wurde. Ergianzend
sind auch die Indikationsstellung und das einge-
setzte Bildgebungsverfahren zu bewerten.

Auch Arzte, die Vakuumbiopsien und Stanzbiop-
sien unter Rontgenkontrolle als delegierte Lei-
stung durchfiihren, werden in die Qualitatssiche-
rung einbezogen. Sie besprechen Statistik und
Ergebnisse der Selbstiiberpriifung mindestens
einmal im Jahrin einem kollegialen Fachgesprach
mit dem beauftragenden Programmverantwort-
lichen Arzt. Die Programmverantwortlichen
Arzte wiederum besprechen die Ergebnisse der
von ihnen durchgefiihrten Biopsien mit dem
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Abbildung 8: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2012 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Abbildung 9: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien 2012 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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zustandigen Referenzzentrum. Defizite in der
Durchfiihrung kdnnen so arztbezogen identifi-
ziert und behoben werden.

Unzureichende Biopsien werden auch im Rah-
men der Selbstiiberpriifung der Histopathologie
betrachtet. Jeder im Screening tétige Pathologe
Gbermittelt dem zustdndigen Referenzzentrum
eine Aufstellung seiner Befunde inklusive der
Angaben zur Korrelation mit der Bildgebung
und dem endgiiltigen histopathologischen Be-
fund. Das Referenzzentrum stellt alle Befunde
zusammen und wertet diese hinsichtlich Auf-
filligkeiten in den Befunden und bei einzelnen
Pathologen aus. Neben den unkorrelierten Biop-
sien werden dabei auch die histopathologischen
Befunde betrachtet, die zwar mit der Bildge-
bung (bereinstimmen, aber vom endgiiltigen
Ergebnis aus der histopathologischen Untersu-
chung des Operationsprdparates abweichen.
Bei Bedarf werden die Ergebnisse mit einem
vom Referenzzentrum benannten Pathologen in
einem kollegialen Fachgespréch beraten. Auffdl-
lige histopathologische Ergebnisse werden, ge-
gebenenfalls auch unter Hinzuziehung des Pro-
grammverantwortlichen Arztes, analysiert und
mogliche Ursachen sowie MaRnahmen beraten.

Zur Berechnung des Verhdltnisses von benig-
nen zu malignen Biopsien werden ausschlieR-
lich korrelierte Biopsien gezahlt. Das heil3t, als
benigne werden alle Biopsien mit Normal- oder
benignem Befund gezahlt, deren Diagnose
mit der vorhergehenden Bildgebung (berein-
stimmt. Als maligne werden alle sicheren his-
topathologischen Karzinomdiagnosen gezahlt.
Histopathologisch nicht eindeutig benigne oder
maligne Befunde, die in geringem Umfang vor-
kommen, gehen nicht in die Berechnung ein.
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Das Verhaltnis von benignen zu malignen Biop-
sienist ein MaR fiir die Glite der vorhergehenden
Diagnostik. Grundsatzlich ist ein Verhdltnis von
vielen malignen zu wenigen benignen Biopsien
anzustreben, da jede benigne Biopsie prinzi-
piell als unnétiger Eingriff angesehen wird. Ein
aulBergewohnlich hoher Anteil an malignen Bi-
opsien kann darauf hindeuten, dass nur hochst
malignitdtsverdachtige Befunde mittels Biopsie
abgeklart werden, wodurch die Wahrscheinlich-
keit von ibersehenen Karzinomen steigt. Bei der
Bewertung des Verhdltnisses ist zwischen den
unterschiedlichen Bildgebungsverfahren der
Biopsie zu unterscheiden, da diese gezielt bei
unterschiedlichen Befunden mit unterschied-
lichem Malignitatspotential angewendet wer-
den. Beispielsweise wird die Vakuumbiopsie be-
vorzugt zur Abklarung von Mikroverkalkungen
eingesetzt, die Ultraschall-gefiihrte Biopsie be-
vorzugt bei Herdbefunden.

Im Folgenden wird das Verhaltnis von benignen
(b) zu malignen (m) Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle und von benignen zu malignen
Vakuumbiopsien dargestellt. Der Anteil der Bi-
opsien mit malignem Ergebnis an allen Stanz-
biopsien unter Ultraschallkontrolle betragt
bundesweit bei Erstuntersuchungen 51 % (Abbil-
dung 10), bei Folgeuntersuchungen 79 % (Abbil-
dung 11). Dies entspricht einem Verhaltnis von
1:1(b:m) fir Erstuntersuchungen und 1: 3,8
(b : m)fiir Folgeuntersuchungen.

Die Ergebnisse bestatigen die hohe Spezifitit der
sonographischen  Abkldrungsuntersuchungen
im Mammographie-Screening-Programm.

Im Vergleich zu den sonographisch gefiihrten
Stanzbiopsien verschiebt sich bei den Vakuumbi-
opsien das Verhiltnis zugunsten der Biopsien mit
benignem Ergebnis. Es betrdgt 1: 0,4 (b : m) fiir
Erstuntersuchungen (Abbildung 12) und 1: 0,8
(b : m) fuir Folgeuntersuchungen (Abbildung 13).
Vakuumbiopsien werden bevorzugt zur Kldrung
von Mikrokalk eingesetzt, der in der Regel kein
sonographisches Korrelat zeigt. Die Malignitats-
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Abbildung 10: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen
2012
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Abbildung 13: Verhdltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Folgeuntersuchungen 2012
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wahrscheinlichkeit ist bei Mikroverkalkungen
insgesamt niedriger als bei sonographisch de-
tektierbaren Herdbefunden (Evaluationsbericht
2005-2012, Kapitel 8.2.2).

Das Verhaltnis von benignen zu malignen Biop-
sien ist Bestandteil der methodentibergreifen-
den Qualitdtssicherung. Eine Bewertung der
Ursachen bei auffallend hohen oder niedrigen
Werten erfolgt im Einzelfall unter Hinzuziehung
weiterer Parameter. Hier sind insbesondere die
unzureichenden Biopsien, der Vergleich der bei-
den Bildgebungsverfahren, die Wiedereinbestel-
lungsrate sowie die Brustkrebsentdeckungsrate
zu nennen. Die Ergebnisse werden mindestens
einmal jahrlich mit dem Referenzzentrum in kol-
legialen Fachgesprdchen eingehend beraten.

4.7 Anteil der praoperativ
gesicherten Karzinome

Praoperativ gesichert sind Karzinome, deren
minimal-invasive Abklarungsuntersuchung einen
eindeutig malignen Befund ergab.

Der Anteil der prdoperativ gesicherten Karzi-
nome an allen entdeckten Karzinomen ist ein
zuverldssiger Indikator fiir die Qualitat der Ab-
klarungsdiagnostik, deren Ziel die Vermeidung
unnotiger Operationen sein muss. Die prdope-
rative Diagnosestellung ermaglicht eine gezielte
Planung von Operation und Therapie und eine
entsprechende Beratung der Frau.

Bundesweit wurden 92 % der entdeckten Karzi-
nome vor einem operativen Eingriff durch eine
minimal-invasive Biopsie gesichert (15.847 von
17.311). Damit liegt der bundesweite Durch-
schnitt wie in den vorhergehenden Berichts-
zeitrdumen auf konstant hohem Niveau und
oberhalb des Referenzwertes der EU-Leitlinien
von 90 % (Abbildung 14).
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Abbildung 14: Anteil préoperativ gesicherter Karzinome 2012 mit Referenzwert der EU-Leitlinien
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Der Anteil der prdoperativ gesicherten Karzi-
nome an allen entdeckten Karzinomen wird im
Rahmen der methodeniibergreifenden Quali-
tatssicherung betrachtet. Im Einzelfall ist zu un-
terscheiden, ob auf eine minimal-invasive Biopsie
primar verzichtet wurde oder ob ein nicht sicher
malignes oder benignes Ergebnis in der minimal-
invasiven Biopsie sekundar zu einer offenen, ope-
rativen Biopsie fiihrte. Auch die Frau kann die
Durchfiihrung einer minimal-invasiven Biopsie
ablehnen. Entsprechend werden Ursachen und
Moglichkeiten zur Abhilfe innerhalb der Scree-
ning-Einheit und im kollegialen Fachgesprach mit
dem Referenzzentrumsleiter beraten.

4.8 Wartezeiten

Innerhalb der Screening-Kette sind folgende Fris-
ten definiert:

m sieben Werktage nach Erstellung der Mammo-
graphie-Aufnahmen bis zur Befundmitteilung

m eine Woche zwischen Mitteilung eines abkla-
rungsbedurftigen Befundes und dem Termin-
vorschlag zur Abkldrung

meine Woche zwischen Beginn der diagnos-
tischen Abklarung und Mitteilung des Ergeb-
nisses

Aufgrund der vorgegebenen Prozessschritte im
Screening kann eine Ergebnismitteilung erst
mit zeitlichem Abstand nach der Untersuchung
erfolgen. Da eine zu lange Wartezeit zwischen
Untersuchung und Befundmitteilung jedoch zu
einer unnotigen psychischen Belastung der be-
troffenen Frau fiihren kann, besteht die Vorgabe,
dass bei 90 % aller Untersuchungen die Fristen
eingehalten werden.

Die Auswertung der Fristen ist ausschlieBlich
Giber die Dokumentationssoftware maoglich. Seit
2011 stehen flichendeckend Daten zu den Fris-
ten zur Verfiigung, bei denen dokumentations-
bedingte Fehler aufféllig geworden sind. Durch
Aufklarung der Anwender und Vereinfachung
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der Dokumentation seitens der Softwareherstel-
ler sind diese Fehler ab 2014 nicht mehr in der
bisherigen GroRBenordnung zu erwarten. Eine re-
alistische Bewertung der Fristen ist fiir 2012 noch
nicht moglich.

Im Rahmen der internen Qualititssicherung ist
die Uberpriifung der Einhaltung von Fristen Be-
standteil der methodeniibergreifenden MaRnah-
men. Derzeit werden die Fristen stichproben-
artig Gberpriift, um mogliche Defizite zeitnah
zu erkennen und Prozessablaufe zu optimieren.
Die Ergebnisse der Stichproben werden dem
Referenzzentrum vierteljdhrlich mitgeteilt und
mindestens jahrlich in einem kollegialen Fachge-
sprach beraten.

4.9 Positive Vorhersagewerte
der Untersuchungs-
schritte

Der positive Vorhersagewert (PPV) eines Untersu-
chungsverfahrens gibt an, wie viele der durch das
Untersuchungsverfahren als auffillig und weiter
abklarungsbediirftig eingestuften Personen tat-
sachlich erkrankt sind. Positive Vorhersagewer-
te hdangen malgeblich von der Pravalenz, also
der Haufigkeit der Erkrankung unter den Unter-
suchten ab. Im Mammographie-Screening-Pro-
gramm werden zwei positive Vorhersagewerte
unterschieden:

m PPV | (positiver Vorhersagewert der Befun-
dung): Anteil der an Brustkrebs erkrankten
Frauen an allen Frauen, die zur Abkldrung wie-
dereinbestellt wurden (positives Ergebnis der
Befundung)

m PPV Il (positiver Vorhersagewert der nicht-
invasiven Abkldrung): Anteil der an Brustkrebs
erkrankten Frauen an allen Frauen, die eine In-
dikation zur Biopsie erhalten haben (positives
Ergebnis der nicht-invasiven Abklarung)
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Da im Mammographie-Screening-Programm
hauptsachlich gesunde Frauen untersucht wer-
den, ist der PPV | erwartungsgemal3 niedrig. Der
PPV Il ist h6éher, da in der nicht-invasiven Abkla-
rung Frauen untersucht werden, bei denen in der
Befundung inklusive Konsensuskonferenz eine
abkldarungsbediirftige Auffalligkeit festgestellt
wurde.

Die Ergebnisse zum PPV | und PPV Il der Scree-
ning-Einheiten sind in Abbildung 15 und 16 dar-
gestellt. Im Betrachtungsjahr 2012 liegt der PPV |
durchschnittlich bei 13 %. Das bedeutet, dass von
den Frauen, die zu einer Abkldrung eingeladen
wurden, bei rund 87 % der Verdacht auf eine bos-
artige Veranderung durch weitere diagnostische
MaRRnahmen ausgeschlossen werden konnte.
Fir Frauen mit einer Indikation zur Biopsie ist
die Wahrscheinlichkeit deutlich groRer, dass
tatsdchlich eine Brustkrebserkrankung vorliegt.
Entsprechend hoher ist der PPV II, im bundes-
weiten Durchschnitt liegt dieser 2012 bei 50 %.
Im Vergleich zu den Vorjahren sind beide Werte
konstant.
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Die positiven Vorhersagewerte bei Befundung
und Abkldrung werden im Rahmen der metho-
deniibergreifenden  Qualitdtssicherung  vom
Programmverantwortlichen Arzt erhoben und
insbesondere im Verhdltnis zu Wiedereinbestel-
lungsrate und Brustkrebsentdeckungsrate ausge-
wertet. Auffallend niedrige positive Vorhersage-
werte kdnnen auf geringe Sensitivitdt (Karzinome
werden nicht erkannt) oder unzureichende Spe-
zifitat (Karzinomverdacht wird nicht richtig aus-
geschlossen) hinweisen. Ein auffallend hoher
positiver Vorhersagewert kann auf eine hohe
Spezifitdt (Karzinomverdacht wird richtig ausge-
schlossen) hinweisen. Da eine hohe Spezifitdt zu
Lasten der Sensitivitdt (Karzinome werden rich-
tig erkannt) gehen kann, muss in diesem Fall die
Gefahr fiir Gibersehene Karzinome abgeschatzt
werden. Auch der Vergleich der beiden positiven
Vorhersagewerte ist relevant fiir Analyse und Be-
wertung der Qualitdt der Untersuchungsschritte.
Diesbeziigliche Beratungen sind Teil des jdhr-
lichen kollegialen Fachgesprachs zwischen dem
Referenzzentrumsleiter und dem Programmver-
antwortlichen Arzt.
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Abbildung 15: Positiver Vorhersagewert der Befundung (PPV 1) 2012
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Abbildung 16: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abkldrung (PPV 1) 2012

4.10 Kontrolluntersuchungs-
rate

Eine vorzeitige Kontrolle ist eine zusatzliche
Untersuchung, die vor dem nachsten reguldren
Screening-Termin, in der Regel nach 6 bis 12 Mo-
naten empfohlen wird. Eine solche Empfehlung
kann im Rahmen der Abklarung ausgesprochen
werden, entweder als Ergebnis der bildgebenden
Untersuchungen oder in der praoperativen Fall-
konferenz nach erfolgter minimal-invasiver Biop-
sie.

Der Anteil der Frauen mit Empfehlung zur vor-
zeitigen Kontrolle an allen untersuchten Frauen
ist moglichst gering zu halten. Die Praxis der
vorzeitigen Kontrolluntersuchung kann Angste
und Unsicherheit bei der betroffenen Frau wah-
rend eines deutlich lingeren Zeitraums erzeugen
als die reguldre Frist bis zur Befundmitteilung.
Eine hohe Kontrolluntersuchungsrate kann zu-
dem auf eine Unsicherheit im Diagnoseverfah-
ren hindeuten. Der empfohlene Hochstwert der
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EU-Leitlinien fiir die Kontrolluntersuchungsrate
liegt bei 1%, angestrebt werden 0 % bezogen auf
die Gesamtzahl der Screening-Teilnehmerinnen.

Bundesweit wurden12.155 vorzeitige Kontrollen
durchgefiihrt. Die Kontrolluntersuchungsrate
liegt im Bundesdurchschnitt bei 0,4 % und damit
im vorgegebenen Referenzbereich der EU-Leit-
linien. 6 Screening-Einheiten Gberschreiten die
zulassige Obergrenze von 1% (Abbildung 17).

Die Kontrolluntersuchungsrate ist Bestandteil
der methodeniibergreifenden Qualitdtssiche-
rung und wird mindestens einmal im Jahr mit
dem zustandigen Referenzzentrumsleiter bera-
ten. Je nachdem, ob die Empfehlung zur Kontrol-
le primar nach der Bildgebung oder in der pra-
operativen Fallkonferenz ausgesprochen wird,
kommen verschiedene Ursachen fiir eine hohe
Rate in Frage, die multifaktoriell analysiert wer-
den miissen, um geeignete Verbesserungsmaf-
nahmen einbringen zu konnen.
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Abbildung 17: Kontrolluntersuchungsrate 2012 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien

Jahresbericht Qualitdtssicherung 2012 | 41



Rezertifizierung

Generell sind Zertifizierungen Standardinstru-
mente der Qualitdtssicherung. Im Screening-
Programm ist die regelmaRige, alle 30 Monate
erfolgende, erfolgreiche Rezertifizierung der
Screening-Einheit Voraussetzung fiir den Fortbe-
stand des Versorgungsauftrages (Programmbe-
schreibung, Kapitel 4.1). Bei der Rezertifizierung
wird die Screening-Einheit umfanglich hinsicht-
lich Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét be-
urteilt.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
fihrt die regelmaBigen Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten in Zusammenarbeit mit
dem betreuenden Referenzzentrum im Auftrag
von und in Zusammenarbeit mit der zustandigen
Kassendrztlichen Vereinigung durch (vgl. Pro-
grammbeschreibung, Kapitel 8). Das Verfahren
istin Abbildung 18 dargestellt.

Die Begutachtung erfolgt auf Basis eingereichter
Dokumentationen, Akteneinsichten vor Ort, Ge-
sprachen mit den Programmverantwortlichen
Arzten und einer Besichtigung vor Ort. Folgende
Aspekte werden bewertet:

m Strukturqualitdt: Versorgungsangebot (Stand-
orte und Offnungszeiten), Raumlichkeiten und
Gerdteausstattung inklusive technischer Quali-
tatssicherung, Qualifikation des Teams

m Prozessqualitdt: Ablauf der Screening-Kette,
Organisation der Konferenzen, Einhalten von
Fristen, Umsetzung der internen Qualitdts-
sicherungsmafldnahmen

m Ergebnisqualitdt: Auswertung der Prozess-
und Leistungsparameter und Vergleich mit den
Referenzwerten'®

16 | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-AJEKV
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Die Ergebnisse werden vom zustdndigen Zertifi-
zierungsteam abschlieBend durch Anhérung der
Programmverantwortlichen Arzte verifiziert und
im Rezertifizierungsbericht zusammengefasst.
Erkannte Mangel werden in Form von Auflagen
mit Fristen zur Behebung dokumentiert und
nachverfolgt. Die Programmverantwortlichen
Arzte werden ausfiihrlich tiber Mangel infor-
miert und zu Verbesserungspotential sowie der
Behebung von Defiziten beraten. Werden gravie-
rende Mangel festgestellt, die die Erfiillung des
Versorgungsauftrages in erheblichem Ausmald
gefahrden, wird die Rezertifizierung durch die
Kooperationsgemeinschaft verweigert und der
Versorgungsauftrag durch die Kassendrztliche
Vereinigung entzogen.

Die regelmdRigen Rezertifizierungen sollen si-
cherstellen, dass die Screening-Einheiten die ho-
hen Qualitdtsstandards des Programms auf allen
Ebenen erfiillen. Das Beheben erkannter Defizite
kann durch die Erteilung von Auflagen mit Frist-
setzungen effektiv nachverfolgt werden.

Im Jahr 2012 wurden von der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie 43 Vor-Ort-Termine
im Rahmen von Rezertifizierungsverfahren
durchgefiihrt. In 2 Screening-Einheiten war dies
bereits die vierte Rezertifizierung 90 Monate
nach Start ihrer Tatigkeit. Bei allen anderen
41 Screening-Einheiten handelte es sich um die
dritte Rezertifizierung 60 Monate nach Start.
Fiir 48 Screening-Einheiten konnte im Jahr 2012
das Rezertifizierungsverfahren erfolgreich ab-
geschlossen werden, fiir 8 Screening-Einheiten
unter Erteilung von Auflagen.



Rezertfzierung [

Tabelle 14: Rezertifizierungsverfahren 2012

durchgefiihrte Vor-Ort-Termine

48

40

8

0
Antragstellung Vor-Ort-Termin Versand Bericht
PVA bei KV Besichtigung Zertifizierung ohne [ mit Auflagen
Auftrag KV an KoopG Anhérung keine Zertifizierung

1 3 Monate 1 ggf. mehrere Monate 3 Monate 1

Abbildung 18: Ablauf von Rezertifizierungen

PVA — Programmverantwortlicher Arzt, KV — Kassendrztliche Vereinigung, KoopG — Kooperationsgemeinschaft Mam-
mographie
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Weiterentwicklung des Programms

Im deutschen Mammographie-Screening-Pro-
gramm werden die Prozessqualitdt, die Qualitdts-
sicherungsmalnahmen ebenso wie die Ergebnis-
qualitdt regelmaRig evaluiert und dargestellt.
Ziel ist eine kontinuierliche Optimierung aller
Prozesse. Die wichtigsten Weiterentwicklungen
des Programms im Berichtszeitraum werden im
Folgenden beschrieben.

Kommunikation und
Information

6.1

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
fordert den Dialog mit den Medien sowie der
Fachoffentlichkeit und legt dabei groRen Wert
auf eine enge Zusammenarbeit mit den Arz-
tinnen und Arzten vor Ort.

Im Brustkrebsmonat Oktober 2012 setzte die
Kooperationsgemeinschaft gemeinsam mit dem
Krebsinformationsdienst des Deutschen Krebs-
forschungszentrums (KID) die bundesweite
Informationsoffensive ,Gut informiert?” erfolg-
reich um. Frauen wurden unter diesem Motto
eingeladen, sich Giber Chancen und Risiken der
Brustkrebs-FriiherkennungsmalBnahmen zu in-
formieren. Die Aktion ,,Gut informiert?“ bot dafiir
verschiedene Kommunikationskandle an: zum
einen die unabhangige Beratung durch den KID
Gber eine kostenlose Service-Hotline und zum
anderen das gemeinsame Online-Dialogforum
auf www.gut-informiert.de.
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Fiir die Arzteschaft wurden die Ergebnisse der
Evaluation und Qualitétssicherung aus 2008-2009
in dem Faltblatt , Aktuelle Daten zum Deutschen
Mammographie-Screening-Programm” veroffent-
licht.

In kurzen Informationsfilmen beantworteten
Arztinnen und Arzte wiederkehrende Fragen
von Frauen zum Screening (z.B. Risiko Strahlen-
belastung, Wiedereinbestellungsrate und Biop-
sierate). Fiir die breite Offentlichkeit wurden die
Filme unter www.gut-informiert.de eingestellt.

Auf ausgewdhlten Kongressen wie dem Krebs-
kongress im Februar und dem Rontgenkongress
im Mai prdsentierte sich die Kooperationsge-
meinschaft mit einem Informationsstand. Anlass-
lich der Veroffentlichung des Evaluationsberichts
2008-2009 fiihrte die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie im Februar 2012 eine Pressekon-
ferenz im Rahmen des Krebskongresses in Berlin
durch. Im November stand das Thema ,Intervall-
karzinom im deutschen Mammographie-Scree-
ning-Programm® im Zentrum einer internen
Fachveranstaltung mit Programmverantwort-
lichen Arztinnen und Arzten.



6.2 Technische Losungen

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
legt besonderes Augenmerk auf die Entwicklung
von IT-Lésungen zur Unterstlitzung operativer
Aufgaben. Durch die Vereinheitlichung von Ab-
ldufen wird ein Optimum im Datenmanagement
angestrebt.

Bereits 2010 konnten durch die Einflihrung der
Datenbankanwendung zur Dokumentation
»Deutsche Losung zur Rezertifizierung im (Mam-
mographie-)Screening” (DeloRes) Arbeitsab-
ldufe optimiert und die damit einhergehende
Datenhaltung vereinheitlicht werden. Die ersten
Screening-Einheiten nutzen seit Anfang 2011
diese Web-Anwendung zur Vorbereitung ihrer
Rezertifizierung.

Im Berichtszeitraum 2012 hat sich DelLoRes eta-
bliert, weitere Schulungen in der Geschaftsstelle
fanden rege Zustimmung und wurden gerne ge-
nutzt.

6.3 Qualitdtssicherung

Im Sinne einer kontinuierlichen Optimierung
werden auch die Qualitatssicherungsmal3-
nahmen inklusive rechtlicher Grundlagen weiter-
entwickelt und erginzt.

Bereits wahrend der Einfiihrung des Mammogra-
phie-Screening-Programms nahm die Bedeutung
der digitalen Mammographie im Vergleich zur

17 | Abs.4aNr.3 und 4 R6V

Weiterentwicklung des Programms

analogen Film-Folientechnik zu. Etliche Scree-
ning-Einheiten starteten direkt volldigital, ande-
re riisteten von analogen Systemen auf digitale
Speicherfoliensysteme und volldigitale Losungen
um. Im Jahr 2012 wurden analoge Film-Folien-
systeme noch von drei Screening-Einheiten ver-
wendet. Im Dezember 2012 ersetzte die letzte
dieser Screening-Einheiten die analoge Film-Fo-
lientechnik durch digitale Mammographie-Sys-
teme. Damit ist der flichendeckende Einsatz der
digitalen Mammographie im Mammographie-
Screening-Programm erreicht.

Zur Gewebeentnahme in der weiterfithrenden
Abkldrungsdiagnostik kommen Stanz- und Va-
kuumbiopsie zum Einsatz. Je nach Befund erfolgt
dabei die optische Zielfiihrung mittels Ultraschall
oder Rontgenkontrolle.

Aufgrund der Anderung der Réntgenverordnung
im Oktober 2011'7 werden zusatzlich zu den fiir
die Erstellung der Screening-Mammographien
und der nichtinvasiven Abklarungsdiagnostik
eingesetzten Gerdten auch die verwendeten
Rontgensysteme zur Stanz- und Vakuumbiopsie
(auch Stereotaxiesysteme) in die physikalisch-
technische Qualitdtssicherung aufgenommen
und dquivalent zu den betreuten Mammogra-
phie-Systemen durch die Medizinphysik-Exper-
ten der Referenzzentren gepriift. In der ersten
Umsetzungsphase betraf dies im aktuellen Be-
richtszeitraum 42 durch die Programmverant-
wortlichen Arzte selbst betriebene Stereotaxie-
systeme. In der folgenden, zweiten Phase wird
die physikalisch-technische Qualitdtssicherung
auf Stereotaxie-Einrichtungen ausgeweitet, die
von externen, delegierten Arzten betrieben wer-
den.
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Glossar

weiterfiihrende diagnostische MalBnahmen nach
Feststellung eines (in der Regel mammogra-
phisch) auffdlligen Befundes. Die Abklarung er-
folgt in zwei Stufen:
Stufe 1: nicht-invasiv (klinische Untersuchung
und bildgebende Verfahren)
Tastuntersuchung sowie weitergehende mam-
mographische Untersuchungen und Ultra-
schalldiagnostik, bei besonderer Indikation
auch Magnetresonanztomographie
Stufe 2: minimal-invasiv (Stanz- oder Vakuum-
biopsie)
Gewebeprobeentnahme mittels Punktion un-
ter mammographischer oder sonographischer
Zielfihrung

Anteil der untersuchten Frauen, die an der Abkla-
rung (mindestens nicht-invasiv) teilgenommen
haben

Hospitation und praktische Tatigkeit in einem
Referenzzentrum und der zugeordneten Scree-
ning-Einheit. Fir radiologische Fachkrifte, be-
fundende Arzte und Programmverantwortliche
Arzte sind angeleitete Titigkeiten zum Erwerb
der fachlichen Qualifikation fiir das Mammogra-
phie-Screening vorgeschrieben.

Verdndern personenbezogener Daten derart,
dass die Einzelangaben (iber personliche oder
sachliche Verhdltnisse nicht mehr oder nur mit
einem unverhdltnismaRig groBen Aufwand an
Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten
oder bestimmbaren natirlichen Person zugeord-
net werden kénnen (vgl. § 3 Abs. 6 BDSG)

Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren, alle 24 Mo-
nate, mit Ausnahme der Frauen,
die sich aufgrund einer bestehenden Erkran-

Glossar

kung in kurativer Behandlung befinden

bei denen ein begriindeter Verdacht auf eine
Brustkrebserkrankung besteht

bei deneninnerhalb der letzten 12 Monate eine
Mammographie durchgefiihrt wurde

Beurteilung von Mammographie-Aufnahmen
durch entsprechend ausgebildete, fachkundi-
ge Arzte, die sogenannten Befunder (Radiolo-
gen oder Gyndkologen). Im Screening erfolgt
die Beurteilung immer durch mindestens zwei
Befunder unabhingig voneinander, d.h. ohne
Kenntnis des jeweils anderen Befundes (Doppel-
befundung). Die Befunder stufen die Aufnahmen
ein in ,unauffdllig” oder ,Konsensuskonferenz
erforderlich”. Nur wenn beide Befunder die Auf-
nahmen als unauffillig eingestuft haben, ist die
Befundung mit unauffalligem Befund in der Dop-
pelbefundung beendet. Die Erforderlichkeit einer
Konsensuskonferenz kann durch einen Befunder
aus folgenden Griinden festgestellt werden:
durch den Befunder spezifizierte mammogra-
phische Auffilligkeit,
durch die radiologische Fachkraft dokumen-
tierte klinische Auffdlligkeit oder
Empfehlung zur Bildwiederholung aufgrund
von Einschrankungen in der diagnostischen
Bildqualitat.
In der Konsensuskonferenz werden die Auf-
nahmen und ggf. dokumentierte klinische
Auffilligkeiten zwischen dem Programmver-
antwortlichen Arzt und den beiden Befundern
konsiliarisch diskutiert und unter Verantwortung
des Programmverantwortlichen Arztes abschlie-
Rend beurteilt. In der Konsensuskonferenz wird
festgestellt, ob Abklarungsbedarf besteht bzw.
eine Bildwiederholung erforderlich ist. In diesem
Fall wird die Frau zur weiteren Untersuchung
eingeladen, andernfalls wird die Befundung mit
unauffdlligem Befund nach Konsensuskonferenz
abgeschlossen.

gutartig
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Glossar

Einbeziehung einer gesamten Bevodlkerungsgrup-
pe; im Screening alle Frauen zwischen 50 und 69
Jahren auf Basis der von den Meldeamtern zur
Verfiigung gestellten Meldedaten

Entnahme einer Gewebeprobe, die von einem
Pathologen unter dem Mikroskop untersucht
wird. Dabei wird festgestellt, ob es sich um einen
bosartigen oder einen gutartigen Tumor handelt.

Anteil der untersuchten Frauen, bei denen ein
Karzinom diagnostiziert wurde

zur Organisation des bevolkerungsbezogenen

Einladungswesens in den Zentralen Stellen und

zur Dokumentation der Untersuchung in den

Screening-Einheiten eingesetzte und eigens zu

diesem Zweck entwickelte Software:
MammaSoft: entwickelt von der Kassendrzt-
lichen Vereinigung Bayerns (Einsatzgebiete:
Bayern, Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Schleswig-Holstein, Thiiringen)
MaSc: entwickelt von den Kassendrztlichen
Vereinigungen Nordrhein und Westfalen-Lippe
(Einsatzgebiete: Baden-Wiirttemberg, Bremen,
Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Nordrhein-
Westfalen, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen,
Sachsen-Anhalt)

siehe Befundung

nicht-invasives Karzinom der Milchgénge (Ductu-
li) (siehe auch Karzinom)

erstmalige Teilnahme einer Frau am Mammogra-
phie-Screening-Programm
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Verfahren zur Fortbildung in der Befundung
durch kontrollierte Selbstiiberpriifung. Beurtei-
lung einer Fallsammlung von Screening-Mammo-
graphie-Aufnahmen
zum Nachweis der fachlichen Befdhigung: fir
Programmverantwortliche Arzte und Befunder
Voraussetzung fiir den Erwerb einer unbefris-
teten Genehmigung zur Befundung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befihigung: Die erfolg-
reiche Teilnahme alle 12 Monate ist Vorausset-
zung fir den Fortbestand einer unbefristeten
Genehmigung zur Befundung fiir Programm-
verantwortliche Arzte und Befunder.

siehe multidisziplinare Fallkonferenz

wiederholte Teilnahme einer Frau am Mammo-
graphie-Screening-Programm:
regular: Teilnahme innerhalb von héchstens 30
Monaten nach der letzten Untersuchung
irregular: Teilnahme mehr als 30 Monate nach
der letzten Untersuchung

Film-Foliensystem (FF-System), auch analoges
System: Das Bild entsteht auf einem strahlen-
empfindlichen Film, wobei eine Verstarkerfolie
die einfallende Rontgenstrahlung durch Lumi-
neszenz in Licht umwandelt, das auf den Film
trifft. Die Schwarzung der Aufnahme ist von der
einfallenden Strahlendosis abhangig.

Speicherfoliensystem (CR-System, auch Com-
puted Radiography): Erzeugung eines latenten
Bildes auf einer Folie, das anschlieBend durch
einen Laser abgetastet wird (stimulierte Lu-
mineszenz). Das hierdurch entstehende Licht
wird durch einen Photomultiplier in elektrische
Signale umgewandelt und digitalisiert.

Vollfeldsystem (DR-System, auch integrier-
tes System): Verwendung eines Flachdetek-



tors, der aus einer Matrix von einzelnen Pixel-
elementen besteht. Die ionisierende Strahlung
wird entweder indirekt iber die Umwandlung
von Licht oder direkt in elektrische Signale um-
gewandelt und digitalisiert.

Scansystem (SC-System): Verwendung eines
beweglichen, schmalen Detektors, derin einem
begrenzten Sektor die Brust zeilenweise abta-
stet. Das Strahlenfeld ist hierbei auf die Breite
des Detektors ausgerichtet. Das Bild wird an-
schlieRend aus den Einzelbildern rekonstruiert.

Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung; zentrale Interessenvertretung der
gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen; Kor-
perschaft des offentlichen Rechts; gestaltet die
Rahmenbedingungen fiir die deutschlandweite
gesundheitliche Versorgung

mikroskopische Untersuchung von (gefarbten)
Gewebeschnitten zur sicheren Diagnose einer
Erkrankung und ihres Schweregrades (gut- oder
bosartig)

Brustkrebs (invasiv oder in situ), der nach einer
Screening-Untersuchung (ggf. inkl. Abkldrung)
mit unauffalligem oder gutartigem Ergebnis und
vor dem nachsten reguldren Screening-Termin
festgestellt wird

bosartiger Tumor, der von Zellen im Deckgewe-
be von Haut oder Schleimhaut (Epithel) ausgeht.
Die meisten Karzinome der Brustdriise gehen
vom Driisenepithel aus (Adenokarzinome). Stan-
dardmaRig wird unterschieden in
invasives Karzinom: bosartige Gewebeveran-
derung, die in das umgebende Gewebe hinein-
wachst
In-situ-Karzinom: bosartige Gewebeverdnde-
rung, die die natiirlichen Gewebegrenzen nicht
durchbrochen hat (nicht invasiv). In-situ-Kar-
zinome metastasieren nicht, konnen sich aber
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im Laufe der Zeit zu einem invasiven Karzinom
entwickeln.

politische Interessenvertretung der Vertragsarzte
und Vertragspsychotherapeuten auf Bundesebe-
ne. Als Einrichtung der arztlichen Selbstverwal-
tung in der gesetzlichen Krankenversicherung ist
sie eine Korperschaft des 6ffentlichen Rechts und
die Dachorganisation der 17 Kassendrztlichen
Vereinigungen auf Landesebene.

auf Bundeslandesebene organisierte Standes-
vertretung aller fiir die ambulante Versorgung
zugelassenen Arzte und Psychotherapeuten (Ver-
tragsarzte). Hauptaufgaben der Kassendrztlichen
Vereinigungen sind die Erfiillung der ihnen durch
das Sozialgesetzbuch (SGB) iibertragenen Auf-
gaben (8§ 77 SGB V) und die Sicherstellung der
ambulanten kassendrztlichen Versorgung (§ 75
SGB V), daneben die Vertretung der Rechte der
Vertragsarzte gegeniliber den Krankenkassen und
die Uberwachung der Pflichten der Vertragsirzte
(§ 75 SGB V Abs. 2).

richtig-positiv: korrekt als krank identifiziert
durch ein positives Testergebnis (siehe auch
Sensitivitdt)

richtig-negativ: korrekt als gesund identifiziert
durch ein negatives Testergebnis (siehe auch
Spezifitdt)

falsch-positiv: filschlich als krank eingestuft
durch ein fehlerhaftes positives Testergebnis
falsch-negativ: filschlich als gesund eingestuft
durch ein fehlerhaftes negatives Testergebnis

mindestens einmal im Jahr stattfindendes Be-
ratungsgesprach zwischen dem Programm-
verantwortlichen Arzt und dem betreuenden
Referenzzentrumsleiter als Teil der internen
Qualitatssicherungsmalnahmen. Grundlage der
Beratungen bilden die Ergebnisse der Auswer-
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tungen der verschiedenen internen Qualitdtssi-
cherungsmalnahmen. Bei delegierten Biopsien
findet das Fachgesprach zwischen dem Arzt,
der die Biopsien durchfiihrt, und dem veranlas-
senden Programmverantwortlichen Arzt statt.
Bei der Selbstliberpriifung der histopatholo-
gischen Befundqualitat berédt der Pathologe die
Ergebnisse mit einem vom Referenzzentrum be-
nannten Pathologen.

Siehe Befundung

Instrument der technischen Qualitdtssicherung
zur regelmiRigen Uberpriifung aller eingesetz-
ten Gerdte. Im Mammographie-Screening er-
folgen tagliche, monatliche und jahrliche, bei
analogen Systemen zusiatzlich wochentliche Kon-
stanzpriifungen. Dabei miissen aktuelle Mess-
werte innerhalb einer festgelegten Toleranz mit
den Bezugswerten der Abnahmeprifung und
der Uberpriifung im Rahmen der jihrlichen Kon-
stanzpriifung Gibereinstimmen.

gemeinsame Einrichtung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenver-
bandes zur Organisation, Koordination und Uber-
wachung der Durchfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms

Indikatoren fiir die Bewertung der Prozess- und
Ergebnisqualitit. Die im Screening-Programm
angesetzten Leistungsparameter inklusive Refe-
renzwerten entsprechen den EU-Leitlinien. Fur
die Rezertifizierung der Screening-Einheiten sind
diese in Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-AJEKV
aufgefiihrt.

auch Kernspintomographie, Kernspinresonanz-
tomographie, MR-Mammographie; bildgebendes
Diagnoseverfahren (Schnittbildverfahren) unter
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Nutzung eines Magnetfeldes und gepulst einge-
strahlter Radiowellen

bosartig

lat. fir Brust

Brustkrebs (siehe auch Karzinom)

Rontgenuntersuchung der Brust

Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruationim
Leben einer Frau. Ursichlich liegt eine Anderung
im Hormonhaushalt durch eine nachlassende
Hormonproduktion der Eierstocke zugrunde.

Verfahren zur Selbstiiberpriifung (interne Qua-
litdtssicherung), bei dem anhand ausgewdhlter
Prozessparameter die Ergebnisse mehrerer, inein-
andergreifender Untersuchungsmethoden be-
wertet werden. Die Programmverantwortlichen
Arzte liefern die Ergebnisse dieser Prozesspara-
meter quartalsweise an das Referenzzentrum zur
Uberpriifung. Die Auswertungen werden minde-
stens einmal im Jahr im Rahmen eines kollegialen
Fachgesprachs zwischen dem Programmverant-
wortlichen Arzt und dem Referenzzentrumsleiter
beraten.

siehe Abkldrung und minimal-invasive Biopsie

Entnahme einer Gewebeprobe durch die Haut
unter Einsatz einer Hohlnadel
Stanzbiopsie: Unter Ultraschall- oder Rontgen-
kontrolle schie3t eine Hohlnadel ins Gewebe
und stanzt mehrere zylinderférmige Proben
aus



Vakuumbiopsie: Unter Rontgenkontrolle wird
eine Hohlnadel in das zu untersuchende Gewe-
be eingebracht. Das Gewebe wird mittels Vaku-
umsog in das Innere der Nadel befordert, wo es
dann abgetrennt und herausgezogen wird.

fachiibergreifende Sitzung, in der alle bisherigen
Untersuchungsergebnisse eines Patienten zu-
sammengefiihrt, deren Korrelation gepriift und
die zukiinftige Vorgehensweise besprochen und
beschlossen werden. Sitzungsteilnehmer sind
alle mit der Diagnose und Behandlung eines Pa-
tienten befassten Arzte und ggf. nicht-arztliches
Personal (insbesondere Programmverantwort-
licher Arzt und Pathologe sowie Befunder, radi-
ologische Fachkraft, Operateur, kooperierende
radiologisch oder pathologisch tdtige Kranken-
hausarzte, betreuender Haus- oder Frauenarzt).
prdoperativ: kollegiale Beratung aller Fille,
bei denen im Rahmen der Abklarungsdiagnos-
tik eine (minimal-invasive) Biopsie empfohlen
wurde
postoperativ: kollegiale Beratung aller Fille,
bei denen aufgrund der praoperativen Fallkon-
ferenz eine Operation veranlasst wurde

Entnahme einer Gewebeprobe mittels eines ope-

rativen Eingriffs. Wird zur Abkldrung veranlasst,
wenn eine minimal-invasive Biopsie nicht mog-
lich ist, z. B. aufgrund anatomischer Einschran-
kungen, technischer Nichtdurchfiihrbarkeit
oder Ablehnung durch die Frau (primar offene
Biopsie) oder
ein nicht sicher malignes oder benignes Ergeb-
nis in der minimal-invasiven Biopsie sekundar
eine offene Biopsie erforderlich macht.

positive predictive value; gibt an, wie viel Prozent
der Frauen mit einem positiven Befund tatsdch-
lich erkrankt sind. Im Mammographie-Screening
wird der PPV der einzelnen Untersuchungs-
schritte betrachtet:

PPV | (positiver Vorhersagewert der Befun-
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dung): Anteil der Frauen mit einer Indikation
zur Abkldrung (= positives Ergebnis der Be-
fundung), bei denen Brustkrebs diagnostiziert
wurde

PPV II (positiver Vorhersagewert der nicht-
invasiven Abkldrung): Anteil der Frauen mit
einer Indikation zur Biopsie (= positives Ergeb-
nis der nicht-invasiven Abkldrung), bei denen
Brustkrebs diagnostiziert wurde

Bestand an Erkrankungen in einer definierten Be-
volkerung zu einem bestimmten Zeitpunkt

Vertragsarzt, in Ausnahmefallen auch ermachtig-
ter Arzt, dem die Genehmigung zur Ubernahme
des Versorgungsauftrags erteilt wurde

Ersetzen des Namens und anderer Identifikati-
onsmerkmale durch ein Kennzeichen zu dem
Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszu-
schlieBen oder wesentlich zu erschweren (vgl. §
3 Abs. 6a BDSG). Ziel der Pseudonymisierung ist
es, Daten (z. B. medizinische Daten) derselben
Person zuordnen zu konnen, ohne personenbe-
zogene Daten vorzuhalten.

regionale Untergliederung der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie, zustindig fir
Fortbildung, Betreuung und Beratung der am
Mammographie-Screening-Programm beteilig-
ten Arzte und radiologischen Fachkrifte sowie
fir die Uberwachung der medizinischen und
physikalisch-technischen Qualitdtssicherung in
den Screening-Einheiten

siehe Zertifizierung

von den Kassendrztlichen Vereinigungen defi-
nierte Screening-Region mit einem Einzugsbe-
reich von 800.000 bis 1.000.000 Einwohnern.
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Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder
mehreren Mammographie-Einheiten und einer
oder mehreren Abklarungs-Einheiten.

Eine Mammographie-Einheit (auch Ersteller-
Einheit) ist ein Standort oder eine mobile Einheit,
die im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms zur Erstellung der Mammographie-
Aufnahmen zugelassen ist.

Eine Abkldrungs-Einheit ist ein Standort, der
im Rahmen des Mammographie-Screening-Pro-
gramms zur weiteren Abkldrung von auffélligen
Befunden zugelassen ist.

Eine Screening-Einheit wird von einem oder
zwei Programmverantwortlichen Arzten gelei-
tet, die den Versorgungsauftrag fiir die Region
Gbernehmen. Die Leistungserbringung erfolgt
in Kooperation mit anderen an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arzten und
nicht-arztlichem Personal (insbesondere radio-
logischen Fachkrdften).

stufenweiser Ablauf der einzelnen Untersu-
chungsschritte im Mammographie-Screening-
Programm von der Einladung bis zur postopera-
tiven multidisziplindren Fallkonferenz

auch Richtig-positiv-Rate; MaR fiir die Treffsicher-
heit eines Testverfahrens; Anteil der erkrankten
Personen, die durch ein Testverfahren richtig als
krank identifiziert werden (siehe auch Klassifika-
tion von Befundergebnissen)

Ultraschalluntersuchung; wird im Rahmen des
Mammographie-Screenings in der Abkldrung
eines auffdlligen Befundes eingesetzt

auch Richtig-negativ-Rate; Mald fir die Treff-
sicherheit eines Testverfahrens; Anteil der gesun-
den Personen, die durch ein Testverfahren richtig
als gesund klassifiziert werden (siehe auch Klas-
sifikation von Befundergebnissen)
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siehe minimal-invasive Biopsie

Aufsicht durch einen qualifizierten Arzt. Pro-
grammverantwortliche Arzte und radiologische
Fachkrifte arbeiten im Rahmen der angeleiteten
Tatigkeiten in den Referenzzentren vor Aufnah-
me der Tatigkeit unter Supervision. Bei Befundern
erfolgt die Beurteilung von Screening-Mammo-
graphie-Aufnahmen zu Beginn ihrer Tatigkeit
unter Supervision (zusétzliche Befundung) durch
den Programmverantwortlichen Arzt. Bei Patho-
logen werden nach Aufnahme der Tatigkeit im
Screening die ersten 50 Prdparate unabhangig
zweitbefundet.

lat. fiir , Ersatz“; Parameter zur kurz- und mittel-
fristigen Abschitzung und Uberwachung der
Effektivitdt und der Qualitét eines Screening-Pro-
gramms, bevor die tatsachliche Wirksamkeit im
Sinne einer Mortalitatsreduktion erfassbar und
auswertbar wird

physikalisch-technische Uberpriifung der im
Mammographie-Screening eingesetzten Gerate
zur Qualitatssicherung

Anteil der Teilnehmerinnen:
an den im jeweiligen Betrachtungszeitraum
eingeladenen Frauen (einladungsbezogene
Teilnahmerate)
an der Zielbevolkerung im jeweiligen Betrach-
tungszeitraum (bevolkerungsbezogene Teil-
nahmerate)

siehe minimal-invasive Biopsie

Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereini-
gung zur Umsetzung des Mammographie-Scree-



ning-Programms in einer Region (Screening-
Einheit). Der Versorgungsauftrag umfasst die
notwendige drztliche Behandlung und Betreuung
der Frauen einschlieBlich Aufklarung und Infor-
mation sowie die iibergreifende Versorgungsor-
ganisation und -steuerung inklusive Durchfiih-
rung von Qualitatssicherungsmafl3nahmen.

Einladung zur Abkldrungsdiagnostik einer am
Mammographie-Screening teilnehmenden Frau
nach der mammographischen Befundung inklu-
sive Konsensuskonferenz aufgrund
einer mammographischen Auffilligkeit
einer klinischen Auffilligkeit, die wahrend der
Erstellung der Mammographie festgestellt wur-
de (clinical recall)
der Feststellung von Mangeln in der diagnos-
tischen Bildqualitat und Empfehlung zur Bild-
wiederholung (technical recall)

Anteil der untersuchten Frauen, die im Rahmen
der Konsensuskonferenzen zur Abklarungsdia-
gnostik eingeladen wurden

umfassende Uberpriifung der Screening-Ein-
heiten einschlieBlich der beteiligten Personen
und organisatorischen Strukturen hinsichtlich
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit. Die
Uberpriifung wird durch die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie zusammen mit dem
betreuenden Referenzzentrum im Auftrag der
Kassendrztlichen Vereinigung durchgefiihrt.
Zertifizierung: erfolgt nach Erteilung der Ge-
nehmigung und vor dem Beginn der Ubernah-
me des Versorgungsauftrages
Rezertifizierung: erfolgt erstmalig nach sechs
Monaten und anschlieBend in regelmaRigen
Abstinden von 30 Monaten nach Ubernahme
des Versorgungsauftrages

gutartige Veranderung; mit Flissigkeit gefiillter
Hohlraum im Driisenldppchen der Brustdriise,
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der sich durch einen Verschluss des Milchgangs
bildet
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