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Zusammenfassung

Das Qualitaitsmanagementkonzept des Deutschen
Mammographie-Screening-Programms umfasst
die 3 Sdulen Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat. Die Ergebnisse der Evaluation der Qua-
litdtssicherungsmal3nahmen werden regelmaRig
dahingehend bewertet, ob durch Anderungen
der MalBnahmen weitere Verbesserungen des Sys-
tems moglich sind.

Im Jahr 2016 wurde die Struktur des Mammogra-
phie-Screening-Programms durch Anderungen
der rechtlichen Rahmenbedingungen verandert,
indem ein regelhaftes Aufklarungsgesprach in
die Screening-Kette aufgenommen wurde. Seit-
dem wird jeder Frau ein Gesprach mit einem im
Screening tdtigen Arzt angeboten. Auch die In-
formations- und Einladungsmaterialien wurden
Gberarbeitet und aktualisiert. Seit Anfang des
Jahres wird mit jeder Einladung ein Merkblatt
mit ausfihrlichen Informationen zu den Vor-
und Nachteilen des Mammographie-Screening-
Programms inklusive Zahlenangaben und Pik-
togrammen versendet und ist zusdtzlich tber
mehrere Kommunikationskanéle abrufbar. Mit
Merkblatt und Aufklarungsgesprach wird im
Mammographie-Screening-Programm jeder Frau
ermoglicht, sich informiert fiir oder gegen eine
Teilnahme zu entscheiden.

Gleichzeitig wird durch das kontinuierliche Quali-
tatsmanagement auf allen Ebenen sichergestellt,
dass den Frauen eine Fritherkennungsuntersuchung
von besonders hoher Qualitit angeboten wird.
Insbesondere hinsichtlich der Uberpriifung der
Prozess- und Ergebnisqualitit gelten seit An-
fang 2016 aktualisierte Leistungsparameter und
Grenzwerte, die unter anderem im Rahmen der
regelmdRigen Rezertifizierungen iiberpriift wer-
den. Zum einen werden nun in den Rezertifizie-
rungen der einzelnen Screening-Einheiten alle
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Parameter bewertet, die auch in der Qualitats-
sicherung und in der Evaluation des Programms
betrachtet werden. Zum anderen entfallen die
Mindestanforderungen fiir Erstuntersuchungen,
die ausschlieRlich fiir die Einfiihrungsphase eines
Screening-Programms gelten. Damit wurden die
in der Evaluation bereits seit 2011 ber(icksichtig-
ten Anforderungen an ein etabliertes Screening-
Programm nun auch in letzter Konsequenz in die
Richtlinien ibernommen.

Zusétzlich zu den alle 30 Monate stattfindenden
Rezertifizierungen wird ein kontinuierliches Qua-
litdtsmonitoring im Rahmen interner Qualitats-
sicherungsmalnahmen umgesetzt. Hierfiir wer-
den die auch fiir die Rezertifizierung festgelegten
Leistungsparameter quartalsweise in den Scree-
ning-Einheiten erhoben und an das zustindige
Referenzzentrum zur Uberpriifung iibermittelt.
Somit sind bei Bedarf kurzfristige Interventionen
maoglich. Der Programmverantwortliche Arzt und
der Referenzzentrumsleiter beraten in mindes-
tens jdhrlich stattfindenden kollegialen Fachge-
sprachen gemeinsam die Ergebnisse. Anhand der
vorgegebenen Referenzwerte und mittels eines
Benchmarkings zu den anderen Screening-Ein-
heiten der Region konnen Verbesserungspoten-
tiale identifiziert und MalBnahmen zur weiteren
Optimierung beraten werden.

Dieses konstant erfolgreich umgesetzte Quali-
tatsmanagementkonzept spiegelt sich in den Er-
gebnissen der im Folgenden zusammengefassten
Parameter deutlich wider:

Bei insgesamt fast 2,9 Millionen durchgefiihrten
Untersuchungen im Berichtsjahr wurden ledig-
lich 26.800 Bildwiederholungen durchgefihrt.
Gut 121.500 Frauen wurden zur Abkldrung einer
Auffalligkeit erneut eingeladen (4,2 %), 98 % der



Frauen nahmen diese Einladung wahr. Bei gut
31.700 Frauen wurde eine Empfehlung zur Bi-
opsie ausgesprochen, das entspricht 1,1 % aller
untersuchten Frauen und nur 27 % der Frauen,
bei denen eine Abkldrungsuntersuchung durch-
gefiihrt wurde. Bei rund 16.600 Frauen wurde
Brustkrebs diagnostiziert. Der Anteil der an Brust-
krebs erkrankten Frauen unter allen Wieder-
einbestellten (positiver Vorhersagewert PPV 1)
lag somitim Jahr 2016 wie bereits die Jahre zuvor
bei 14 %. Der Anteil der an Brustkrebs erkrankten
Frauen unter allen Frauen, die eine Indikation
zur Biopsie erhielten (PPV Il — der positive Vor-
hersagewert der bildgebenden Abkldrung), lag
2016 erneut bei 52 %. Diese Ergebnisse zeigen
die gleichbleibend hohe diagnostische Qualitat.
Mehr als 94 % der Karzinome waren bereits vor
der Operation eindeutig als Karzinom klassifiziert.

Ein weiterer Indikator fiir die Giite der vorherge-
henden Diagnostik ist das Verhdltnis benigner
und maligner Biopsien: 81 % der bei Folgeunter-
suchungen durchgefiihrten Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle waren im Ergebnis maligne.
Hier zeigt sich, dass die strenge Qualitétssiche-
rung in der Diagnostik und die hohe diagnosti-
sche Treffsicherheit eine moglichst geringe Be-
lastung der Frauen durch sogenannte ,,unnotige”
Biopsien — Biopsien mit benignem Ergebnis — ge-
wahrleistet.

MalRnahmen zur weiteren Optimierung betreffen
auch die Prozessorganisation. So konnten durch
regelmaRiges Monitoring und Verbesserungen
der Arbeitsabldufe in einigen Screening-Einheiten
in den letzten Jahren die Ergebnisse der Wartezei-
tenauswertung weiter verbessert werden.

Zusammenfassung

Im Berichtszeitraum 2016 erhielten 97 % aller
Frauen innerhalb von 7 Werktagen nach der Un-
tersuchung ihr Ergebnis. 95 % aller Frauen mit
abklarungsbediirftigem Befund wurde innerhalb
einer Woche ein Termin fiir die Abklarungsunter-
suchung angeboten. Somit werden bundesweit
die Mindestanforderungen von 90 % vollumfang-
lich erfiillt. Die dritte Wartezeit im Mammogra-
phie-Screening-Programm ist die Zeit zwischen
Beginn der diagnostischen Abklarung und der
Mitteilung des Ergebnisses. Der mehrstufigen
Abklarungsdiagnostik mit Biopsie, histopatho-
logischer Untersuchung und Fallkonferenz wird
dadurch Rechnung getragen, dass fiir diese War-
tefrist zwei abgestufte Grenzwerte vorgegeben
sind. Mindestens 70 % aller Frauen sollen inner-
halb einer Woche und 90 % der Frauen innerhalb
von 2 Wochen das Ergebnis der Abklarungsun-
tersuchung mitgeteilt bekommen. Im Berichts-
jahr 2016 gelten erstmalig diese beiden Fristen.
83 %der Frauen, die eine Abklarungsuntersuchung
wahrnahmen, erhielten innerhalb einer Woche
das Ergebnis. Die Auswertung der Zweiwochen-
frist wurde erst im Laufe des Jahres 2016 in der
Software umgesetzt, sodass hierfiir noch keine
Daten zu Verfiigung stehen.

Diese und weitere Ergebnisse fiir das Jahr 2016
sind im vorliegenden Jahresbericht Qualitdtssi-
cherung zusammengefasst. Der Jahresbericht
Evaluation geht auf weitere Parameter zur Er-
gebnisqualitit im Jahr 2016 ein. Eine Ubersicht
aller zentralen Ergebnisse der Untersuchungen
im Mammographie-Screening-Programm ist in
Tabelle 1 dargestellt.
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Zusammenfassung

Tabelle 1: Ergebnis- und Prozessparameter — Ergebnisse Mammographie-Screening 2016 und Referenzwerte der EU-Leitlinien

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

. . Referenzwerte der
Ergebnisse Screening 2016 EU-Leitlinien
parameter " Anteil/Verhiltnis Mindestanforderung/ Jahres-
fiir alle Untersuchungen Empfehlung bericht
Gesamtzahl -
bzw. Folgeuntersuchungen fiir alle Untersuchungen
(Erstuntersuchungen) bzw. Folgeuntersuchungen
Einladung
Zielbevélkerung! 5.697.224 - - E
Einladungen 5.495.899 96 % k. A. E
Teilnehmerinnen? 2.799.501 51% >70%[>75% E
Untersuchung
Untersuchungen? 2.876.747 84%(16%)3 k.A. E
Wiedereinbestellungen 121.483 3,0%(10,8%) <5%[<3% EQ
Teilnahme in der Abklarung 119.048 98% k. A. Q
unter.sucl)te Frauen mit Indikation 31775 11% KA Q
zur Biopsie
praoperativ gesicherte Karzinome 15.580 94 % 90%/>90% EQ
entdeckte Brustkrebsfalle
entdeckte Brustkrebsfalle 16.649 5,4 %o (7,7 %o) k. A. E
relative Brustkrebsentdeckungsrate
(Vielfaches der Hintergrundingzidenz,IR) ) 21xIR(26xIR) 15xIR[>1,5xIR .
In-situ-Karzinome (DCIS) 3216 18%(22%)4 10%/>15% E
invasive Karzinome 12.913° T79%(74%)4 k.A. E
Stadienverteilung invasiver Karzinome E
<10 mm 4.376 35%(29%) >25%[=230% E
<15 mm 7.105 57 % (49 %) 50%/>50% E
<20 mm 9.826 T7%(71%) k.A. E
ohne Befall der Lymphknoten 9.848 T7%(72%) 75%[>75% E
im UICC-Stadium I1+° 3314 21%(26%) 25%[<25% E
Prozessparameter
positive Vorhersagewerte EQ
— PPV | (Befundung) - 14% k.A. EQ
— PPV Il (nicht-invasive Abklarung) - 52% k.A. EQ
Bildwiederholungen 26.824 09% <3%[<1% Q
unzureichende Biopsien Q
— Stanzbiopsien unter
UItraschaF:IkontroIIe 253 13% <20%[<10% Q
- Vakuumbiopsien unter

Réntgenkor?trolle 152 13% <20%[<10% Q
Verhaltnis von benignen
zu malignen Biopsien Q

— Stanzbiopsien unter . .
Ultraschallkontrolle ) 1:42(1:0.9) kA Q
- Vakuumbiopsien unter . )

Rontgenkontrolle ) 1:09(1:0.3) kA Q
Kontrolluntersuchungen 12.520 0,4% <1%/0% Q
Wartezeit zwischen Screening-

Mammographie und Ergebnismitteilung 2.783.573 97 % >90%[>90% Q
<7 Werktage

Wartezeit zwischen Mitteilung

eines abklarungsbediirftigen Befundes

und Terminvorfchlag zur%\bklérung 115374 5% 290%]>90% Q
<1 Woche

Wartezeit zwischen Beginn der Abklarung 98.824 83% >70%

und Ergebnismitteilung < 1 Woche Q

1 jdhrliche Zielbevilkerung (entsprechend 50 % der gesamten Zielbevélkerung); Datenquelle: Amtliche Bevélkerungsstatistik des Statistischen Bundesamtes

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

3 Anteile der Folgeuntersuchungen (und Erstuntersuchungen) von allen Untersuchungen (2.876.747)

4 Anteile bezogen auf die Anzahl entdeckter Karzinome. Karzinome, die weder zu den invasiven noch zu den In-situ-Karzinomen gezdhlt werden, wie z. B.
Brustkrebsfiille, bei denen der Primdrtumor nicht mehr nachweisbar war (pT0), Fernmetastasen und histopathologisch bestdtigte Karzinome ohne
postoperative Angaben, sind in der Grundmenge enthalten. Der Anteil dieser Fille an der Gesamtzahl der entdeckten Karzinome betrdgt: fiir Folgeun-
tersuchungen 3,0 %, fiir Erstuntersuchungen 3,7 %.

5 einschlieRlich invasive Karzinome mit neoadjuvanter Therapie

6 gemdR 7. Auflage der TNM-Klassifikation (Wittekind und Meyer, 2010); Anteile bezogen auf In-situ-Karzinome und invasive Karzinome (mit bekannter
GroRe und Lymphknotenstatus)
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Qualitdtssicherungsmalinahmen im Mammographie-Screening-Programm

Die QualitdtssicherungsmaRnahmen des Mammo-
graphie-Screening-Programms basieren auf der Si-
cherstellung von Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt (Programmbeschreibung, Kapitel 6).

Im Rahmen der Strukturqualitdt 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 gegenliber der Kassenarztlichen Vereini-
gung nachzuweisen (Kapitel 2.1.1). In der phy-
sikalisch-technischen Qualitdtssicherung wird
durch arbeitstagliche, monatliche und jahrliche
Konstanzpriifungen der bildgebenden Gerdte
eine fir die Befundung ausreichende diagnosti-
sche Bildqualitat bei moglichst geringer Strah-
lenexposition sichergestellt (Kapitel 2.3).

Prozessparameter wie die Bildwiederholungsra-
te, Wiedereinbestellungsrate oder der Anteil un-
zureichender Biopsien reflektieren Umsetzung
und Qualitit der einzelnen Untersuchungsschrit-
te. Sie sind Bestandteil regelméaRiger Selbstiiber-
prifungen in den Screening-Einheiten, die in
kollegialen Fachgesprachen zusammen mit den
medizinischen Experten des jeweils betreuenden
Referenzzentrums beraten werden (Kapitel 2.2).

Im Rahmen regelmaRiger Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten wird einerseits die Einhal-
tung der Anforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitdt Gberpriift, andererseits insbe-
sondere die Ergebnisqualitit jeder Screening-
Einheit anhand definierter Leistungsparameter
bewertet. Die Rezertifizierungen werden im Auf-
trag der Kassendrztlichen Vereinigung durch die
Kooperationsgemeinschaft in Zusammenarbeit

1 | §18 Abs.2 und §19 Abs.1 KFE-RL .
2 | §5Abs.5 und Abschnitt E Anlage 9.2 BMV-A, § 3 Abs. 4a RV

mit dem betreuenden Referenzzentrum durchge-
fihrt. RegelmaRige erfolgreiche Rezertifizierun-
gen sind Voraussetzung fiir den Fortbestand des
Versorgungsauftrages in einer Screening-Einheit
(Kapitel 2.4).

1.1 Fachliche Qualifikation

Eine sehr gute diagnostische Bildqualitit der
Mammographie-Aufnahmen sowie die Qualifika-
tion der Befunder sind Grundbausteine eines effi-
zienten Mammographie-Screening-Programmes.
Beim Mammographie-Screening werden Mam-
mographien in Standardprojektionen erstellt
und unabhingig doppelbefundet. Wenn von
den Befundern Auffilligkeiten erkannt werden,
erfolgt eine ergdnzende Beurteilung durch den
Programmverantwortlichen Arzt. Hieraus ergibt
sich der hohe Stellenwert einer regelmaRigen
Uberpriifung der Treffsicherheit der Befunder
und der diagnostischen Bildqualitat.

Fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms wird die Genehmigung der jeweils
zustdndigen Kassendrztlichen Vereinigung (KV)
benotigt.! Die fiir die Genehmigung erforderli-
chen fachlichen Qualifikationen (Tabelle 2) sind
im Bundesmantelvertrag und in der Rontgenver-
ordnung festgelegt.2 Die Kassendrztliche Verei-
nigung tberprift die Erfiillung der einzelnen, an
ihre Arzte gestellten Anforderungen.

Qualifikationsanforderungen zum Nachweis der
fachlichen Befdhigung sind in der Regel vor Auf-
nahme der Tdtigkeit im Rahmen des Screenings
zu erfiillen. Bei bestehender Genehmigung sind
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Qualitatssicherungsmalnahmen im Mammographie-Screening-Programm

regelmadlige MaRnahmen zur Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhi-
gung durchzufiihren. Gemal den Vorgaben im
Bundesmantelvertrag werden im Rahmen der
regelmdBigen Evaluation der Qualitétssiche-
rungsmalknahmen folgende MaRnahmen von
der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
dargestellt:3

m Fortbildungen

Alle im Programm tdtigen Personen nehmen
vor Aufnahme ihrer Tatigkeit am Multidiszip-
lindren Kurs zur Einfihrung in das Programm
sowie an jeweiligen fachspezifischen Kursen
teil. Programmverantwortliche Arzte, Befun-
der und radiologische Fachkrifte werden zu-
dem im Rahmen von angeleiteten Tatigkeiten
im Referenzzentrum intensiv und individuell
auf ihre Tatigkeit im Screening vorbereitet. Zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Befahigung sind Befunder, radiolo-
gische Fachkrifte und Pathologen verpflichtet,
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
missen 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 Kassenadrztliche Vereinigung die
Genehmigung zur Befundung. Bei Erreichen der
Fallzahl erteilt die Kassenarztliche Vereinigung
eine unbefristete Genehmigung.

Programmverantwortliche Arzte und Befunder
missen zur Aufrechterhaltung einer unbe-
fristeten Genehmigung jeweils innerhalb von

12 Monaten die Mammographie-Aufnahme

3 | §30und § 36 Abs. 3 Anlage 9.2 BMV-A
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von 5.000 Frauen befunden. Wird die Fallzahl
nicht erreicht, kann der Nachweis einmalig um
3 Monate verschoben werden. Erreicht ein Pro-
grammverantwortlicher 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 Programm-
verantwortlichen Arzt gestellt und miissen die
Fallzahlanforderungen fiir Befunder unter Su-
pervision erfiillen.

Die Ermadchtigung zur Teilnahme an den Mul-
tidisziplindren Fallkonferenzen fir Kranken-
hausdrzte wird mit der Auflage erteilt, dass
jeweils innerhalb von 12 Monaten untersu-
chungsspezifische Fallzahlen erbracht werden.
Firr chirurgisch tatige Arzte sind dies 50 prima-
re Brustkrebsoperationen sowie die Teilnahme
an mindestens 20 Screening-Fallkonferenzen.
Radiologisch tdtige Krankenhausdrzte miissen
25 prdoperative Markierungen nachweisen
und pathologisch tdtige Krankenhausarzte eine
selbststdandige Beurteilung von mindestens 50
Mammakarzinomen. Kdénnen die Fallzahlen
zweimal nacheinander nicht erbracht werden,
widerruft die Kassendrztliche Vereinigung die
Ermachtigung.

m Fallsammlungspriifung
Die erfolgreiche Beurteilung der Fallsamm-
lungspriifung zum Nachweis ist Vorausset-
zung fir eine unbefristete Genehmigung zur
Befundung im Screening. Programmverant-
wortliche Arzte miissen diese vor Beginn ihrer
Tatigkeit, Befunder nach der Supervisionspha-
se nachweisen. Wird die Priifung nicht bestan-
den, kann sie innerhalb von 8 Wochen nach
Mitteilung des Ergebnisses, friihestens jedoch
nach 2 Wochen wiederholt werden. Bei erneut
erfolgloser Teilnahme wird die Genehmigung
zur Befundung von der Kassendrztlichen Ver-
einigung widerrufen. Genehmigungsinhaber
muissen einmal jahrlich erfolgreich an einer
Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhal-



Qualitdtssicherungsmalinahmen im Mammographie-Screening-Programm

tung und Weiterentwicklung teilnehmen.
Wird die Priifung nicht bestanden, muss sie
innerhalb von 4 Monaten wiederholt werden.
Bei erneuter erfolgloser Teilnahme hat der
Arzt die Moglichkeit, seine fachliche Qualifi-
kation innerhalb von 3 Monaten im Rahmen
eines Kolloquiums nachzuweisen. Wird der
Nachweis nicht erbracht, wird die Genehmi-
gung von der Kassendrztlichen Vereinigung
widerrufen.

m Stichprobenpriifung

Zur Uberpriifung der diagnostischen Bildqua-
litdit fordert die Kassendrztliche Vereinigung
jahrlich vom Programmverantwortlichen Arzt
auf Grundlage der Abrechnungsunterlagen
die Mammographie-Aufnahmen von 20 Frau-
en (insgesamt 80 Aufnahmen) an und Uber-
mittelt diese an die Referenzzentren zur Be-
urteilung. Werden die Anforderungen an die
diagnostische Bildqualitdt nicht erfiillt, ist die
Uberpriifung zu wiederholen. Werden die
Anforderungen erneut nicht erfiillt, wird der
Versorgungsauftrag von der Kassenarztlichen
Vereinigung widerrufen.

1.2 Interne Qualitats-

sicherungsmalRnahmen

Ziel der internen Qualitdtssicherung ist die kon-
tinuierliche Optimierung der Screening-Kette
innerhalb der Screening-Einheiten. Mogliche
Defizite sollen schnell identifiziert und behoben
werden. Hierfiir wurden mehrere Verfahren zur
Selbstiiberprifung definiert. Anhand von durch
die EU-Leitlinien vorgegebenen Prozessparame-
tern werden die Qualitit der Untersuchungs-
schritte, die Qualifikation der durchfiihrenden
Personen sowie die gesamte Untersuchungs-
kette bewertet. Die Erhebung der Parameter
erfolgt in der Regel vierteljahrlich durch den
Programmverantwortlichen Arzt und das Refe-

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

renzzentrum. Somit sind ein regelmaRiges Mo-
nitoring, ein zeitnahes Eingreifen und eine kon-
tinuierliche Verbesserung der Prozesse in den
Screening-Einheiten moglich.

Die internen QualitdtssicherungsmalRnahmen
umfassen folgende Verfahren zur Selbstiiberprii-
fung:

m Erstellung: Pro radiologischer Fachkraft werden
Anzahl und Anteil der wegen Einschrankungen
in der diagnostischen Bildqualitat wiederholten
Screening-Mammographie-Aufnahmen  vom
Programmverantwortlichen Arzt in einer Sta-
tistik 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 radiologi-
sche Fachkraft die Aufnahmen von 25 Frauen
im Hinblick auf die diagnostische Bildqualitat.
Alle Ergebnisse und die sich daraus ergeben-
den Folgerungen werden dokumentiert und
mindestens jahrlich in kollegialen Fachgespra-
chen mit dem Referenzzentrum beraten. Die
Dokumentation dieser Fachgesprdche ist der
Kassendrztlichen Vereinigung in jahrlichen Ab-
standen vorzulegen. Einmal im Jahr werden die
anonymisierten Statistiken vom Referenzzen-
trum zur Evaluation der Qualitdtssicherungs-
malnahmen an die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie tibermittelt.

m Befundung: Alle 6 Monate teilt der Programm-
verantwortliche Arzt jedem Befunder den An-
teil der entdeckten Karzinome, der falsch-po-
sitiven und der falsch-negativen Befundungen
mit. Diese Anteile beziehen sich auf das Ergeb-
nis 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 Programmverantwortlichen
Arzt zu beraten. Die Dokumentation dieser

Jahresbericht Qualitdtssicherung 2016 |
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Tabelle 2: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachli-
chen Befdhigung

zum Nachweis Programmver-  Befunder Radiolo- Radiolo-  Biopsiearzt Pathologe' Ermaichtigter
antwortlicher gische Fach- gische Fach- Krankenhaus-
Arzt kraft kraft arzt
(Erstellung)  (ausschl.
Abklarung)
Multidisziplindrer " « « « « « «
Kurs (2 Tage)
3 Tage

3 Tage PVA-Kurs

. Erstellung 1Tag 2 Tage path:
ECIERECLE LI 3 Tage Befundung 3 Tage (inkl. Abklarungs- 1 Tag. Histopatho- = 2 Tage Histo-
Kurse 2 Tage Ultraschall  Befundung « . ; Biopsie - -

S Abklarungs-  diagnostik logie pathologie
1 Tag Biopsie - :
diagnostik)
A'n.gele!tete 4 Wochen 1 Woche 2 Wochen - - - -
Tatigkeit
3.000 Mx- 100 benigne
Befundungen 10US-  und 100 ma-
- - . . 2 . _
Mindestfallzahlen 30 US-Untersu ) ) ) B|0p5|?n I|gn? Mam i
chungen 10 R6- maldsionen
15 US-Biopsien Biopsien? innerhalb
(10 R6-Biopsien?) von 2 Jahren
Fallsammlungs- X
R X (nach Super- - - - - -
P visionsphase)
3 Monate 3.000 Mx- 50. Falle
Zweitbefun-
- Konferenz- Befundungen
Supervisionsphase . . - - - dung durch -
begleitung durch = Supervision Referenz-
RZL durch PVA
pathologen
zur Aufrechterhal- Programmver- Radiologi- Ermachtigter
tung und Weiter-  antwortlicher Befunder  sche Fach- Biopsiearzt Pathologe’ Krankenhaus-
entwicklung Arzt kraft arzt
Fortbildungs-
veranstaltungen - 2 Tage 1Tag - - 1 Tag -
(alle 2 Jahre)
chir: 50
5'00&,'\?])(;8:](”“_ Brustkrebs-OP,
30 US-Snter- 20 Fallkonfe-
Mindestfallzahlen suchungen 5.000 Mx-Be- 20R6- 100 Mamma- renzen
P . - - . . 3 ] . .
(jahrlich) (5 davon maligne) fundungen Biopsien ldsionen  rad: ?5 prdop.
LS Markierungen
30 US-Biopsien
oo 3 path: 50 Mam-
(20 Ro-Biopsien?) .
makarzinome
Fallsammlungs- . X ) i i i i
prifung (jahrlich)
20 diagnost.
Blldqu"alltat 10 Doku-
. 10 Abkldrungs- -
Stichproben- . . mentati-
N diagnostik (alle N
prifungen - - - onen Ro- - -
p 1 2 Jahre) Ly
(jahrlich) Biopsien
10 Dokumen- (jahrlich)
tationen Ro- J
Biopsien*

1 Arzt mit Genehmigung nach § 28 Anlage 9.2 BMV-A

2 im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Ultraschallbiopsien 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 (Qualitétssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie
der Brust)

4 nur im Falle von Vakuumbiopsien

PVA - Programmverantwortlicher Arzt; Mx-Befundung — Befundung der Mammographien pro Frau; US - Ultraschall; R6 — Réntgen; RZL — Referenzzen-
trumsleiter; chir — chirurgisch, rad — radiologisch, path — pathologisch tdtiger Krankenhausarzt; OP — Operation; Biopsiearzt — Arzt, der auf Veranlassung
Biopsien durchfiihrt
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Fachgesprache wird der Kassenarztlichen
Vereinigung jdhrlich vorgelegt. Die Befunder-
statistiken werden hier nicht dargestellt, da
weder Ubermittlung an das Referenzzentrum
noch eine Weiterleitung an die Kooperations-
gemeinschaft erfolgt.

m Biopsie: Jeder Arzt, der im Rahmen des Pro-
gramms Biopsien durchfiihrt, erstellt eine Sta-
tistik Giber die Ergebnisse der von ihm durchge-
fiihrten Biopsien. Die Statistik gibt Anzahl und
Anteil der Biopsien an, fiir die in der praopera-
tiven Fallkonferenz zwischen den Auffalligkei-
ten in der Bilddokumentation und den histo-
pathologischen Befunden keine ausreichende
Korrelation festgestellt wurde. Die Ergebnisse
werden mindestens jahrlich im Rahmen eines
kollegialen Fachgesprichs beraten. Bei Arzten,
die Biopsien im Auftrag durchfiihren, werden
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 Gesprache ist
jahrlich der Kassenarztlichen Vereinigung vor-
zulegen. Die pseudonymisierten Statistiken
werden vierteljdhrlich an das zustindige Refe-
renzzentrum (bermittelt. Das Referenzzent-
rum leitet die Statistiken zur Evaluation jahrlich
an die Kooperationsgemeinschaft weiter.®

m Histopathologische Untersuchung: Jeder Pa-
thologe erstellt eine Auflistung seiner Befunde
und legt sie jahrlich dem zustandigen Referenz-
zentrum vor. Eine Ubersicht {iber die Einzeler-
gebnisse aller Pathologen wird vom zustdndi-
gen Referenzzentrum erstellt und hinsichtlich
Auffilligkeiten bewertet. Als Auffdlligkeiten
gelten dabei insbesondere histopathologische
Befunde, bei denen keine ausreichende Kor-
relation zur bildgebenden oder endgiiltigen
histopathologischen Diagnose in der postope-

rativen Fallkonferenz festgestellt wurde. Die
Ubersicht wird so verschliisselt an die Patholo-
gen ibermittelt, dass jeder Pathologe seine ei-
genen Ergebnisse identifizieren kann. Treten bei
einzelnen Pathologen gehauft oder besondere
Auffdlligkeiten auf, soll ein kollegiales Fachge-
sprach zwischen dem betroffenen Pathologen
und einem hierfiir vom Referenzzentrum be-
nannten Pathologen erfolgen. Die Ergebnisse
werden dokumentiert und der Kassendrztli-
chen Vereinigung vorgelegt. Das Referenzzen-
trum leitet die Statistik zur Evaluation jahrlich
an die Kooperationsgemeinschaft weiter.”

m Methodeniibergreifende Maf3nahmen: Der
Programmverantwortliche Arzt erhebt quar-
talsweise definierte Prozessparameter zur Be-
wertung der gesamten Screening-Kette und
teilt diese dem Referenzzentrum mit. Hierzu
zihlen Wiedereinbestellungsrate, Teilnahme-
rate in der Abklarung, der Anteil praoperativ
gesicherter Karzinome sowie das Verhalt-
nis von benignen zu malignen Biopsien. Die
Prozessqualitit wird mindestens jahrlich im
Rahmen kollegialer Fachgesprache mit dem
zustandigen Referenzzentrum beraten. Dazu
konnen seit Februar 2016 auch die regio-
nalen Kassendrztlichen Vereinigungen dem
zustindigen Referenzzentrum die Fallzah-
len des Programmverantwortlichen Arztes
und der in der Screening-Einheit tatigen Befun-
der zur Verfiigung stellen.® Die Dokumentation
dieser Gesprache wird der Kassenarzt-lichen
Vereinigung jahrlich vorgelegt. Zur Evaluation
werden die Prozessparameter ebenfalls jahr-
lich vom Referenzzentrum an die Kooperati-
onsgemeinschaft weitergegeben.

Die Durchfiihrung der internen Qualitétssiche-
rungsmalnahmen erfolgt innerhalb der Scree-
ning-Einheit in Zusammenarbeit mit dem zustan-
digen Referenzzentrum. Die Dokumentation der

25 Abs. 4 Buchst. d Nr. T Anlage 9.2 BMV-A in der Fassung vom 15.10.2015

518§
6 | §27 Abs.2 Buchst. b und Abs. 4 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-A
7 | §27 Abs.2 Buchst. b und Abs. 4 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-A
8 | §15Abs.2 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-A
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internen QualitatssicherungsmalBnahmen wird
an die zustindige Kassendrztliche Vereinigung
weitergeleitet und ist Bestandteil der Vorausset-
zungen fir den Fortbestand von Genehmigun-
gen. Zur Evaluation dieser MalRnahmen {ibermit-
telt das Referenzzentrum pro Screening-Einheit
alle Statistiken jahrlich an die Kooperationsge-
meinschaft.

1.3 Physikalisch-technische
Qualitatssicherung

Aufgabe der physikalisch-technischen Qualitdts-
sicherung ist die konstante Sicherstellung einer
fir die Befundung ausreichenden diagnosti-
schen Bildqualitdt bei moglichst geringer Strah-
lenexposition. Dieses Ziel wird in der gesamten
Screening-Kette von den primdren Screening-
Mammographien bis hin zu den mammographi-
schen Abklarungsuntersuchungen angestrebt.
Im Mammographie-Screening-Programm wer-
den Roéntgenuntersuchungen an symptomfreien
Frauen durchgefiihrt. Um die nicht zu vermei-
dende Strahlenexposition moglichst gering zu
halten, sind die Anforderungen an die technische
Quialitdt der Gerdte besonders hoch. Kein ande-
res diagnostisches Verfahren wird derzeit einer
vergleichbaren Qualitdtssicherung unterzogen.

Voraussetzung fiir die Nutzung eines Mammogra-
phie-Systems ist die Genehmigung der zustandi-
gen Landesbehorde. Im Rahmen des Mammo-
graphie-Screening-Programms missen dariber
hinaus spezielle Anforderungen der Rontgenver-
ordnung sowie der betreffenden Richtlinien und
Normen erfiillt werden. Zusétzlich sind im Bun-
desmantelvertrag Anforderungen an die im Pro-
gramm eingesetzten Mammographie-Systeme
festgeschrieben.

Vor Freigabe eines Mammographie-Systems fiir
den Einsatz im Mammographie-Screening-Pro-

9| §16R6V .
10 | Anhang 6 und Anhang 7 Anlage 9.2 BMV-A
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gramm erfolgt zundchst eine Kontrolle aller vo-
rausgegangenen technischen Prifungen durch
einen Medizinphysik-Experten des zustindigen
Referenzzentrums. Die Ergebnisse aus den Pri-
fungsdokumenten werden mit den entsprechen-
den Vorgaben abgeglichen.

Nach Betriebsfreigabe werden kontinuierlich
umfangreiche physikalisch-technische Qualitdts-
sicherungsmalnahmen durchgefiihrt. Wesentli-
cher Bestandteil dieser MaBnahmen sind Kons-
tanzprifungen gemaR Rontgenverordnung® und
Bundesmantelvertrag.1?

Diese Konstanzpriifungen umfassen:

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

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

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

Weitere Bestandteile der physikalisch-techni-
schen Qualitatssicherung durch die Referenzzen-
tren sind die Betreuung der Screening-Einheiten,
die Schulung der Screening-Mitarbeiter im tech-
nischen Bereich und die Priifung der Einhaltung
technischer und gesetzlicher Vorgaben allge-
mein und insbesondere nach Eingriffen an den
Gerdten durch die Techniker der Hersteller. Die
Medizinphysik-Experten geben zudem Empfeh-
lungen und Hinweise an die Betreiber und Her-
steller, um die Gerate weiter zu optimieren.
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1.4 Rezertifizierung

Generell sind Zertifizierungen Standardinstru-
mente der Qualititssicherung. Im Screening-
Programm ist die regelmdlige, 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 hinsichtlich
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt beurteilt.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
fihrt die regelmdRigen Rezertifizierungen der
Screening-Einheiten in Zusammenarbeit mit dem
betreuenden Referenzzentrum im Auftrag von
und in Zusammenarbeit mit der zustandigen Kas-
senarztlichen Vereinigung durch (vgl. Programm-
beschreibung, Kapitel 8). Das Verfahren ist in Ab-
bildung 1 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 Strukturqualitat: Versorgungsangebot (Stand-
orte und Offnungszeiten), Raumlichkeiten und
Gerateausstattung inklusive technischer Quali-
tatssicherung, Qualifikation des Teams

Vor-Ort-Termin

Besichtigung
Anhorung

Antragstellung

PVA bei KV
Auftrag KV an KoopG

Anforderung und Bei Bedarf
Sammlung der
Unterlagen zur

Aktenpriifung

Abbildung 1: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung

Nachlieferung von
Unterlagen und/oder
Leistungsparametern

1 3 Monate 1 ggf. mehrere Monate

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

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

Die Ergebnisse werden vom zustidndigen Zerti-
fizierungsteam abschlieBend durch Anhé6rung
der Programmverantwortlichen Arzte verifiziert
und im Rezertifizierungsbericht zusammen-
gefasst. Erkannte Mangel werden in Form von
Auflagen mit Fristen zur Behebung dokumentiert
und nachverfolgt. Die Programmverantwortli-
chen Arzte werden ausfiihrlich iiber Mingel in-
formiert und zu Verbesserungspotential sowie
der Behebung von Defiziten beraten. Werden
gravierende Mangel festgestellt, die die Erfiillung
des Versorgungsauftrages in erheblichem Aus-
mald gefihrden, wird die Rezertifizierung durch
die Kooperationsgemeinschaft verweigert und
der Versorgungsauftrag durch die Kassendrztli-
che Vereinigung entzogen.

Die regelméRigen Rezertifizierungen stellen si-
cher, dass die Screening-Einheiten die hohen
Qualitatsstandards des Programms auf allen Ebe-
nen erfillen.

Versand Bericht

Zertifizierung ohne Auflagen/mit Auflagen
keine Zertifizierung

Berichterstellung
und Abstimmung
(inkl. Votum der
Gesellschafter)

3 Monate 4

PVA — Programmverantwortlicher Arzt, KV — Kassendrztliche Vereinigung, KoopG — Kooperationsgemeinschaft Mam-

mographie

11 | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A
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1.5 Weiterentwicklung des
Programms

Das Deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm ist ein lernendes System mit dem Ziel,
kontinuierlich alle Prozesse zu optimieren.
Hierfir werden die Ergebnisse des Programms
und der Qualittssicherungsmalinahmen in-
klusive der rechtlichen Grundlagen regelmalig
dahingehend tiberpriift, ob Aktualisierungen oder
Umgestaltungen notig sind. Die wichtigsten Wei-
terentwicklungen des Programms im Berichts-
zeitraum werden im Folgenden beschrieben.

Das Berichtsjahr 2016 wurde vorrangig durch
eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richt-
linie (KFE-RL) vom Oktober 2015 bestimmt. Seit
dem 19.01.2016 erhalten alle anspruchsberech-
tigten Frauen mit ihrem Einladungsschreiben
ein inhaltlich Gberarbeitetes Merkblatt auf Basis
eines vom Institut fir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) erstell-
ten Entwurfs. Zum 01.07.2016 trat zudem ein
neues Einladungsschreiben in Kraft, das inhalt-
lich auf das Merkblatt abgestimmt ist und die
rechtlich geforderten Anderungen aus dem Pati-
entenrechtegesetz (§ 630e BGB) beriicksichtigt.
Die neuen Einladungsunterlagen ermoglichen
somit den Frauen eine informierte Entscheidung
fiir oder wider die Teilnahme anhand ausgewo-
gener Informationen zu den Vor- und Nachtei-
len des Screenings. AuBerdem kénnen Frauen
ab sofort ein Aufkldrungsgespriach mit einem
Screening-Arzt wahrnehmen, indem sie bei der
zustandigen Zentralen Stelle einen Termin ver-
einbaren.Mochten sie kein Aufklarungsgesprach
wahrnehmen, finden sie bei ihrer Einladung eine
Verzichtserklarung. Die gute und effektive Vor-
bereitung im Vorjahr erméglichte eine reibungs-
lose Umsetzung dieses Angebots.

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2016

Diese inhaltlichen Anderungen hatten nicht
nur Auswirkungen auf das Einladungswesen bei
den Zentralen Stellen, sondern auch bei den
Screening-Einheiten, da die Screening-Kette um
das Aufklarungsgesprach erweitert wurde. Dem
wurde durch die erfolgreiche technische Um-
setzung und Organisation der Terminierung und
Durchfiihrung gewiinschter Aufklarungsgespra-
che bzw. der schriftlichen Verzichtserklarung
Rechnung getragen.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
fordert den Dialog mit den Medien sowie der
Fachoffentlichkeit und legt dabei grofRen Wert
auf intensive interne und externe Information
Gber das Programm und dessen Ergebnisse.

Beztiglich der Anpassung der KFE-RL an das Patien-
tenrechtegesetz und dem damit im Screening neu
eingefiihrten Aufklarungsgesprach bzw. dem Ver-
zicht auf eine personliche Aufklarung gab es von
Seiten der Programmverantwortlichen Arzte und
Zentralen Stellen regen Informationsbedarf. Im
Rahmen eines Workshops im Februar 2016 wurden
alle Neuerungen ausfiihrlich mit den Leistungser-
bringern erldutert sowie Informationen zur Verfii-
gung gestellt, die regelmaRig aktualisiert werden.

Fiir Programmverantwortliche Arzte sowie die
Mitarbeiter der Zentralen Stellen wurde in Zu-
sammenarbeit mit den Referenzzentren ein Flyer
erstellt. Ebenso wurde ein neuer umfinglicher
Frage-Antwort-Bereich auf den Internetseiten
der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
eingerichtet. Darin werden die Inhalte der neuen
Versicherteninformationen, das G-BA-Merkblatt
und das personliche Beratungsangebot in Form
eines Aufklarungsgespraches berticksichtigt. Der
Fragen-Antworten-Katalog wurde gemeinsam
mit den Zentralen Stellen sowie den Leiterin-
nen und Leitern der Referenzzentren erarbeitet.
Unter www.fragen.mammo-programm.de werden
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seit Juli 2016 in 4 Sprachen rund 70 Fragen und
Antworten zum Mammographie-Screening-Pro-
gramm dargestellt.

Das Angebot unterstiitzt die informierte Entschei-
dung von Frauen zur Brustkrebsfriiherkennung
durch Mammographie auch im Internet. Bereits
innerhalb kurzer Zeit wurden hohe Zugriffszahlen
verzeichnet.

Um Frauen iiber das neue Beratungsangebot des
arztlichen Aufklarungsgesprachs tiber das Merkblatt
hinaus zu informieren, stellte die Geschdftsstelle auf
dem Internetportal www.mammo-programm.de
einen kurzen Animationsfilm zur Verfligung.

Das G-BA-Merkblatt, das Mustereinladungsschrei-
ben sowie die Erklarung zum Verzicht auf das Auf-
klarungsgesprach wurden zudem in 12 Sprachen
bereitgestellt.

In verschiedenen Blogbeitrdgen wurde 2016 zu
den aktuellen Ergebnissen der Evaluation und
Qualitatssicherung ausfiihrlich informiert. Auch
Mitarbeiter der Referenzzentren und externe
Experten nutzen die Blogseite, um (ber aktuelle
Studien und deren Ergebnisse zum Mammogra-
phie-Screening-Programm zu berichten.

Im Berichtsjahr wurden mehrere kurze Animati-
onsfilme, unter anderem zu Nutzen und Risiken
der Brustkrebsfriiherkennung sowie zum Auf-
klarungsgesprach, erstellt. Die Filme sind sowohl
in deutscher Sprache als auch zusétzlich in 3
Fremdsprachen und als ,Bild-Text-Versionen“ un-
ter anderem flr ein Wartezimmer-TV der Scree-
ning-Einheiten oder zur Nutzung an Kongressin-
formationsstanden verfiigbar.

2016 wurde auBerdem der Kommunikationskanal
Facebook der Geschiftsstelle konsequent ausge-
baut. Die Kommunikation richtet sich dabei haupt-
sachlich an Frauen zwischen 45 und 65 Jahren. Mit
der Erstellung neuer Filmformate optimierte die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie 2016

auch ihren Youtube-Kanal und 6ffnete zusdtzlich
zu dem bereits regelmdlig genutzten Twitter-Ka-
nal einen Kommunikationskanal auf Instagram.

Durch attraktive Formate und interessante Infor-
mationen zum Mammographie-Screening-Pro-
gramm konnten deutlich mehr Frauen bei stei-
gender Interaktivitdt erreicht werden.

Ebenfalls zum Anfang des Jahres 2016 traten ei-
nige Anderungen in der Anlage 9.2 des Bundes-
mantelvertrags Arzte (BMV-A) in Kraft. Umfas-
sende Anderungen finden sich in Anhang 10 der
Anlage 9.2, dem Katalog der Leistungsparameter,
der fiir die Uberpriifung der Screening-Einheiten
im Rahmen der Rezertifizierung herangezogen
wird. Dabei handelt es sich sowohl um gednderte
Wichtungen einzelner Parameter wie auch An-
passungen von Grenzwerten.

In der neuen Fassung des Anhangs entfallen zum
einen die Mindestanforderungen fiir Erstunter-
suchungen, die noch in der Einfiihrungsphase
des Screening-Programms galten. Zum anderen
erfolgte eine Erweiterung der Parameter auf alle
im Rahmen der Evaluation und Qualitatssiche-
rung aus den Screening-Einheiten erhobenen
und in den Evaluations- und Qualitdtsberichten
prasentierten Parameter. Zusdtzlich wurde die
Einteilung der Kern- und sonstigen Parameter
neu definiert.

Mit dieser Anpassung wurde unter anderem den
Auswirkungen eines etablierten und laufenden
Screening-Programms auf die Ergebnisse in den
Leistungsparametern Rechnung getragen.

In den Jahren 2015 und 2016 konnte in den
Bundesléndern Niedersachsen und Nordrhein-
Westfalen die erste systematische Erfassung und
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Beurteilung von Intervallkarzinomen durchgefiihrt
werden. Dies wurde durch entsprechende gesetz-
liche Regelungen auf Landesebene ermdglicht.

Vom Referenzzentrum Nord wurde eine Inter-
vallkarzinomdatenbank entwickelt, die den ge-
samten Prozess der Identifikation, Klassifikation
und Evaluation der Intervallkarzinome unter-
stlitzt und 2016 weitgehend fertiggestellt wurde.

EUREF fiihrte im Juni 2016 abschlieRende Zerti-
fizierungsbesuche in den Referenzzentren Nord
und Miinster durch. Die Durchfiihrung und Um-
setzung des Krebsregisterabgleichs und der dar-
aus resultierenden Begutachtung von Intervall-
karzinomfallen wurde eingehend betrachtet und
im Vor-Ort-Termin bewertet. Des Weiteren wurde
die Struktur- und Prozessqualitdt des deutschen
Mammographie-Screening-Programms  begut-
achtet und unter Berticksichtigung der Weiter-
entwicklungen seit 2009 beurteilt. Bereits bei den
ersten beiden Besuchen zeigten sich die Gutach-
ter beeindruckt von der Qualitit des Programms.
Die Zertifizierung wurde nach den Besuchen der
Referenzzentren Siidwest, Miinchen und Berlin
im Folgejahr erfolgreich abgeschlossen.

In Reaktion auf die deutliche Zunahme neoadju-
vant behandelter Fille wurde in der Version 5.0
der Protokolle zur Dokumentation in den Scree-
ning-Einheiten vom 01.09.2016 eine obligate
Erfassung der prdatherapeutischen Stadienein-
teilung aufgenommen, wenn eine neoadjuvante
Therapie durchgefiihrt wurde.

Die Auswertung der dokumentierten TNM-Klas-
sifikation im Mammographie-Screening-Pro-
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gramm schloss bisher neoadjuvant behandelte
Fille aus, da bei diesen das postoperativ festge-
stellte TNM-Stadium in der Regel nicht mehr dem
Stadium bei Diagnose entspricht. Der fortgesetz-
te Ausschluss dieser Karzinome konnte jedoch zu
einer Verzerrung der TNM-Stadien in der Evalua-
tion fiihren. Durch die konsequente Dokumen-
tation der prdtherapeutischen Stadieneinteilung
konnen nun auch diese Fille in die Auswertung
der Stadieneinteilung aufgenommen werden.

Die Kooperationsgemeinschaft berticksichtigt
kiinftig bei Anpassungen zur Dokumentation von
Tumor- und Behandlungsdaten auch verstarkt die
Spezifikationen des onkologischen Basisdatensat-
zes. Der einheitliche onkologische Basisdatensatz
wurde gemeinschaftlich von der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren e. V.(ADT)und der
Gesellschaft der epidemiologischen Krebsregister
in Deutschland e.V.(GEKID) veréffentlicht und
zuletzt Anfang 2014 vollstindig tiberarbeitet. Der
onkologische Basisdatensatz gibt einen einheitli-
chen Standard in der onkologischen Dokumenta-
tion vor und ermoglicht somit eine vergleichbare
Erfassung und Auswertung von Krebsdiagnosen
und -behandlungen in allen Bundeslandern und
klinischen Strukturen.

2016 wurde die von der Kooperationsgemein-
schaft selbst entwickelte Zertifizierungssoftware
DELORES komplett (iberarbeitet. Alle Zertifizierun-
gen werden nun mit DELORES 2.0 durchgefiihrt.

Mit der neuen Version konnen alle Daten kontinu-
ierlich erfasst werden und nicht mehr ausschlieR-
lich zum Zeitpunkt der Rezertifizierung. Damit
konnen Listen- und Exportfunktionen auch fiir die
Optimierunginterner Prozesse verwendet werden.
Das dynamische Interface von DELORES 2.0 erlaubt
zudem die Nutzung auf mobilen Endgeraten.



Im Folgenden werden die Ergebnisse der Quali-
tatssicherung im Rahmen der Strukturqualitat
(Kapitel 2.1), der methodeniibergreifenden Pro-
zessparameter der internen Qualitdtssicherung
(Kapitel 2.2), der technischen Qualitdtssicherung
(Kapitel 2.3) sowie der Rezertifizierungen (Kapi-
tel 2.4) fiir das Berichtsjahr 2016 dargestellt.

2.1 Fachliche Qualifikation

Fir die Evaluation der MaBnahmen zu Nachweis,
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der
fachlichen Qualifikation der Mitarbeiter des Pro-
gramms liefern die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen Angaben zur Erfiillung der Nachweise an die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie (Ka-
pitel 2.1.1). Die Einzelergebnisse von Priifungen
(Kapitel 2.1.2) sowie die Teilnehmerzahlen der
Fortbildungen (Kapitel 2.1.3) werden von den
Referenzzentren an die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie Gibermittelt.

Kassendrztliche Vereinigungen und Referenz-
zentren legen dabei teilweise verschiedene Be-
zugszeitpunkte fiir die Erfassung der Priifungen
zugrunde. Dadurch kann es zu Unterschieden in
den Angaben zur Gesamtzahl der Priifungen im
Kalenderjahr kommen.

Ergebnisse

Folgende Daten werden von den Kassenarztli-
chen Vereinigungen zur Evaluation der Qualitts-
sicherungsmal3nahmen zur Verfligung gestellt:

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 prasentiert
und in Kapitel 2.1.2 durch die Darstellung der Ein-
zelergebnisse der Priifungen aus den Referenz-
zentren komplementiert.
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Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Arzte 2016

Programmverantwortliche Arzte

Anzahl Arzte gesamt 184
Riickgabe der Genehmigung 6
Genehmigung widerrufen 0

Mindestfallzahl

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden 184
Anzahl Arzte Fallzahl = 5.000 176
Anzahl Arzte Fallzahl < 5.000' 8

Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung
Teilnehmer
davon Wiederholungen
Genehmigung widerrufen
Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer 174
davon Wiederholungen 0
Genehmigung widerrufen 0

Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit

Teilnehmer 171
davon Wiederholungen 6
Genehmigung widerrufen 0

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

Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der Befunder 2016

Befunder

Anzahl Befunder gesamt 619
davon Befunder unter Supervision 51

Riickgabe der Genehmigung 28

Genehmigung widerrufen 2

Mindestfallzahl

Anzahl Befunder, fiir die Fallzahlen gemeldet wurden 616
Anzahl Befunder Fallzahl = 5.000 540
Anzahl Befunder Fallzahl < 5.000' 76

davon Anzahl Befunder Fallzahl < 3.000' 43

Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer 35
davon Wiederholungen 1

Genehmigung widerrufen 0

Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung

Teilnehmer 555
davon Wiederholungen 15
Genehmigung widerrufen 0

1Zu 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.
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Tabelle 5: Qualifikationsnachweise der ermdchtigten Krankenhausdrzte 2016

Ermachtigte Krankenhausarzte Chirurgisch
Anzahl Arzte gesamt 362
Riickgabe der Ermdchtigung 26
Erméchtigung entzogen 4
Mindestfallzahl 50 primdre

Brustkrebsoperationen

Anzahl Arzte, fiir die Fallzahlen gemeldet 362
wurden
Anzahl Arzte Fallzahl = Mindestfallzahl 294
Anzahl Arzte Fallzahl < Mindestfallzahl 68

Radiologisch Pathologisch
104 38
6 3
1 0

25 prdoperative
Markierungen

50 selbststandig beur-
teilte Mammakarzinome

104 38
91 36
13 2

1Zu den Arzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zihlen auch diejenigen, die ihre Titigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums
aufgenommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.

Die Einzelergebnisse werden der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie von den Referenz-
zentren zur Verfiigung gestellt (Tabellen 6 bis 11).

Im Screening-Programm befundende Arzte miis-
sen regelmdRig erfolgreich an der Beurteilung
einer Fallsammlung von Screening-Mammogra-
phie-Aufnahmen teilnehmen.’? Ausgewertet
werden hierbei Sensitivitdt und Spezifitit der
Arzte, das heiBt deren Fihigkeit, richtig zwischen
auffilligen und unauffilligen Mammographie-
Aufnahmen zu unterscheiden. Die Sensitivitat
gibt an, in wie viel Prozent der Fille der Befunder
auffallige Mammographie-Aufnahmen richtig als
aufféllig befundet hat. Den Anteil der richtig als
unauffallig befundeten Mammographien an allen
unauffilligen Mammographien bezeichnet man
als Spezifitdt.

Eine Fallsammlung besteht aus 50 Screening-Fallen
mit je 4 Standardprojektionsaufnahmen. Die Be-
urteilung erfolgt einzeln fiir jedes Aufnahmepaar
einer Brust, woraus 100 Beurteilungen resultieren.

12 | Anhang5 Anlage 9.2 BM

Die Bewertung der Priifungen erfolgtim Vergleich
zur vorgegebenen Musterldsung entsprechend
der Beurteilung als ,,unauffillig, kein Abklarungs-
bedarf” oder ,auffillig und Abklarungsbedarf”.

Die absolute Bestehensgrenze liegt bei 90 % Sen-
sitivitat und Spezifitat sowohl fiir die Priiffung zum
Nachweis als auch zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung. Bei der Fallsammlungsprii-
fung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung
gilt ausschlieBlich 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 Sensitivitit und Spezifitdt
verglichen. Bei Nichterreichen der absoluten Be-
stehensgrenzen gilt die Priifung fiir die 2,5 % Arzte
der Kohorte mit der jeweils niedrigsten Sensitivitat
beziehungsweise Spezifitat als nicht bestanden,
entsprechend maximal 5 % der Kohorte. Durch
den Einsatz des zusétzlichen relativen Bestehens-
kriteriums kann die Fallsammlung zur Aufrecht-
erhaltung und Weiterentwicklung bei Gleichbe-
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handlung der Arzte im Sinne der Weiterbildung
regelmaRig angepasst werden. Qualifikationsstan-
dards werden sichergestellt und verbessert.

Im Nachgang der Fallsammlungspriifungen haben
die Arzte Gelegenheit, ihre Abweichungen von der
Musterl6sung nachzuvollziehen. Bei Bedarf wer-
den sie vom Referenzzentrum zusatzlich beraten.

Fallsammlungen zum Nachweis der fachlichen Be-
fahigung werden pro Kalenderjahr eingesetzt. Die
Einzelergebnisse sind in den Tabellen 6 und 7 dar-

gestellt. Fiir Wiederholungspriifungen wurde die
Fallsammlung des Vorjahres verwendet (Tabelle 8).

Die Fallsammlungen fiir die Priifungen zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung der fach-
lichen Befahigung werden alle 6 Monate ausge-
tauscht, jeweils zum 01.04. und zum 01.10. des
Jahres. Dargestellt werden nur abgeschlossene
Kohorten. Die Ergebnisse der Fallsammlung vom
01.10. des Vorjahres bis zum 31.03. des Berichts-
jahres sowie der Fallsammlung vom 01.04. bis
zum 30.09. des Berichtsjahres finden sich in den
Tabellen 9 bis 11.

Tabelle 6: Ergebnisse der Fallsammlungspriifungen zum Nachweis der fachlichen Befdhigung 2016

Priiffungsart
Anzahl Priifungen gesamt
bestanden

nicht bestanden

Reguldre Priifungen

Wiederholungen

36 2
36 2

0

Tabelle 7: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zum Nachweis der fachlichen Befdhigung vom 01. Januar 2016

bis zum 31. Dezember 2016

Sensitivitdt
96 %

01.01.2016-
31.12.2016 100%
100% 1

99%
97%
9%6%
95%
93%
92%
91% 1

Spezifitdt

N D O NN W

92%

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen.

Tabelle 8: Einzelergebnisse der Wiederholungspriifungen im Berichtsjahr 2016 anhand der Fallsammlungspriifung

zum Nachweis vom Vorjahr

Sensitivitdt
100%

Wiederholer2016

100%
99 %
97 %
96 %
95% 1
93%
92%
91% 1

Spezifitdt

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Priifungen.
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Tabelle 9: Ergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befhi-
gung der Kohorten vom 01. Oktober 2015 bis zum 31. Mdrz 2016 und vom 01. April 2016 bis zum 30. September 2016

Kohorte 01.10.2015-31.03.2016 01.04.2016-30.09.2016
Priifungsart reguldre Priifungen Wiederholungen reguldre Priifungen Wiederholungen
Anzahl Prifungen gesamt 354 7 350 14
bestanden 339 7 342 11
- na.ch e.lbsolutem 315 5 342 11
Kriterium
- austhlleth.h n'ach 24 7 0 0
relativem Kriterium
nicht bestanden 15 0 8 3

Tabelle 10: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der Kohorte
vom 01. Oktober 2015 bis zum 31. Mdrz 2016

01.10.2015- Sensitivitat
31.03.2016 100% 96 % 92% 88% 85% 81% 7% 73% 69% 65%
100% 2 1 1 :
99% 11 7 P
97% 20 14 4 1
5 96 % 42 32 6 1
5 95% 28 a5 14 3 1
g 93% 13 23 12 6 1
92% 10 17 5 4
91% 3 6 4 1
89% 2 6 1 1
88% 4 5 :
87% 1
85% 1 1

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivitdt und Spezifitdt iiber 90 %) bestan-
denen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungspriifungen enthalten.
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Tabelle 11: Einzelergebnisse der Fallsammlungspriifung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der Kohorte

vom 01. April 2016 bis zum 30. September 2016

01.04.2016-
30.09.2016 100% 96 % 92%
100% 10 6

98% 28 17 3

97% 38 20 1
= 96 % 55 24 4
E 94% 48 18 4
3 93% 29 14 2
2 92% 16 6 1

90% 4 4 1

89% 2 1

88% 1

86% 1 1

85% 1

Sensitivitdt

88% 84% 80% 76%

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivitdt und Spezifitdt iiber 90 %) bestan-
denen Priifungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungspriifungen enthalten.

Die Mammographie-Aufnahmen einer Stichprobe
von 20 Frauen (in der Regel 80 Aufnahmen) wer-
den im Referenzzentrum von einer sachkundigen
Kommission einzeln begutachtet und hinsicht-
lich ihrer Bildqualitat in 3 Stufen eingeteilt: 3

| 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 vollstén-
dig dargestellt werden, sowie die symmetrische
Darstellung beider Mammae in einer Projektions-
ebene. Zudem sollen Hautfalten nicht oder nurin
geringem Umfang vorkommen. Weiterhin werden
Belichtung und Kompression beurteilt sowie das

13 | Anhang 3 Anlage 9.2 BMV-A
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Vorhandensein von Bewegungsunscharfen oder
Artefakten im diagnostisch relevanten Bereich.

Der Programmverantwortliche Arzt wird (iber
bestehende Mangel informiert und vom Re-
ferenzzentrum eingehend beraten, wie diese
behoben werden kénnen. Werden mehr als 24
Aufnahmen der Stufe Il zugeordnet, erfolgt eine
erneute Uberpriifung innerhalb von 6 Monaten,
bei mehr als einer Aufnahme der Stufe lll inner-
halb von 3 Monaten. Dadurch wird sichergestellt,
dass die hohen Anforderungen an die diagnosti-
sche Bildqualitdat im Mammographie-Screening
erflllt werden.

Im Berichtsjahr haben 97 % der Erstpriiflinge die
Stichprobenpriifung der diagnostischen Bildqua-
litit bestanden. Alle nicht bestandenen Uber-
prifungen wurden aufgrund von mehr als einer
Aufnahme mit Stufe lll nicht bestanden. Alle Wie-
derholungspriifungen wurden bestanden (Tabel-
le 12 und Abbildung 2).
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Tabelle 12: Ergebnisse der Uberpriifungen der diagnostischen Bildqualitit 2016

Priiffungsart Reguldre Priiffungen Wiederholungen
Anzahl Priifungen gesamt 135 3
bestanden 131 3
nicht bestanden, davon mit Anzahl Aufnahmen 4 0
Stufe Il >24 und Stufe lll < 1 0 0
Stufe ll1 > 1 4 0
80
70
60
50
40
30
20
10
0

5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 8 90 95 100 105 110 115 120 125 130 135
bestanden | nicht

Anzahl Priiffungen bestanden
B Anzahl Aufnahmen Stufe | B Anzahl Aufnahmen Stufe II
Anzahl Aufnahmen Stufe 11 Wiederholungspriifung

Abbildung 2: Einzelergebnisse der Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit 2016. Wiederholungspriifungen sind
grau dargestellt. Die senkrechte Linie trennt die bestandenen (links) von den nicht bestandenen Priifungen (rechts).'

14 | In Einzelfdllen konnten nicht alle angeforderten 80 Aufnahmen in die Beurteilung einbezogen werden.
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Zum Nachweis der fachlichen Befahigung ist fiir alle
im Programm tdtigen Personen die Teilnahme am
Multidisziplindren Kurs zur Einfiihrung in das Pro-
gramm sowie an jeweiligen fachspezifischen Kur-
sen verpflichtend. Programmverantwortliche Arz-
te, Befunder und radiologische Fachkréfte werden
zudem im Rahmen von angeleiteten Tatigkei-
ten im Referenzzentrum intensiv und individu-
ell auf ihre Tatigkeit im Screening vorbereitet.
Die Inhalte dieser Fortbildungen, Kurse und an-
geleiteten Tatigkeiten sind durch die Anlage 9.2
des Bundesmantelvertrags vorgegeben und bil-
den die Grundlage fiir die individuelle Screening-
spezifische Qualifikation.'

Im Programm tatige Befunder, radiologische
Fachkrdfte und Pathologen sind verpflichtet,
alle 2 Jahre an einer Fortbildungsveranstaltung
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befdhigung teilzunehmen. Die In-
halte dieser Veranstaltungen sind nicht starr vor-
gegeben und kénnen so von den Referenzzentren
regelmdl3ig an aktuelle Entwicklungen und Erkennt-

nisse angepasst werden. Auf diese Weise kdnnen
Weiterentwicklungen in Technik und Diagnostik
sowie fachspezifische Herausforderungen effizi-
ent vermittelt werden. Ebenso wird die fachliche
Befdhigung weiter geschult und verbessert. Die
Fortbildungsveranstaltungen stellen somit einen
wichtigen Wissenstransfer von den zustandigen
Referenzzentren in die Screening-Einheiten dar.

2016 wurden 641 Teilnehmer in 26 verschiede-
nen Kursen zu den spezifischen Anforderungen
im Mammographie-Screening-Programm erst-
malig geschult. Weitere 1.294 Teilnehmer haben
die Fortbildungskurse zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der fachlichen Befdhigung
besucht. Der 2014 neu eingefiihrte Kurs ,Ange-
leitete Tatigkeiten in der Abklarungsdiagnostik”
wurde in diesem Jahr bedarfsgerecht nur noch
einmal angeboten, da nur neu fiir das Programm
tatige Mitarbeiter in der Abkldarungsdiagnostik
qualifiziert wurden. 2015, im ersten Jahr nach
Einfiihrung des Kurses, wurden alle bereits im
Programm tatigen Fachkrafte qualifiziert.

15 | Fortbildungskurse: Anhang 2 Anlage 9.2 BMV-A, Angeleitete Titigkeiten: §5 Abs. 5 Buchst. h (Programmverantwortlicher Arzt) BMV-A
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Tabelle 13: Anzahl Kurse und Teilnehmer an Fortbildungen 2016

Fortbildungskurse zum Nachweis
der fachlichen Befdhigung

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

zur Erstellung von Screening-Mammographie-Aufnahmen
Angeleitete Tatigkeiten in der Abklarungsdiagnostik

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

zur Durchfithrung von Biopsien

zur Beurteilung von histopathologischen Praparaten

gesamt
Angeleitete Tatigkeiten

fiir Programmverantwortliche Arzte
fur Befunder

fiir radiologische Fachkrafte
gesamt

Fortbildungen zur Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befidhigung

fiir Befunder
fiir Pathologen
fiir radiologische Fachkrafte

gesamt

2.2 Interne Qualitdtssicherung

Im Folgenden wird die Datengrundlage der inter-
nen Qualititssicherung erlautert. Danach werden
die Prozess- und Leistungsparameterfiir alle Scree-
ning-Einheiten sowie bundesweit entsprechend
der Abfolge der Screening-Kette dargestellt. Die
Screening-Einheiten sind tiber alle Abbildungen
hinweg einheitlich und absteigend nach der An-
zahl der Untersuchungen nummeriert.

Fir die detaillierte Dokumentation der Scree-
ning-Untersuchungen in den Screening-Einheiten
kommen 2 hierfiir entwickelte Software-Syste-
me, MaSc und MammaSoft, zum Einsatz. Diese

Dauer Anzahl Anzahl
in Tagen Kurse Teilnehmer
2 5 301
3 2 17
3 9 163
1 1 18
3 3 54
2 2 21
1 2 29
2 2 38
26 641
Dauer Anzahl Personen
in Wochen Wochen

4 72 48
1 36 34
2 304 195
412 277

Dauer Anzahl Anzahl

in Tagen Kurse Teilnehmer

2 16 316
1 6 134
1 36 844
58 1.294

Programme stellen Eingabemasken fiir die Do-
kumentation sowie definierte Statistiken fir die
Evaluation zur Verfligung. Grundlagen hierfir
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-
Systeme werden kontinuierlich weiterentwickelt
und optimiert. So kdnnen erkannte Defizite und
Fehler beseitigt sowie Dokumentation und Evalu-
ation an Weiterentwicklungen im medizinischen
und technischen Bereich angepasst werden. Die
korrekte Umsetzung der Vorgaben durch die
Software-Hersteller wird im Rahmen regelmalf3i-
ger Zertifizierungsverfahren von der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung tiberpriift.
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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 Féllen konnen Fehler
durch Nachdokumentation fiir die aktuelle Evalu-
ation behoben werden, in jedem Fall erfolgt eine
Korrektur fiir zukiinftige Evaluationen.

Die Auswahl der im Rahmen der Evaluation be-
trachteten Prozess- und Leistungsparameter wie
auch deren Bewertung anhand von Referenzwer-
ten erfolgt gemald der 4. Auflage der EU-Leitlinien.
Dabei wird unterschieden in Mindestanforderun-
gen und Empfehlungen.

Fir einige Parameter wird das Ergebnis davon be-
einflusst, ob die Untersuchung erstmalig oder re-
gelmaBig wiederholt erfolgt. Fiir diese Parameter
wird das Ergebnis getrennt nach Erst- und Folge-
untersuchungen ausgewertet und dargestellt. Ein
Beispiel hierfiir ist die Wiedereinbestellungsrate.
Nimmt eine Frau wiederholt am Screening teil,
konnen bei der Befundung die Mammographie-
Aufnahmen mit den Aufnahmen der letzten Scree-
ning-Untersuchung verglichen werden. Durch
diesen Vergleich kann eine Auffilligkeit in der
aktuellen Mammographie dahingehend beurteilt
werden, ob sie bereits seit langerer Zeit unveran-
dert besteht und eine Abkldrung gegebenenfalls
nicht erforderlich ist.

Die Bewertung dieser Parameter erfolgtin einem
etablierten Screening-Programm anhand der Er-
gebnisse und Referenzwerte fiir Folgeuntersu-
chungen. Folgeuntersuchungen machen einen

16 | EU-Leitlinien, Kapitel 1.9.2 und Kapitel 1.4
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Grol3teil aller Untersuchungen aus, da bei wie-
derholt anspruchsberechtigten Frauen (52-69
Jahre) hauptsachlich  Folgeuntersuchungen
durchgefiihrt werden.

Die Referenzwerte fiir Erstuntersuchungen sind
auf die Aufbauphase beschrankt, in der alle Frau-
en im Alter von 50 bis 69 Jahren erstmals unter-
sucht werden.'® In einem etablierten Programm
werden Erstuntersuchungen zum groRen Teil
nur noch bei neu anspruchsberechtigten Frau-
en im Alter von 50 bis 51 Jahren durchgefiihrt.
Diese jiingeren Frauen haben aber zum Beispiel
ein deutlich niedrigeres Brustkrebsrisiko als der
Durchschnitt aller anspruchsberechtigten Frau-
en. Zudem steigt bei geringerem Durchschnitts-
alter der Anteil der Frauen mit potentiell dichte-
rem Driisengewebe, was mit einer Verringerung
der mammographischen Sensitivitdt und Spezifi-
tateinhergehen kann. Die Verschiebungin der Al-
tersverteilung wirkt sich somit auf die Ergebnisse
zentraler Leistungsparameter wie die Brustkreb-
sentdeckungsrate und die Wiedereinbestellungs-
rate aus. Die Ergebnisse von Erstuntersuchungen
in einem etablierten Programm sind weder mit
den Ergebnissen aus der Aufbauphase noch mit
den Referenzwerten vergleichbar.

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 fir eine Bildwie-
derholung konnen technische Qualitdtsméngel
(Gerdtetechnik, Einstelltechnik), anatomische
Einschrankungen oder eine unzureichende Ko-
operation der Frau sein.

Die Bildqualitdt ist von groBer Bedeutung fiir die
Sensitivitdt der Befundung. Daher soll der Befun-



der beirelevanten Mangeln in der diagnostischen
Bildqualitdt eine Wiederholung der Aufnahme
empfehlen. Bei der Beurteilung der Qualitat der
Mammographie-Aufnahmen werden alle Aspekte
der diagnostischen Bildqualitat beriicksichtigt.

Der Programmverantwortliche Arzt ist dafir ver-
antwortlich, dass die in seiner Screening-Einheit
erstellten Mammographie-Aufnahmen von bester
Qualitat sind. Er ist verpflichtet, die Bildwiederho-
lungsrate pro radiologischer Fachkraft zu erfassen
und auszuwerten. Zusatzlich beurteilt er mindes-
tens halbjahrlich eine Stichprobe von Aufnahmen
von 25 Frauen pro radiologischer Fachkraft hin-
sichtlich der diagnostischen Bildqualitdt. Identifi-
zierte Madngel werden in Kooperation mit der ra-
diologischen Fachkraft und gegebenenfalls unter
Hinzuziehung des zustdndigen Referenzzentrums
besprochen. Dabei werden geeignete Malnah-
men zur Behebung erarbeitet und umgesetzt.

32
3,0
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Mit 26.824 Bildwiederholungen, entsprechend ei-
ner Bildwiederholungsrate von 0,9 %, lag das Mam-
mographie-Screening-Programm im Berichtsjahr
erneut unter dem empfohlenen Referenzwert aus
den EU-Leitlinien von < 1% (Abbildung 3).

Nachfolgend sind personenbezogene Daten pro
radiologischer Fachkraft zur Bildwiederholung
firdenBerichtszeitraum dargestellt(Tabelle 14).
Radiologische Fachkrdfte mit geringen Fallzah-
len (< 20 Untersuchungen), zum Beispiel auf-
grund ihres kurzfristigen Eintrittsdatums im Be-
richtszeitraum, wurden von dieser Auswertung
ausgeschlossen.

Fir 67 % der radiologischen Fachkrifte lag die
Bildwiederholungsrate im Berichtsjahr unter
dem empfohlenen Grenzwert aus den EU-Leitli-
nien von < 1%, die Mindestanforderung von <3%
wurde von 94 % erfiillt (Tabelle 14).

—— Referenzwert < 3 % (mind.)

---- Referenzwert < 1 % (empf.)

2,8
2,6
2,4
2,2
2,0
1,8
1,6
14
1,2
1,0
0,8
0,6
0,4
0,2

Bildwiederholungsrate [%]

Screening-Einheiten

0,9

o
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Abbildung 3: Bildwiederholungsrate 2016 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Tabelle 14: Anzahl radiologische Fachkrifte und Bildwiederholungsrate pro Fachkraft 2016

Anzahl radiologische Fachkridfte
mit = 20 Untersuchungen

mit Bildwiederholungsrate
< 1% (empf. EU-Leitlinien)
< 3% (mind. EU-Leitlinien)

Die Wiedereinbestellungsrate gibt den Anteil an
allen untersuchten Frauen mit Indikation zur Ab-
klarung an. Primdar wird eine Indikation zur Abkla-
rung aufgrund von Auffdlligkeiten in der Mammo-
graphie gestellt. Auch klinische Auffalligkeiten, die
wahrend der Erstellung der Aufnahmen dokumen-
tiert werden, konnen eine Abkldrung erforderlich
machen. Ebenfalls in die Berechnung mit einbezo-
gen werden Frauen, die aufgrund von Einschran-
kungen in der diagnostischen Bildqualitdt zu einer
Bildwiederholung eingeladen werden.

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate
steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Karzinom zu
entdecken, sodass die Sensitivitit des Programms
erhoht wird. Jede Wiedereinbestellung aufgrund
einer Auffilligkeit, die sich letztlich aber als nor-
mal oder benigne herausstellt, verursacht unno-
tig Angste und Kosten. Verringert man die Wie-
dereinbestellungsrate, steigt die Spezifitdt, aber
auch das Risiko, Karzinome zu (ibersehen, und
damit die Wahrscheinlichkeit fiir Intervallkarzi-
nome. Die Wiedereinbestellungsrate muss daher
immer in Verbindung mit anderen Parametern,
insbesondere der Brustkrebsentdeckungsrate,
bewertet werden.

Bei der Bewertung der Wiedereinbestellungsrate,
vor allem bei Erstuntersuchungen, sind die Ver-
schiebungen in der Alterszusammensetzung zu be-
riicksichtigen. 2016 waren 85 % der zum ersten Mal
untersuchten Frauen zwischen 50 und 54 Jahre alt.
Das mittlere Menopausenalter liegt in Deutschland
aktuell bei 51-52 Jahren (Schoenaker et al,, 2014).

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2016

2.045

1376 (67 %)
1.919(94%)

In der jiingeren Altersgruppe kénnen folglich hau-
figer pramenopausale, durch hormonelle Schwan-
kungen bedingte funktionelle Verinderungen
der Brust vorkommen (zum Beispiel Zysten und
andere gutartige Veranderungen), die rein mam-
mographisch nicht unmittelbar als solche identifi-
ziert werden konnen. Wahrend bei alteren (Erst-)
Teilnehmerinnen auBerdem haufiger Voraufnah-
men aullerhalb des Mammographie-Screening-
Programms erstellt worden sind, die zu Vergleichs-
zwecken herangezogen werden konnen, ist dies
bei der Altersgruppe 50 bis 54 Jahre deutlich sel-
tener der Fall. Die durchschnittlich héhere Dichte
des Driisengewebes bei Frauen vor der Menopause
steigert das Risiko, dass Tumore verdeckt werden
(Heidinger et al., 2015; Melnikow et al., 2016; Wei-
gel et al, 2016). Im Interesse einer geringen Rate
falsch-negativer Befundungen ist eine héhere Zahl
an Wiedereinbestellungen zur Abklarungsdiagnos-
tik bei Erstuntersuchungen schwerlich vermeidbar.
Zwangslaufig ergeben sich dadurch ein niedrigerer
positiver Vorhersagewert und eine hdhere Zahl an
falsch-positiven Befunden.

Bei Folgeuntersuchungen liegt der Anteil der
Frauen zwischen 50 und 54 Jahren bei 22 %. Zu-
dem liegen bei Folgeuntersuchungen in der Regel
Voraufnahmen aus dem Screening-Programm
vor, sodass eine Abklarung deutlich seltener er-
forderlich ist.

Die Wiedereinbestellungsrate und ihre Bewer-
tung in Relation zu anderen Parametern wird
mindestens einmal im Jahr im kollegialen Fachge-
sprach mit dem Referenzzentrumsleiter beraten
und Verbesserungsmaoglichkeiten werden indivi-
duell erortert.
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chungen (10,8 %) ist im Vergleich zum Vorjahr
Insgesamt wurden 121.483 Frauen zu weiter- (10,5%) nochmals leicht gestiegen. Fiir Folge-
fihrenden Untersuchungen eingeladen (4,2% untersuchungen ist sie mit knapp 3,0 % tiber die
aller untersuchten Frauen). Die durchschnittli- Jahre stabil (Abbildungen 4 und 5).
che Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersu-
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Abbildung 4: Wiedereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 2016

—— Referenzwert < 5 % (mind.)

---- Referenzwert < 3 % (empf.)
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Abbildung 5: Wiedereinbestellungsrate bei Folgeuntersuchungen 2016 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Die Teilnahmerate in der Abkldrung 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-
klarungsbedurftige Befunde strukturiert und
qualitdtsgesichert untersucht und innerhalb des
Programms evaluiert werden kénnen. Fiir Frauen,
die aulerhalb der Screening-Einheit weiter un-
tersucht werden, liegen in der Regel keine Anga-
ben (iber das Untersuchungsergebnis und einen
moglichen Karzinombefund vor. In der Folge kon-
nen Ergebnisparameter wie die Brustkrebsentde-
ckungsrate verzerrt werden. Bei der Bewertung
dieser Rate ist die Versorgungssituation in der
Region genauso zu beriicksichtigen wie die Situa-
tion vor Ort innerhalb der Screening-Einheit. Die
Teilnahmerate in der Abklarung ist zudem bei der
Bewertung anderer Parameter mit zu berticksich-
tigen, da sich bei einer niedrigen Rate aufgrund
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Abbildung 6: Teilnahmerate in der Abkldrung 2016
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fehlender Dokumentation weiterer Untersu-
chungen Verzerrungen beziiglich der Leistungs-
parameter ergeben konnen.

Wie in den Jahren zuvor folgten fast alle Frauen
der Einladung zur Abklarung einer Auffilligkeit
(119.048 von 121.483 wiedereinbestellten Frau-
en) (Abbildung 6).

Die Abkldrung im deutschen Mammographie-
Screening erfolgt stufenweise, wobei die jeweils
nachste 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

-98,0

bundesweit



durch minimal-invasive Verfahren. In einigen Fal-
len kann die histologische Kldrung nicht mittels
Stanz- oder Vakuumbiopsie erfolgen. Es kommt
auBerdem vor, dass das histologische Ergebnis
der Stanz- oder Vakuumbiopsie unzureichend
(Kapitel 2.2.6) oder nicht eindeutig maligne
oder benigne ist. In diesen Féllen kann eine his-
tologische Klarung durch eine offene Biopsie in
einem Brustzentrum aul3erhalb des Screening-
Programms erforderlich sein.

Bundesweit wurden 121.483 der untersuch-
ten Frauen zur Abklarung eingeladen (4,2 %).
119.048 dieser Frauen nahmen die Einladung zur
Abkldrung in Anspruch (98 %). Eine Indikation
zur Biopsie wurde bei 1,1%, also 31.775 Frauen,
gestellt. Bei 16.649 Frauen (durchschnittlich 6
von 1.000 untersuchten Frauen) bestatigte sich
im Endergebnis der Karzinomverdacht.

In Abbildung 7 sind alle Screening-Einheiten nach
aufsteigender Brustkrebsentdeckungsrate sortiert
aufgefiihrt. Zusatzlich werden pro Screening-
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Einheit die Wiedereinbestellungsrate, die zugeho-
rige Abkldrungsrate und der entsprechend identi-
fizierte Anteil Frauen mit Indikation zur Biopsie in
tibereinandergelegten Balken dargestellt.

Wie an Abbildung 7 deutlich wird, besteht kein
klar erkennbarer Zusammenhang zwischen dem
Umfang der einzelnen AbklarungsmalRnahmen
und der Karzinomentdeckungsrate. Ursache
hierfir sind vielseitige und komplexe Abhéangig-
keiten zwischen den Faktoren, die letztlich die
Karzinomentdeckungsrate beeinflussen. Neben
den hier analysierten GréBen spielen auch ex-
terne Faktoren eine Rolle. Hierzu gehdren Unter-
schiede in der anspruchsberechtigten Bevolke-
rung wie zum Beispiel das Ausmald der Nutzung
weiterer FriiherkennungsmaRnahmen durch die
Teilnehmerinnen und die Altersstruktur. Bei der
Bewertung der Qualitit einzelner Screening-Ein-
heiten miissen die Leistungsindikatoren sowohl
in Korrelation zueinander, aber auch im Kontext
der individuellen Situation in der Screening-Re-
gion betrachtet werden.
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Abbildung 7: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2016
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Im Folgenden wird die Qualitdtssicherung in der
Durchfiihrung von minimal-invasiven Biopsien
und der entsprechenden bildgebenden Vordia-
gnostik veranschaulicht. Dazu werden der Anteil
unzureichender Biopsien sowie das Verhdltnis
der Biopsien mit benignem und malignem
Ergebnis dargelegt.

Die Auswertung der Parameter erfolgt jeweils
getrennt nach Art der Biopsie:

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

Die vakuumassistierte Biopsie unter Rontgen-
kontrolle bietet gegeniiber der einfachen Stanz-
biopsie unter Rontgenkontrolle den Vorteil einer
hoheren Treffsicherheit in Bezug auf die Abkla-
rung von Mikroverkalkungen. Im Interesse einer
optimierten Abkldarung besitzt die einfache, kos-
tenglinstigere Stanzbiopsie unter Rontgenkont-
rolle im Einzelfall weiterhin Bedeutung, zum Bei-
spiel in der Abklarung von sonographisch nicht
detektierbaren Herdbefunden.

Insgesamt wurden im Berichtszeitraum 32.022 Bi-
opsien (110-606 pro Screening-Einheit) durchge-
fiihrt, davon 19.819 (61,9 %) Stanzbiopsien unter
Ultraschallkontrolle und 12.051 (37,6 %) Vakuum-
biopsien. Die Stanzbiopsie unter Rontgenkont-
rolle wurde bundesweit nur 152-mal eingesetzt.
Dies ist auf Ebene der Screening-Einheiten statis-
tisch nicht relevant und wird daher in den nach-
folgenden Auswertungen nicht dargestellt.

Als unzureichend werden minimal-invasive Biopsi-
en mit benignem oder Normalbefund bezeichnet,

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2016

bei denen keine ausreichende Ubereinstimmung
zwischen der Bildgebung und dem histopathologi-
schen Ergebnis besteht.

Die Feststellung, ob das Ergebnis der histopatholo-
gischen Untersuchung eines mittels Biopsie gewon-
nenen Praparates mit der Bildgebung korreliert, ist
eine zentrale QualitdtssicherungsmalBnahme inner-
halb der Screening-Kette. Hierdurch wird sicherge-
stellt, dass ein Karzinom nicht tibersehen wird. Bei
einer nicht korrelierten Biopsie ist zur definitiven
Klarung des Befundes eine erneute minimal-inva-
sive Biopsie (Re-Biopsie) oder eine offene Biopsie
notig. Das bedeutet insbesondere einen zusétzli-
chen Eingriff fiir die Frau und soll daher nur selten
vorkommen. 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 ent-
nommenen Probe enthalten ist und zu einem nicht
erwarteten Befund gefiihrt hat oder ob der Befund
bei der Biopsie nicht getroffen wurde. Ergdnzend
sind auch die Indikationsstellung und das einge-
setzte Bildgebungsverfahren zu bewerten. Auch
Arzte, die Vakuumbiopsien und Stanzbiopsien un-
ter Rontgenkontrolle als delegierte Leistung durch-
fiihren, werden in die Qualitdtssicherung einbezo-
gen. Sie besprechen Statistik und Ergebnisse der
Selbstiiberpriifung mindestens einmal im Jahr in
einem kollegialen Fachgesprach mit dem beauftra-
genden Programmverantwortlichen Arzt. Die Pro-
grammverantwortlichen Arzte wiederum bespre-
chen die Ergebnisse der von ihnen durchgefiihrten
Biopsien mit dem zustdndigen Referenzzentrum.
Defizite in der Durchfiihrung kénnen so arztbezo-
gen identifiziert und behoben werden.

Unzureichende Biopsien werden auch im Rah-
men der Selbstiiberpriifung der Histopathologie
betrachtet. Jeder im Screening titige Pathologe
Gbermittelt dem zustindigen Referenzzentrum
eine Aufstellung seiner Befunde inklusive der
Angaben zur Korrelation mit der Bildgebung und
dem endgiiltigen histopathologischen Befund.



Das Referenzzentrum stellt alle Befunde zusam-
men und wertet diese hinsichtlich Auffélligkeiten
in den Befunden und bei einzelnen Pathologen
aus. Neben den unkorrelierten Biopsien werden
dabei auch die histopathologischen Befunde be-
trachtet, die zwar mit der Bildgebung (berein-
stimmen, aber vom endgiiltigen Ergebnis aus der
histopathologischen Untersuchung des Operati-
onspraparates abweichen. Bei Bedarf werden die
Ergebnisse mit einem vom Referenzzentrum be-
nannten Pathologen in einem kollegialen Fach-
gesprach beraten. Auffillige histopathologische
Ergebnisse werden, gegebenenfalls auch unter
Hinzuziehung des Programmverantwortlichen
Arztes, analysiert und mogliche Ursachen sowie
MaRnahmen beraten.

Bundesweit wurden 253 von 19.819 Stanzbi-
opsien unter Ultraschallkontrolle und 152 von
12.051 Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle
als unzureichend bewertet. Das entspricht 1,3%
fiir beide Verfahren. Damit hat sich der Anteil un-
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zureichender Biopsien weiter verringert, wobei
die Anteile unzureichender Biopsien bei beiden
Verfahren seit Jahren deutlich unter dem von den
EU-Leitlinien geforderten Grenzwert von 20% lie-
gen. Auch die Empfehlung von maximal 10 % wur-
de 2016 von allen Screening-Einheiten eingehalten
(Abbildungen 8 und 9).

Nachfolgend sind personenbezogene Daten zum
Anteil der unzureichenden Biopsien pro Arzt, der
Biopsien durchfiihrt, fiir den Berichtszeitraum dar-
gestellt. Arzte mit geringen Fallzahlen (< 20 Unter-
suchungen), zum Beispiel aufgrund ihres kurzfris-
tigen Eintrittsdatums im Betrachtungszeitraum,
wurden von der Auswertung ausgeschlossen.

Fiir jeweils 99 % der Arzte lag der Anteil unzurei-
chender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle
bzw. Vakuumbiopsien unter dem empfohlenen
Grenzwert der EU-Leitlinien von 10%. Die Min-
destanforderung von maximal 20 % wurde bei bei-
den Biopsieverfahren zu 100 % erfiillt (Tabelle 15).

Referenzwert < 20 % (mind.)

Referenzwert < 10 % (empf.)
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Abbildung 8: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2016 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Abbildung 9: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien 2016 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien

Tabelle 15: Anzahl Arzte, die Biopsien durchgefiihrt haben, und Anteil unzureichender Biopsien pro Biopsiearzt 2016

Anzahl Arzte

Stanzbiopsien unter

Vakuumbiopsien

Ultraschallkontrolle

mit = 20 Untersuchungen

davon unzureichende Biopsien (Anteil)
< 10% (empf. EU-Leitlinien)
< 20% (mind. EU-Leitlinien)

Zur Berechnung des Verhiltnisses von benignen
zu malignen Biopsien werden ausschlieRlich kor-
relierte Biopsien gezahlt. Das heilt, als benigne
werden alle Biopsien mit Normal- oder benig-
nem Befund gezdhlt, deren Diagnose mit der
vorhergehenden Bildgebung tibereinstimmt. Als
maligne werden alle sicheren histopathologi-
schen Karzinomdiagnosen gezahlt. Histopatho-
logisch nicht eindeutig benigne oder maligne
Befunde, die in geringem Umfang vorkommen,
gehen nicht in die Berechnung ein.
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192 199
191(99%) 197 (99 %)
192 (100%) 199 (100 %)

Das Verhaltnis von benignen zu malignen Biop-
sienistein Mal fiir die Giite der vorhergehenden
Diagnostik. Grundsatzlich ist ein Verhaltnis von
vielen malignen zu wenigen benignen Biopsien
anzustreben, da jede benigne Biopsie prinzipiell
als unnotiger Eingriff angesehen wird. Ein auRer-
gewohnlich hoher Anteil an malignen Biopsien
kann darauf hindeuten, dass nur hochst malig-
nitatsverdachtige Befunde mittels Biopsie abge-
klart werden, wodurch die Wahrscheinlichkeit
von Ubersehenen Karzinomen steigt. Bei der
Bewertung des Verhaltnisses ist zwischen den
unterschiedlichen Bildgebungsverfahren der
Biopsie zu unterscheiden, da diese gezielt bei
unterschiedlichen Befunden mit unterschiedli-
chem Malignitatspotential angewendet werden.



Beispielsweise wird die Vakuumbiopsie bevor-
zugt zur Abkldrung von Mikroverkalkungen ein-
gesetzt, die Ultraschall-gefiihrte Biopsie bevor-
zugt bei Herdbefunden.

Eine Bewertung der Ursachen bei auffallend ho-
hen oder niedrigen Werten erfolgt im Einzelfall
unter Hinzuziehung weiterer Parameter. Hier
sindinsbesondere die unzureichenden Biopsien,
der Vergleich der beiden Bildgebungsverfahren,
die Wiedereinbestellungsrate sowie die Brust-
krebsentdeckungsrate zu nennen. Die Ergebnis-
se werden mindestens einmal jahrlich mit dem
Referenzzentrum in kollegialen Fachgesprachen
eingehend beraten.

Ergebnis

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 Stanzbio-
psien unter Ultraschallkontrolle betrug im Be-
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Ergebnisse

richtsjahr bundesweit bei Erstuntersuchungen
46 % (Abbildung 9), bei Folgeuntersuchungen
81 % (Abbildung 10). Dies entspricht einem Ver-
haltnisvon 1:0,9 (b : m) fir Erstuntersuchungen
und 1:4,2 (b: m) fiir Folgeuntersuchungen.

Im Vergleich zu den sonographisch gefiihrten
Stanzbiopsien verschiebt sich bei den Vakuum-
biopsien das Verhaltnis zugunsten der Biopsien
mit benignem Ergebnis. Es betragt 1:0,3 (b : m)
fiir Erstuntersuchungen und 1: 0,9 (b: m) fir
Folgeuntersuchungen, bei 25 % der Erstunter-
suchungen (Abbildung 11) und 48 % der Folge-
untersuchungen mit malignem Ergebnis an allen
Vakuumbiopsien (Abbildung 12). Vakuumbiop-
sien werden bevorzugt zur Klarung von Mikro-
kalk eingesetzt, der in der Regel kein sono-
graphisches Korrelat zeigt. Die Malignitats-
wahrscheinlichkeit ist bei Mikroverkalkungen
insgesamt niedriger als bei Herdbefunden (Eva-
luationsbericht 2005-2012, Kapitel 8.2.2).

46,3

bundesweit

Abbildung 10: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen 2016
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Abbildung 11: Verhdltnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen 2016
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Abbildung 12: Verhdltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Erstuntersuchungen 2016
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Abbildung 13: Verhdltnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien bei Folgeuntersuchungen 2016

2.2.7 Anteil der praoperativ
gesicherten Karzinome

Definition und Bedeutung

Praoperativ gesichert sind Karzinome, deren mi-
nimal-invasive Abklarungsuntersuchung einen
eindeutig malignen Befund ergab. Der Anteil der
praoperativ gesicherten Karzinome an allen ent-
deckten Karzinomen zeigt an, ob das Programm
eine konsequente Abklarung auffdlliger Befunde
mit minimal-invasiver Diagnosestellung sicher-
stellt. Die praoperative Diagnosestellung vermei-
det somit unnotige Operationen und ermdglicht
eine gezielte Planung von Operation und Thera-
pie und eine entsprechende Beratung der Frau.

Im Einzelfall ist zu unterscheiden, ob auf eine mi-
nimal-invasive Biopsie primdr verzichtet wurde

oder ob ein nicht sicher malignes oder benignes
Ergebnis in der minimal-invasiven Biopsie (Ldsio-
nen mit unsicherem biologischen Potential, B3)
sekunddr zu einer offenen, operativen Biopsie
fiihrte. Dessen ungeachtet kann auch die Frau 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.

Ergebnis

Auch bei der histopathologischen Abkldrung
werden die Vorgaben der EU-Leitlinien Gibertroffen:
Bundesweit wurden 15.580 der 16.649 entdeckten
Karzinome vor einem operativen Eingriff durch eine
minimal-invasive Biopsie gesichert, das entspricht
einem Anteil von knapp 94 % (Abbildung 14).
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Abbildung 14: Anteil prioperativ gesicherter Karzinome 2016 mit Referenzwert der EU-Leitlinien

Der zeitliche Ablauf einer Screening-Untersu-
chung ist vorgegeben. Aufgrund definierter Pro-
zessschritte im Screening steht das Ergebnis der
unabhangigen Doppelbefundung erst mit einem
zeitlichen Abstand fest und soll dann der Teilneh-
merin baldmoglichst mitgeteilt werden. Wird
eine abklarungsbediirftige Auffilligkeit festge-
stellt, soll der betroffenen Frau zeitnah ein Ter-
min zur Abklarung vorgeschlagen werden. Lan-
gere Wartezeiten zwischen Untersuchung und
Befundmitteilung und gegebenenfalls Termin-
vorschlag fiir die Abklarung kénnen zu einer un-
notigen psychischen Belastung der betroffenen
Frau fiihren. Daher besteht die Vorgabe, folgende
Fristen einzuhalten:

m bei 90 % aller Untersuchungen 7 Werktage nach
Erstellung der Mammographie-Aufnahmen bis

zur Befundmitteilung

m bei 90 % aller Untersuchungen eine Woche zwi-
schen Mitteilung eines abklarungsbediirftigen Be-
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fundes und dem Terminvorschlag zur Abklarung

m bei 70 % aller Untersuchungen eine Woche, bei
90 % aller Untersuchungen 2 Wochen zwischen
Beginn der diagnostischen Abklarung und Mit-
teilung des Ergebnisses

Seit 2011 stehen flichendeckend Daten aus der
Dokumentationssoftware zu den Fristen zur Ver-
figung. Die in den Jahresberichten Qualitétssi-
cherung 2013 und 2014 beschriebenen, zum Teil
dokumentationsbedingten Unschdrfen konnten
durch Nachbesserungen seitens der Software-
Hersteller und Anwenderschulungen deutlich
vermindert werden. Im Rahmen der internen Qua-
litdtssicherung ist die Uberpriifung der Einhaltung
von Fristen Bestandteil der methodeniibergreifen-
den MaRnahmen. Auch im Rahmen der Rezertif-
zierungen wird konsequent auf eine Einhaltung
der Fristen geachtet, gegebenenfalls werden Mal3-
nahmen zur Prozessoptimierung empfohlen. Dies
spiegelt sich in den gegeniiber den Vorjahren wei-
ter verbesserten Ergebnissen wider.



Fir die Frist zwischen Erstellung der Mammogra-
phie-Aufnahme und Befundmitteilung ist davon
auszugehen, dass die statistischen Ergebnisse des
Berichtsjahres die Realitat in zuverlassigem Male
abbilden. 94 von 96 Screening-Einheiten erfiillten
die Mindestanforderung von 90 %. Im bundeswei-
ten Durchschnitt erhalten knapp 97 % der unter-
suchten Frauen innerhalb von 7 Werktagen nach
der Untersuchung die Ergebnismitteilung (Abbil-
dung 15).

Fir die Wochenfrist zwischen Mitteilung eines
abkldrungsbediirftigen Befundes und dem Ter-
minvorschlag zur Abkldrung lag der bundeswei-
te Gesamtwert im Berichtsjahr mit 95 % ebenfalls
deutlich tiber der Mindestanforderung von 90 %
(Abbildung 16).

100
95
90

Ergebnisse

Fir die Frist zwischen Beginn der diagnostischen
Abkldrung und Mitteilung des Ergebnisses wird
seit 2016 die Einhaltung der Wochenfrist fiir min-
destens 70 % gefordert. 2016 haben durchschnitt-
lich 83 % der Frauen innerhalb von einer Woche
nach Beginn der Abklarung ein Ergebnis erhalten
(Abbildung 17). Seit Mitte 2016 wird durch die
Software zudem erfasst, wie viele Frauen inner-
halb von 2 Wochen das Ergebnis der Abklarung
erhalten. Damit wird eine auch in den EU-Leitlini-
en vorgesehene, differenzierte Fristbetrachtung
moglich, die dem mehrstufigen Abkldrungspro-
zess Rechnung tragt. Wie im vorigen Bericht be-
reits erwdhnt, ist friihestens fiir den Berichtszeit-
raum 2017 mit belastbaren Daten zu dieser Frist
zu rechnen.
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Abbildung 15: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 7 Werktagen zwischen Screening-Mammographie und Er-

gebnismitteilung 2016
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Abbildung 16: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von < 7 Werktagen zwischen Mitteilung eines abkldrungsbediirfti-
gen Befundes und Terminvorschlag zur Abkldrung 2016
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Abbildung 17: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von maximal einer Woche zwischen Beginn der Abkldrung und der
Ergebnismitteilung 2016
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Der positive Vorhersagewert (PPV) eines Untersu-
chungsverfahrens gibt an, wie viele der durch das
Untersuchungsverfahren als auffallig und weiter
abklarungsbediirftig eingestuften Personen tat-
sachlich erkrankt sind. Positive Vorhersagewerte
hdangen malgeblich von der Pravalenz, also der
Haufigkeit der Erkrankung unter den Untersuch-
ten, ab. Im Mammographie-Screening-Programm
werden 2 positive Vorhersagewerte unterschie-
den:

m PPVI(positiver Vorhersagewert der Befundung):
Anteil der an Brustkrebs erkrankten Frauen von
allen Frauen, die zur Abklarung wiedereinbestellt
wurden (= positives Ergebnis der Befundung)

m PPV Il (positiver Vorhersagewert der nicht-
invasiven Abkldrung): Anteil der an Brustkrebs
erkrankten Frauen von allen Frauen mit einer
Indikation zur Biopsie (= positives Ergebnis der
nicht-invasiven Abklarung)

Da im Mammographie-Screening-Programm
hauptsachlich gesunde Frauen untersucht werden,
ist der PPV | erwartungsgemal niedrig. Der PPV II
ist hoher, da in der nicht-invasiven Abkldrung be-
reits die Frauen untersucht werden, bei denen
in der Befundung inklusive Konsensuskonferenz
eine abklarungsbediirftige Auffilligkeit festge-
stellt wurde.

Die positiven Vorhersagewerte bei Befundung
und Abklarung werden im Rahmen der metho-
deniibergreifenden  Qualitdtssicherung vom
Programmverantwortlichen Arzt erhoben und
insbesondere im Verhdltnis zu Wiedereinbe-
stellungsrate und Brustkrebsentdeckungsrate

Ergebnisse

ausgewertet. Auffallend niedrige positive Vor-
hersagewerte koénnen auf geringe Sensitivitdt
(Karzinome werden nicht erkannt) oder unzurei-
chende Spezifitdt (Karzinomverdacht wird nicht
richtig ausgeschlossen) hinweisen. Ein auffallend
hoher positiver Vorhersagewert kann auf eine
hohe Spezifitit (Karzinomverdacht wird richtig
ausgeschlossen) hinweisen. Da eine hohe Spezifi-
tdt zu Lasten der Sensitivitat (Karzinome werden
richtig erkannt) gehen kann, muss in diesem Fall
die Gefahr Gibersehener Karzinome abgeschétzt
werden. Auch der Vergleich der beiden positiven
Vorhersagewerte ist relevant fiir Analyse und Be-
wertung der Qualitdt der Untersuchungsschritte.
Diesbeziigliche Beratungen sind Teil des jahrli-
chen kollegialen Fachgesprachs zwischen dem
Referenzzentrumsleiter und dem Programmver-
antwortlichen Arzt.

Im Betrachtungsjahr 2016 lag der PPVI durch-
schnittlich bei knapp 14 % (Abbildung 18). Das
bedeutet, dass von den Frauen, die zu einer Ab-
klarung eingeladen wurden, bei rund 86% der
Verdacht auf eine bosartige Veranderung durch
weitere — in den meisten Féllen nicht-invasive —
diagnostische MalBnahmen ausgeschlossen wer-
den konnte. Fiir Frauen mit einer Indikation zur
Biopsie ist die Wahrscheinlichkeit deutlich gro-
Ber, dass eine Brustkrebserkrankung vorliegt.
Entsprechend hoher ist der PPV II, im bundes-
weiten Durchschnitt liegt dieser 2016 bei 52 %
(Abbildung 19). Im Vergleich zum Vorjahr sind
beide positiven Vorhersagewerte konstant. Uber
die Jahre hinweg ist seit 2011/2012 aber eine ste-
tige, wenn auch geringe Steigerung der positiven
Vorhersagewerte zu beobachten (siehe Jahresbe-
richt Evaluation).
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Abbildung 18: Positiver Vorhersagewert der Befundung, PPV | (Anteil der an Brustkrebs erkrankten Frauen unter allen
Wiedereinbestellten) der Screening-Einheiten 2016
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Abbildung 19: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abkldrung, PPV Il (Anteil der an Brustkrebs erkrankten
Frauen unter allen Frauen, die eine Indikation zur Biopsie erhalten haben) der Screening-Einheiten 2016
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Eine vorzeitige Kontrolle ist eine zusatzliche Unter-
suchung, die vor dem ndchsten reguldren Scree-
ning-Termin, in der Regel nach 6 bis 12 Monaten,
empfohlen wird. Eine solche Empfehlung kann im
Rahmen der Abkldrung ausgesprochen werden,
entweder als Ergebnis der bildgebenden Untersu-
chungen oder in der praoperativen Fallkonferenz
nach erfolgter minimal-invasiver Biopsie.

Der Anteil der Frauen mit Empfehlung zur vorzei-
tigen Kontrolle an allen untersuchten Frauen ist
moglichst gering zu halten. Die Praxis der vorzei-
tigen Kontrolluntersuchung kann Angste und Un-
sicherheit bei der betroffenen Frau wdhrend ei-
nes deutlich langeren Zeitraums erzeugen als die
reguldre Frist bis zur Befundmitteilung. Eine hohe
Kontrolluntersuchungsrate kann zudem auf eine

Ergebnisse

Unsicherheit im Diagnoseverfahren hindeuten.
Der empfohlene Hochstwert der EU-Leitlinien fiir
die Kontrolluntersuchungsrate liegt bei 1%, an-
gestrebt werden 0 % bezogen auf die Gesamtzahl
der Screening-Teilnehmerinnen.

Je nachdem, ob die Empfehlung zur Kontrolle
primdr nach der Bildgebung oder in der pra-
operativen Fallkonferenz ausgesprochen wird,
kommen verschiedene Ursachen fiir eine hohe
Ratein Frage, die multifaktoriell analysiert werden
missen, um geeignete Verbesserungsmaldnah-
men einbringen zu kénnen.

Bundesweit wurden 12.520 vorzeitige Kontrollen
empfohlen. Die Kontrolluntersuchungsrate liegt
mit 0,44 % im vorgegebenen Referenzbereich der
EU-Leitlinien (Abbildung 20).
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Abbildung 20: Kontrolluntersuchungsrate 2016 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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2.3 Physikalisch-technische
Qualitatssicherung

Eine Besonderheit im Mammographie-Scree-
ning-Programm ist die herstellerunabhingige
umfassende jahrliche Priifung samtlicher Kompo-
nenten der eingesetzten Rontgeneinrichtungen.
Die Priifung erfolgt unter der Verantwortung ei-
nes Medizinphysik-Experten durch Mitarbeiter
der Referenzzentren mit entsprechender Fach-
kunde im Strahlenschutz.

Diese Priifungen werden nach den aktuell giilti-
gen Vorgaben der Qualitédtssicherungs-Richtlinie
nach Rontgenverordnung durchgefiihrt. Neu-
erungen und Weiterentwicklungen im Bereich
des Strahlenschutzes und der physikalisch-tech-
nischen Qualitdtssicherung werden von den
Medizinphysik-Experten der Referenzzentren
zeitnah in die Routine implementiert. Die im
Mammographie-Screening-Programm eingesetz-
ten Rontgeneinrichtungen werden somit stetig an
die neuesten Erkenntnisse angepasst.

Zentraler Bestandteil und wesentliches Bewer-
tungskriterium der regelmaRigen Konstanz-
prifungen (Kapitel 1.3) sind die Prifung der
Bildqualitdt und der Strahlenexposition unter
standardisierten Bedingungen. Als Mal3 fiir die
Strahlenexposition dient in der Mammographie
die sogenannte Mittlere Parenchymdosis (Ave-
rage Glandular Dose, AGD). Da die Hohe der
Strahlenexposition unter anderem von der Dicke
des zu untersuchenden Brustgewebes abhéngt,
wird die Mittlere Parenchymdosis mit Priifkor-
pern, die 7 verschiedene komprimierte Brustdi-
cken simulieren, bestimmt.

Im Jahr 2016 wurden im deutschen Mammo-
graphie-Screening-Programm bundesweit 596

| Jahresbericht Qualitdtssicherung 2016

Mammographie-Systeme fiir die Erstellung der
Screening-Mammographien und fiir die Abkla-
rungsdiagnostik betrieben. Fir die Gewebe-
entnahme unter Rontgenkontrolle (Stereotak-
tische Biopsie) wurden zusdtzlich 98 spezielle
Rontgeneinrichtungen eingesetzt. Die digitalen
Mammographie-Systeme unterscheiden sich ent-
sprechend Tabelle 16 durch ihre Detektortypen.
Den grofBten und weiter gestiegenen Anteil neh-
men die modernen digitalen Vollfeldsysteme (DR-
Systeme) mit 94% ein. Entsprechend gesunken
ist der Anteil der digitalen Speicherfoliensysteme
(CR-Systeme). Der zunehmende Anteil an DR-Sys-
temen fiihrt zu einer Verbesserung der Bildquali-
tat und Reduktion der Strahlenexposition.

Von den 5 Referenzzentren wurden im Berichts-
zeitraum 652 jihrliche Konstanzpriifungen an den
oben genannten Rontgeneinrichtungen durchge-
fuhrt.

Die Differenz zwischen der Gesamtzahl der be-
treuten Systeme und der Anzahl der durchge-
fiihrten Priifungen ist durch die individuellen
Betriebsstart- und Betriebsendzeitpunkte der
betrachteten Rontgeneinrichtungen bedingt.
Jahrliche Priifungen durch im Strahlenschutz
fachkundige Mitarbeiter des zustandigen Refe-
renzzentrums erfolgen erstmals nach einem Jahr
Betrieb im Screening. Systeme konnen zudem
vor ihrem reguldren Priifungstermin ausschei-
den, sodass die jdhrliche Konstanzpriifung im
Rahmen des Screenings entfallt.

Beispielhaft fiir die Qualitdtssicherung der einge-
setzten Mammographie-Systeme wird in Abbil-
dung 21 die mit Hilfe von Priifk6rpern bestimmte
durchschnittliche Mittlere Parenchymdosis dar-
gestellt. 2016 lag diese im Mittel unterhalb der
geltenden Mindestanforderungen.
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Tabelle 16: Detektortypen der im Mammographie-Screening-Programm eingesetzten Mammographie-Systeme 2016

Systemtyp Kurzbezeichnung Anzahl Anteil

Digitale Speicherfoliensysteme CR-Systeme 36 6%

Digitale Vollfeldsysteme DR-Systeme 560 94%
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Abbildung 21: Durchschnittliche Mittlere Parenchymdosis in Abhdngigkeit der simulierten komprimierten Brustdicke
bei jihrlichen Konstanzpriifungen eingesetzter Mammographie-Systeme 2016
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2.4 REZEI'tiﬁZiEI'UI‘Ig Berichtsjahres noch nicht abgeschlossen waren.

Von den 30 abgeschlossenen Verfahren wurden
20 Screening-Einheiten ohne Auflagen und 10
Im Jahr 2016 wurden von der Kooperationsge- mit Auflagen zertifiziert.
meinschaft Mammographie 47 Rezertifizierungs-
verfahren bearbeitet, wovon 17 zum Ende des

Tabelle 17: Rezertifizierungsverfahren 2016

Rezertifizierungsverfahren Vor-Ort-Termin vor 2016 Vor-Ort-Termin 2016
Verfahren 13 34
abgeschlossen 2016, davon 13 17

ohne Auflagen 7 13

mit Auflagen 6 4

verweigert 0 0

offene Rezertifizierungsverfahren 0 17
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weiterfiihrende diagnostische Mallnahmen 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 mammographische Un-
tersuchungen und Ultraschalldiagnostik, bei
besonderer Indikation auch Magnetresonanz-
tomographie
Stufe 2: minimal-invasiv (Stanz- oder Vaku-
umbiopsie), Gewebeprobeentnahme mittels
Punktion unter mammographischer oder so-
nographischer Zielfiihrung

Anteil der untersuchten Frauen, die an der Ab-
klarung (mindestens nicht-invasiv) teilgenom-
men haben.

Hospitation und praktische Tatigkeit in einem
Referenzzentrum und der zugeordneten Scree-
ning-Einheit. Fir radiologische Fachkrifte, befun-
dende Arzte und Programmverantwortliche Arz-
te sind angeleitete Tatigkeiten zum Erwerb der
fachlichen Qualifikation fiir das Mammographie-
Screening vorgeschrieben.

Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren, alle 24 Mo-
nate, mit Ausnahme der Frauen,
die sich aufgrund einer bestehenden Erkran-
kung in kurativer Behandlung befinden
bei denen ein begriindeter Verdacht auf eine
Brustkrebserkrankung besteht
bei denen innerhalb der letzten 12 Monate eine
Mammographie durchgefiihrt wurde

Beurteilung von Mammographie-Aufnahmen
durch entsprechend ausgebildete, fachkundige

Glossar

Arzte, die sogenannten Befunder (Radiologen
oder Gyndkologen). Im Screening erfolgt die Be-
urteilung immer durch mindestens zwei Befun-
der unabhdngig voneinander, d.h. ohne Kenntnis
des jeweils anderen Befundes (Doppelbefun-
dung). Die Befunder stufen die Aufnahmen ein
in ,unauffillig® oder ,Konsensuskonferenz er-
forderlich“. Nur wenn beide Befunder die Auf-
nahmen als unauffillig eingestuft haben, ist die
Befundung mit unauffalligem Befund in der Dop-
pelbefundung beendet. Die Notwendigkeit einer
Konsensuskonferenz kann durch einen Befunder
aus folgenden Griinden festgestellt werden:
durch den Befunder spezifizierte mammogra-
phische Auffdlligkeit
durch die radiologische Fachkraft dokumen-
tierte klinische Auffalligkeit
Empfehlung zur Bildwiederholung aufgrund
von Einschrankungen in der diagnostischen
Bildqualitdt
In der Konsensuskonferenz werden die Auf-
nahmen und ggf. dokumentierte klinische Auf-
filligkeiten zwischen dem Programmverant-
wortlichen 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
unauffalligem Befund nach Konsensuskonferenz
abgeschlossen.

gutartig

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.
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Anteil der untersuchten Frauen, bei denen ein
Karzinom diagnostiziert wurde

eingetragener privatwirtschaftlicher Verein, der
als einzige nationale Normungsorganisation von
der Bundesrepublik Deutschland bei europii-
schen und internationalen Normungsaktivititen
unterstiitzt wird. Aufgabe des DIN ist es, zum
Nutzen der Allgemeinheit unter Wahrung des 6f-
fentlichen Interesses die Normung anzuregen, zu
organisieren, zu steuern und zu moderieren so-
wie die Eingliederung internationaler Normen in
das deutsche Normenwerk zu organisieren.

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 Kassenarztlichen
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

oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen
Selbstverwaltung von Arzten, Zahnirzten, Psy-
chotherapeuten, Krankenhausern, Krankenkas-
sen sowie Patientenvertretern in Deutschland.
Der G-BA entscheidet (iber den Leistungskata-
log der gesetzlichen Krankenversicherung so-
wie MalBnahmen fiir die Qualitdtssicherung der
ambulanten und stationdren Bereiche des Ge-
sundheitswesens. Grundlage des Mammogra-
phie-Screenings ist die vom G-BA beschlossene
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie.

Speicherfoliensystem (CR-System, auch Com-
puted Radiography): Erzeugung eines latenten
Bildes auf einer Folie, das anschlie8end 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 integriertes
System): Verwendung eines Flachdetektors,
der aus einer Matrix von einzelnen Pixelele-
menten 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 abtas-
tet. Das Strahlenfeld ist hierbei auf die Breite
des Detektors ausgerichtet. Das Bild wird an-
schlieBend 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

Inzidenz invasiver Tumore, die ohne organisiertes
Screening-Programm in der Zielbevolkerung zu
erwarten ware

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

lat. fiir ,am Ort“ (siehe auch Karzinom)

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

Glossar

eindringend (siehe auch Karzinom)

bésartiger 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 Gewebeverdande-
rung, die die natiirlichen Gewebegrenzen nicht
durchbrochen hat (nicht invasiv). In-situ-Kar-
zinome metastasieren nicht, kénnen sich aber
im Laufe der Zeit zu einem invasiven Karzinom
entwickeln.

Dachverband der 17 Kassendrztlichen Verei-
nigungen. Sie ist als Einrichtung der arztlichen
und psychotherapeutischen Selbstverwaltung
Korperschaft des 6ffentlichen Rechts, organisiert
die flichendeckende wohnortnahe ambulante
Gesundheitsversorgung und vertritt die Interes-
sen der Vertragsarzte und Vertragspsychothera-
peuten auf Bundesebene.

Korperschaft des offentlichen Rechts. Sie orga-
nisiert die flichendeckende wohnortnahe am-
bulante Gesundheitsversorgung und vertritt die
Interessen ihrer Mitglieder, der Vertragsérzte und
Vertragspsychotherapeuten. Es gibt in Deutsch-
land 17 Kassendrztliche Vereinigungen entspre-
chend den Bundeslandern, mit Ausnahme von
Nordrhein-Westfalen, das in die KV Nordrhein
und die KV Westfalen-Lippe unterteilt ist.

richtig-positiv: In der Doppelbefundung der
Mammographie-Aufnahmen werden Auffdllig-
keiten des Brustgewebes gefunden, die durch
erganzende Untersuchungen abgeklart werden
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muissen. Die weiteren Untersuchungen bestiti-
gen den Brustkrebsverdacht.

richtig-negativ: In der Doppelbefundung der
Mammographie-Aufnahmen werden keine
Hinweise auf eine vorliegende Brustkrebser-
krankung bei einer Frau ohne Brustkrebser-
krankung festgestellt.

falsch-positiv: In der Doppelbefundung der
Mammographie-Aufnahmen werden Auffillig-
keiten des Brustgewebes gefunden, die durch
ergdnzende Untersuchungen abgeklart werden
miissen. Durch die weiteren Untersuchungen
konnen die Auffilligkeiten als gutartig einge-
stuft werden.

falsch-negativ: In der Doppelbefundung der
Mammographie-Aufnahmen wird eine Brust-
krebserkrankung nicht erkannt.

(lat. cohors ,umfriedeter Raum®) in der Statis-
tik eine nach bestimmten Kriterien ausgewdhlte
Personengruppe, die in einem bestimmten Zeit-
ablauf untersucht wird

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-
tungen der verschiedenen internen Qualitdtssi-
cherungsmalnahmen. Bei delegierten Biopsien
findet das Fachgesprach zwischen dem Arzt, der
die Biopsien durchfiihrt, und dem veranlassen-
den Programmverantwortlichen Arzt statt. Bei
der Selbstiiberpriifung der histopathologischen
Befundqualitdt berdt der Pathologe die Ergebnis-
se mit einem vom Referenzzentrum benannten
Pathologen.

siehe Befundung

Instrument der technischen Qualititssicherung
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zur regelmiRigen Uberpriifung aller eingesetz-
ten Gerdte. Im Mammographie-Screening er-
folgen tagliche, monatliche und jéhrliche, bei
analogen Systemen zusatzlich wochentliche
Konstanzpriifungen. Dabei miissen aktuelle
Messwerte innerhalb einer festgelegten Toleranz
mit den Bezugswerten der Abnahmepriifung und
der Uberpriifung im Rahmen der jihrlichen Kon-
stanzpriifung Gibereinstimmen.

gemeinsame Einrichtung der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenverban-
des zur Organisation, Koordination und Uberwa-
chung der Durchfiihrung des Mammographie-
Screening-Programms

(lateinisch laesio, deutsch , Verletzung”) Schadi-
gung, Veranderung (Anomalie), Verletzung oder
Storung von Gewebe

Indikatoren fiir die Bewertung der Prozess- und
Ergebnisqualitdt. Die im Screening-Programm
angesetzten Leistungsparameter inklusive Refe-
renzwerten entsprechen den EU-Leitlinien. Fir
die Rezertifizierung der Screening-Einheiten sind
diese in Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A[EKV auf-
gefiihrt.

JFilterstation” fiir die Lymphe (Gewebswasser),
zustandig fir die Aufnahme und Filtration der
Lymphe einer Kérperregion

auch Kernspintomographie, Kernspinresonanz-
tomographie, MR-Mammographie; bildgeben-
des Diagnoseverfahren (Schnittbildverfahren)
unter Nutzung eines Magnetfeldes und gepulst
eingestrahlter Radiowellen

bosartig



lat. fir Brust

Brustkrebs (siehe auch Karzinom)

siehe Dokumentationssoftware

Rontgenuntersuchung der Brust

siehe Screening-Einheit

siehe Dokumentationssoftware

Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation
im Leben einer Frau. Ursdchlich liegt eine Ande-
rung im Hormonhaushalt durch eine nachlassen-
de Hormonproduktion der Eierstocke zugrunde.

lokale oder entfernt liegende Tochtergeschwiils-
te einer bosartigen Erkrankung

Verfahren zur Selbstiiberpriifung (interne Quali-
tatssicherung), bei dem anhand ausgewdhlter Pro-
zessparameter die Ergebnisse mehrerer, ineinan-
dergreifender Untersuchungsmethoden bewertet
werden. Die Programmverantwortlichen Arzte lie-
fern die Ergebnisse dieser Prozessparameter quar-
talsweise an das Referenzzentrum zur Uberpriifung.
Die Auswertungen werden mindestens einmal im
Jahr im Rahmen eines kollegialen Fachgesprdchs
zwischen dem Programmverantwortlichen Arzt
und dem Referenzzentrumsleiter beraten.

siehe Abkldrung und minimal-invasive Biopsie

Glossar

Entnahme einer Gewebeprobe durch die Haut

unter Einsatz einer Hohlnadel
Stanzbiopsie: Unter Ultraschall- oder Rontgen-
kontrolle schieBt eine Hohlnadel ins Gewebe
und stanzt mehrere zylinderformige 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 beférdert, wo es
dann abgetrennt und herausgezogen wird.

Mak fiir die Strahlenexposition in der Mammogra-
phie. Die Mittlere Parenchymdosis ist eine berech-
nete GroRBe, die den Mittelwert der im Drisen-
parenchym auftretenden Dosis beschreibt.

fachiibergreifende Sitzung, in der alle bisheri-
gen Untersuchungsergebnisse eines Patienten
zusammengefiihrt, deren Korrelation gepriift
und die zukiinftige Vorgehensweise besprochen
und beschlossen werden. Sitzungsteilnehmer
sind alle mit der Diagnose und Behandlung ei-
nes Patienten befassten Arzte und ggf. nicht
arztliches Personal (insbesondere Programm-
verantwortlicher Arzt und Pathologe sowie
Befunder, radiologische Fachkraft, Operateur,
kooperierende radiologisch oder pathologisch
tatige Krankenhausarzte, 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

Therapie (meist Chemo- oder auch Strahlen-
therapie, beim Mammakarzinom nur medika-
mentdse Therapie), die vor einem geplanten
operativen Eingriff durchgefiihrt wird mit dem
Ziel, eine Verkleinerung des Tumors zu erreichen
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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
wenn ein nicht sicher malignes oder benignes
Ergebnis in der minimal-invasiven Biopsie se-
kunddr eine offene Biopsie erforderlich macht.

durch die spezifischen Funktionszellen eines Or-
gans gebildetes Gewebe, das die organtypischen
Aufgaben tibernehmen kann. In der weiblichen
Brust wird das Driisenparenchym vom Binde-
und Stiitzgewebe unterschieden.

positive predictive value; gibt an, wie viel Prozent
der Frauen mit einem positiven Befund tatsich-
lich erkrankt sind. Im Mammographie-Screening
wird der PPV der einzelnen Untersuchungsschrit-
te betrachtet:
PPV | (positiver Vorhersagewert der Befun-
dung): Anteil der Frauen mit einer Indikation
zur Abkldarung (= positives Ergebnis der Be-
fundung), bei denen Brustkrebs diagnostiziert
wurde
PPV Il (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-
volkerungsgruppe zu einem bestimmten Zeitpunkt

Vertragsarzt, in Ausnahmefallen auch ermachtig-
ter Arzt, dem die Genehmigung zur Ubernahme
des Versorgungsauftrags erteilt wurde
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physikalisch-technische Uberpriifung der im
Mammographie-Screening eingesetzten Gerdte
zur Qualitdtssicherung

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 Kassenarztlichen Vereinigungen defi-
nierte Screening-Region mit einem Einzugsbe-
reich von 800.000 bis 1.000.000 Einwohnern.
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 Abklarung von auffilligen
Befunden zugelassen ist.

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



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 Kilassifika-
tion von Befundergebnissen)

Ultraschalluntersuchung; wird im Rahmen des
Mammographie-Screenings in der Abkldrung ei-
nes auffélligen Befundes eingesetzt

auch Richtig-negativ-Rate; Mal3 fir die Treff-
sicherheit eines Testverfahrens; Anteil der gesun-
den Personen, die durch ein Testverfahren richtig
als gesund klassifiziert werden (siehe auch Klassi-
fikation von Befundergebnissen)

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 (zusdtzliche Befundung) durch
den Programmverantwortlichen Arzt. Bei Patho-
logen werden nach Aufnahme der Tatigkeit im
Screening die ersten 50 Prdparate unabhangig
zweitbefundet.

Anteil der Teilnehmerinnen:
an den im jeweiligen Betrachtungszeitraum

Glossar

eingeladenen Frauen (einladungsbezogene
Teilnahmerate)

an der Zielbevolkerung im jeweiligen Betrach-
tungszeitraum (bevolkerungsbezogene Teil-
nahmerate)

international einheitliches System zur Beschrei-
bung der Ausbreitung eines Tumors; im Berichts-
zeitraum aktuell 7. Auflage (Wittekind und Mey-
er,2010):
T (Tumor): Angaben zum Tumor: Unterschei-
dung in in-situ und invasiv, fiir die invasiven Kar-
zinome erfolgt zusatzlich eine Einteilung nach
Ausdehnung (primar Grol3e)
N (Node): Angaben zum Vorhandensein von
Lymphknotenmetastasen
M (Metastasis): Angaben zum Vorhandensein
von Fernmetastasen

Union for International Cancer Control; interna-
tionale Organisation mit Sitz in der Schweiz, die
sich der Erforschung, Pravention und Behandlung
von Krebserkrankungen widmet

Einteilung von Tumorerkrankungen nach UICC
anhand der TNM-Klassifikation in prognostische
Gruppen 0 bis IV

siehe minimal-invasive Biopsie

Genehmigung durch die Kassenarztliche Ver-
einigung zur Umsetzung des Mammographie-
Screening-Programms in einer Region (Scree-
ning-Einheit). Der Versorgungsauftrag umfasst
die notwendige arztliche Behandlung und Be-
treuung der Frauen einschlieBlich Aufklarung
und Information sowie die (ibergreifende Ver-
sorgungsorganisation und -steuerung inklusive
Durchfiihrung von Qualitdtssicherungsmafinah-
men.
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Glossar

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 Bildqualitdt und Empfehlung zur Bild-
wiederholung (technical recall)

Anteil der untersuchten Frauen, die im Rahmen
der Konsensuskonferenzen zur Abklarungsdiag-
nostik eingeladen wurden

umfassende Uberpriifung der Screening-Ein-
heiten einschlieBlich der beteiligten Personen
und organisatorischen Strukturen hinsichtlich
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wStruktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt. 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 6
Monaten und anschlieend in regelmaligen
Abstinden von 30 Monaten nach Ubernahme
des Versorgungsauftrages

Frauen zwischen 50 und 69 Jahren in einem defi-
nierten Gebiet

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