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Zusammenfassung

Zusammenfassung

Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm zeichnet sich durch seine hohe, konti-
nuierlich überprüfte Qualität aus. Dabei werden 
zum einen alle Ergebnisse der Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen regelmäßig ausgewertet und 
im Jahresbericht Qualitätssicherung veröffent-
licht und zum anderen die Maßnahmen selbst 
regelmäßig überprüft und bei Bedarf an wis-
senschaftliche, technische und rechtliche Neu-
erungen angepasst. So wird eine schonende 
Behandlung mit guten Heilungschancen ermög-
licht, während die mit der Früherkennung einher-
gehenden Belastungen minimiert werden. 

Rechtliche Grundlagen
Zum 31. Dezember 2018 trat die neue Strah-
lenschutzverordnung in Kraft und löste somit 
die bisher geltenden Vorschriften der Röntgen-
verordnung ab. In Verbindung mit dem Strah-
lenschutzgesetz bauen beide auf der EURATOM- 
Richtlinie 2013/59 in der Fassung vom 17. Janu-
ar 2014 auf und betreffen den Schutz vor ioni-
sierenden Strahlen und damit den Betrieb von 
Röntgeneinrichtungen. Die Strahlenschutzver-
ordnung regelt Maßgaben zu Strahlenschutz-
grundsätzen, Grenz- und Referenzwerten, 
Zuständigkeiten sowie Aufsichts- und Verwal-
tungsverfahren, enthält darüber hinausgehend 
aber auch spezifische Bestimmungen zu Dosis- 
und Messgrößen sowie Anforderungen an die 
verantwortlichen Ärztinnen und Ärzte. 

Die bisher in der Röntgenverordnung veran-
kerte strahlenschutzrechtliche Zulassung für die 
Durchführung der Untersuchungen im Mam-
mographie-Screening-Programm wird ab 2019 
durch die Brustkrebs-Früherkennungs-Verord-
nung fortgeführt.

Ergebnisse
Im Berichtsjahr wurden in Deutschland über 
2,9 Millionen Früherkennungsuntersuchungen 
durchgeführt. Bei knapp 121.000 dieser Unter-
suchungen wurden Auffälligkeiten entdeckt, die 
einer weiteren Klärung bedurften. Der Anteil 
der Frauen, die bei einer Folgeuntersuchung zur 
Abklärung einer Auffälligkeit erneut wiederein-
geladen wurden, liegt deutlich unter dem Maxi-
malwert von 5 % und sogar knapp unter dem als 
optimal angesehenen Wert von 3 %. 

In fast 73 % dieser auffälligen und zu ergänzenden 
Untersuchungen eingeladenen Fälle konnte ein 
Karzinomverdacht bereits mittels weiterer bild-
gebender Untersuchungen wie Ultraschall, wei-
terer Röntgenaufnahmen oder Tomosynthese 
ohne Durchführung invasiver Verfahren ausge-
schlossen werden. Bei rund 32.000 (1,1 % aller 
gescreenten Frauen) war eine Gewebeentnah-
me erforderlich, bei rund 17.500 (entsprechend 
54,6 % der Gewebeentnahmen) bestätigte sich 
dabei der Brustkrebsverdacht. 

Fachliche Befähigung
Die Befundung der Mammographien ist eine der 
wichtigsten Tätigkeiten im Programm und bedarf 
größter Sorgfalt. Die befundenden ärztlichen 
Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen stellen ihre 
Fachkenntnis regelmäßig unter anderem anhand 
von erfolgreich zu befundenden Fallsammlungen 
sowie dem Nachweis von Mindestfallzahlen un-
ter Beweis. Lediglich 2 von 622 befundenden Ärz-
tinnen und Ärzten wurde die Genehmigung zur 
Befundung entzogen, da diese die Anforderun-
gen im Berichtsjahr nicht erfüllt haben. Alle 187 
Programmverantwortlichen Ärztinnen und Ärzte 
erfüllten die Anforderungen.
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Zusammenfassung

Die Güte der Befundung ist entscheidend von 
der Qualität der Aufnahmen abhängig. Daher 
unterliegt die diagnostische Bildqualität hohen 
Anforderungen und wird intern regelmäßig für 
jede radiologische Fachkraft geprüft. Jährliche 
Stichproben zur Überprüfung der diagnostischen 
Bildqualität der Programmverantwortlichen 
Ärztinnen und Ärzte durch das Referenzzen-
trum bestätigen den Erfolg dieser Qualitätssi-
cherungsmaßnahme. So verbesserte sich die  

Bestehensquote von 93 % erfolgreicher Stichpro-
benprüfungen 2018 auf 96 % im Berichtsjahr.

Alle Ergebnisse und Weiterentwicklungen der 
Qualitätssicherungsmaßnahmen lesen Sie im 
vorliegenden Jahresbericht Qualitätssicherung 
für das Berichtsjahr 2019. Ergänzend findet sich 
im Jahresbericht Evaluation 2019 die Ergebnis-
auswertung. 
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Parameter

Ergebnisse Screening 2019 Referenzwerte der EU-Leitlinien

Jahres-
bericht

Gesamtzahl

Anteil 
für alle Untersuchungen  

bzw. Folgeunterschungen  
(Erstuntersuchungen)

Mindestanforderung/  
Empfehlung 

für alle Untersuchungen  
bzw. Folgeunterschungen

Anforderungen 
erfüllt  

(Mind./Empf.)

Einladung
Zielbevölkerung1 6.010.661 - - E
Einladungen 5.758.566 96 % k. A. E
Teilnehmerinnen2 2.873.414 50 % > 70 % / > 75 % x E
Untersuchung
Untersuchungen2 2.949.937 84 % (16 %)3 k. A. E
Wiedereinbestellungen 120.762 2,8 % (10,7 %) < 5 % / < 3 %   E Q
Teilnahme in der Abklärung 118.517 98 % k. A. Q
untersuchte Frauen mit Indikation  
zur Biopsie

32.569 1,1 % k. A. Q

präoperativ gesicherte Karzinome 16.513 94 % 90 % / > 90 %   E Q
entdeckte Brustkrebsfälle 
entdeckte Brustkrebsfälle 17.509 5,6 ‰ (7,7 ‰) k. A. E
relative Brustkrebsentdeckungsrate  
(Vielfaches der Hintergrundinzidenz, IR)

- 2,1 x IR (2,9 x IR) 1,5 x IR / > 1,5 x IR   E

In-situ-Karzinome (DCIS) 3.378 19 % (21 %)4 10 % / > 15 %   E
invasive Karzinome 13.4635 78 % (74 %)4 k. A. E

inv. Karzinome ≤ 10 mm 4.603 35 % (30 %) ≥ 25 % / ≥ 30 %   E
inv. Karzinome < 15 mm 7.527 58 % (49 %) 50 % / > 50 %   E
inv. Karzinome ≤ 20 mm 10.488 80 % (71 %) k. A. E
inv. Karzinome ohne Befall
der Lymphknoten

10.747 81 % (75 %) 75 % / > 75 %   E

Karzinome im UICC-Stadium II+6 
3.676 21 % (28 %) 25 % / < 25 %   E

Prozessparameter
positive Vorhersagewerte       E Q

PPV I (Befundung) - 15 % k. A. E Q
PPV II (nicht-invasive Abklärung) - 54 % k. A. E Q

Bildwiederholungen 29.932 1,01 % < 3 % / < 1 %  Q
unzureichende Biopsien       Q

�Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 285 1,4 % < 20 % / < 10 %   Q
�Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle 167 1,4 % < 20 % / < 10 %   Q

Verhältnis von benignen  
zu malignen Biopsien

      Q

�Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle - 1 : 4,5 (1 : 0,9) k. A. Q
�Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle - 1 : 1 (1 : 0,4) k. A. Q

Kontrolluntersuchungen 13.871 0,5 % < 1 % / 0 %  Q
Wartezeiten7 Q

�Screening-Mammographie und  
Ergebnismitteilung ≤ 7 Werktage

2.861.345 97 % ≥ 90 % / > 90 %   Q

�Mitteilung eines abklärungsbedürftigen 
Befundes und Terminvorschlag zur  
Abklärung ≤ 1 Woche

116.112 96 % ≥ 90 % / > 90 %   Q

�Beginn der Abklärung und 
Ergebnismitteilung ≤ 1 Woche

101.041 85 % ≥ 70 %   Q

�Beginn der Abklärung und 
Ergebnismitteilung ≤ 2 Wochen

108.038 91 % ≥ 90 %   Q

1  �jährliche Zielbevölkerung (entsprechend 50 % der gesamten Zielbevölkerung); Datenquelle: Amtliche Bevölkerungsstatistik des Statistischen Bundesamtes

2  �Teilnehmerinnen werden gezählt, wenn die Einladungen im Betrachtungszeitraum lagen; Untersuchungen werden gezählt, wenn die Screening-Untersuchungen im Betrach-

tungszeitraum durchgeführt wurden.
3  �Anteile der Folgeuntersuchungen (und Erstuntersuchungen) von allen Untersuchungen (2.949.937)

4  �Anteile bezogen auf die Anzahl entdeckter Karzinome. Karzinome, die weder zu den invasiven noch zu den In-situ-Karzinomen gezählt werden, wie z. B. Brustkrebsfälle, bei 

denen der Primärtumor nicht mehr nachweisbar war (pT0), Fernmetastasen und histopathologisch bestätigte Karzinome ohne postoperative Angaben, sind in der Grundmenge 

enthalten. Der Anteil dieser Fälle an der Gesamtzahl der entdeckten Karzinome beträgt: für Folgeuntersuchungen 3,5 %, für Erstuntersuchungen 5,0 %.

5  einschließlich invasiver Karzinome mit neoadjuvanter Therapie

6  �gemäß 8. Auflage der TNM-Klassifikation (Wittekind, 2017); Anteile bezogen auf In-situ-Karzinome und invasive Karzinome (mit bekannter Größe und Lymphknotenstatus)

7  �Wartezeiten und Referenzwerte gemäß Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-Ä in Anlehnung an die EU-Leitlinien.

Tabelle 1: Ergebnis- und Prozessparameter – Ergebnisse Mammographie-Screening 2019 und Referenzwerte der EU-Leitlinien

Die letzte Spalte kennzeichnet, in welchem Jahresbericht die Parameter ausgewertet werden: E – Evaluation nach § 23 
Krebsfrüherkennungs-Richtlinie und Q – Qualitätssicherung nach § 36 Anlage 9.2 BMV-Ä.



Jahresbericht Qualitätssicherung 2019  |  7

Qualitätssicherungsmaßnahmen im  Mammographie-Screening-Programm

1	 �Qualitätssicherungsmaßnahmen im  
Mammographie-Screening-Programm

1   | § 18 Abs. 2 und §19 Abs. 1 KFE-RL
2   | § 5 Abs. 5 und Abschnitt E Anlage 9.2 BMV-Ä

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

Im Rahmen der Strukturqualität sind Anforderun-
gen an die räumliche und apparative Ausstattung 
der Screening-Standorte wie auch an die indivi-
duelle fachliche Qualifikation des mit der Unter-
suchung betrauten ärztlichen und nichtärztlichen 
Personals definiert. Die Anforderungen an die fach-
liche Qualifikation sind gegenüber der Kassenärzt-
lichen Vereinigung nachzuweisen (Kapitel 2.1.1). 
In der physikalisch-technischen Qualitätssicher-
ung wird durch arbeitstägliche, monatliche und 
jährliche Konstanzprüfungen der bildgebenden 
Geräte eine für die Befundung ausreichende dia-
gnostische Bildqualität bei möglichst geringer 
Strahlenexposition sichergestellt (Kapitel 2.3).

Prozessparameter wie die Bildwiederholungsrate, 
Wiedereinbestellungsrate oder der Anteil unzu-
reichender Biopsien reflektieren Umsetzung und 
Qualität der einzelnen Untersuchungsschritte. 
Sie sind Bestandteil regelmäßiger Selbstüberprü-
fungen in den Screening-Einheiten, die in kollegi-
alen Fachgesprächen zusammen mit den medizi-
nischen Sachverständigen des jeweils betreuenden 
Referenzzentrums beraten werden (Kapitel 2.2).

Im Rahmen regelmäßiger Rezertifizierungen der 
Screening-Einheiten wird einerseits die Einhal-
tung der Anforderungen an die Struktur- und 
Prozessqualität überprüft, andererseits insbeson-
dere die Ergebnisqualität jeder Screening-Einheit 
anhand definierter Leistungsparameter bewer-
tet. Die Rezertifizierungen werden im Auftrag der 
Kassenärztlichen Vereinigung durch die Koopera-
tionsgemeinschaft in Zusammenarbeit mit dem 

betreuenden Referenzzentrum durchgeführt. 
Regelmäßige erfolgreiche Rezertifizierungen 
sind Voraussetzung für den Fortbestand des Ver-
sorgungsauftrages in einer Screening-Einheit (Ka-
pitel 2.4).

1.1 Fachliche Qualifikation

Eine sehr gute diagnostische Bildqualität der 
Mammographie-Aufnahmen sowie die Quali-
fikation der befundenden Ärztinnen und Ärzte 
sind Grundbausteine eines effizienten Mammo-
graphie-Screening-Programms. Beim Mammo-
graphie-Screening werden Mammographien in 
Standardprojektionen erstellt und unabhängig 
doppelbefundet. Werden beim Befunden der 
Aufnahmen Auffälligkeiten erkannt, erfolgt eine 
ergänzende Beurteilung durch die Programm-
verantwortliche Ärztin oder den Programmver-
antwortlichen Arzt. Hieraus ergibt sich der hohe 
Stellenwert einer regelmäßigen Überprüfung der 
Befundungsqualität und der diagnostischen Bild-
qualität.
Für die Ausführung und Abrechnung von Leistun-
gen im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms wird die Genehmigung der jeweils 
zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung (KV) 
benötigt.1 Die für die Genehmigung erforder-
lichen fachlichen Qualifikationen (Tabelle 2) sind 
in Anlage 9.2 des Bundesmantelvertrags-Ärzte 
(BMV-Ä)2 festgelegt. Die Kassenärztliche Verei-
nigung überprüft die Erfüllung der einzelnen an 
ihre Ärzteschaft gestellten Anforderungen.
Qualifikationsanforderungen zum Nachweis der 
fachlichen Befähigung sind in der Regel vor Auf-
nahme der Tätigkeit im Rahmen des Screenings 
zu erfüllen. Bei bestehender Genehmigung sind 
regelmäßige Maßnahmen zur Aufrechterhaltung 



8  |  Jahresbericht Qualitätssicherung 2019

	 Qualitätssicherungsmaßnahmen im Mammographie-Screening-Programm 

und Weiterentwicklung der fachlichen Befähi-
gung durchzuführen. Gemäß den Vorgaben der 
Anlage 9.2 BMV-Ä werden im Rahmen der regel-
mäßigen Evaluation der Qualitätssicherungsmaß-
nahmen folgende Maßnahmen von der Koopera-
tionsgemeinschaft Mammographie dargestellt:3

	■ �Fortbildungen: Alle im Programm tätigen Per-
sonen nehmen vor Aufnahme ihrer Tätigkeit am 
Multidisziplinären Kurs zur Einführung in das 
Programm sowie an jeweiligen fachspezifischen 
Kursen teil. Programmverantwortliche und be-
fundende Ärztinnen und Ärzte sowie radiolo-
gische Fachkräfte werden zudem im Rahmen 
von angeleiteten Tätigkeiten im Referenzzen-
trum intensiv und individuell auf ihre Tätigkeit 
im Screening vorbereitet. Zur Aufrechterhal-
tung und Weiterentwicklung der fachlichen 
Befähigung sind Programmverantwortliche 
und befundende Ärztinnen und Ärzte, Patho-
loginnen und Pathologen sowie radiologische 
Fachkräfte verpflichtet, alle 2 Jahre an einer 
fachspezifischen Fortbildungsveranstaltung 
teilzunehmen.

	■ Mindestfallzahlen: Befundende Ärztinnen und 
Ärzte nehmen ihre Tätigkeit im Screening auf 
Basis einer befristeten Genehmigung auf und 
stehen unter Supervision der Programmverant-
wortlichen Ärztinnen und Ärzte. Unter Supervi-
sion müssen die Aufnahmen von 3.000 Frauen 
innerhalb von 12 Monaten befundet werden. 
Wird diese Fallzahl nicht erreicht, kann der 
Nachweis einmalig um 3 Monate verschoben 
werden. Wird die Fallzahl erneut nicht erreicht, 
widerruft die Kassenärztliche Vereinigung die 
Genehmigung zur Befundung. Bei Erreichen 
der Fallzahl und erfolgreicher Teilnahme an 
der Fallsammlungsprüfung zum Nachweis der 
fachlichen Befähigung (siehe unten) erteilt die 
Kassenärztliche Vereinigung eine unbefristete 
Genehmigung.
Programmverantwortliche Ärztinnen und 
Ärzte sowie Befunderinnen und Befunder 

3   | § 30 und § 36 Abs. 3 Anlage 9.2 BMV-Ä

müssen zur Aufrechterhaltung einer unbefris-
teten Genehmigung jeweils innerhalb von 
12 Monaten die Mammographie-Aufnahmen 
von 5.000 Frauen befunden. Wird die Fallzahl 
nicht erreicht, kann der Nachweis einmalig um 
3 Monate verschoben werden. Erreicht eine 
Programmverantwortliche Ärztin oder ein Pro-
grammverantwortlicher Arzt die Fallzahl erneut 
nicht, widerruft die Kassenärztliche Vereini-
gung die Genehmigung zur Befundung. Befun-
derinnen und Befunder werden bei erneutem 
Nichterreichen der Fallzahl wieder unter Super-
vision gestellt und müssen die Fallzahlanforder-
ungen unter Supervision erfüllen.
Die Ermächtigung zur Abrechnung der Teilnah-
me an den Multidisziplinären Fallkonferenzen 
für angestellte Krankenhausärztinnen und 
-ärzte wird mit der Auflage erteilt, dass jeweils 
innerhalb von 12 Monaten untersuchungsspe-
zifische Fallzahlen erbracht werden. Für chirur-
gisch tätige Ärztinnen und Ärzte sind dies 50 
primäre Brustkrebsoperationen sowie die Teil-
nahme an mindestens 20 Screening-Fallkonfe-
renzen. Radiologisch Tätige müssen jeweils 25 
präoperative Markierungen nachweisen, und 
pathologisch Tätige  eine selbstständige Beur-
teilung von mindestens 50 Mammakarzinomen. 
Können die Fallzahlen zweimal in Folge nicht 
erbracht werden, widerruft die Kassenärzt- 
liche Vereinigung die Ermächtigung.

	■ Fallsammlungsprüfung: Die erfolgreiche Be-
urteilung der Fallsammlungsprüfung zum 
Nachweis der fachlichen Befähigung ist Vor- 
aussetzung für eine unbefris-tete Geneh-
migung zur Befundung im Screening. Pro-
grammverantwortliche Ärztinnen und Ärzte 
müssen diese vor Beginn ihrer Tätigkeit, Be-
funderinnen und Befunder nach der Supervisi-
onsphase nachweisen. Wird die Prüfung nicht 
bestanden, kann sie innerhalb von 8 Wochen 
nach Mitteilung des Ergebnisses, frühestens 
jedoch nach 2 Wochen wiederholt werden. 
Bei erneut erfolgloser Teilnahme wird die  
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Genehmigung zur Befundung von der Kas-
senärztlichen Vereinigung widerrufen. 
Bei bestehender Genehmigung muss grund-
sätzlich jährlich erfolgreich an einer Fallsamm-
lungsprüfung zur Aufrechterhaltung und 
Weiterentwicklung der fachlichen Befähi-
gung teilgenommen werden. Sofern Sensitivi-
tät und Spezifität in der Prüfung jeweils über  
90 % liegen, wird das Überprüfungsintervall auf 
2 Jahre ausgeweitet.
Wird die Prüfung nicht bestanden, muss sie 
innerhalb von 4 Monaten wiederholt werden. 
Bei erneuter erfolgloser Teilnahme besteht die 
Möglichkeit, die fachliche Qualifikation inner-
halb von 3 Monaten im Rahmen eines Kolloqui-
ums nachzuweisen. Wird der Nachweis nicht 
erbracht, wird die Genehmigung von der Kas-
senärztlichen Vereinigung widerrufen.

	■ Stichprobenprüfung: Die Überprüfung der di-
agnostischen Bildqualität erfolgt anhand einer 
Stichprobe der Mammographie-Aufnahmen 
von 20 Frauen (insgesamt 80 Aufnahmen). Die 
Stichprobe wird von der Kassenärztlichen Ver-
einigung jährlich auf Grundlage der Abrech-
nungsunterlagen von den Screening-Einheiten 
angefordert und an das zuständige Referenz-
zentrum zur Beurteilung übermittelt. Werden 
die Anforderungen an die diagnostische Bild-
qualität nicht erfüllt, ist die Überprüfung zu 
wiederholen. Werden die Anforderungen er-
neut nicht erfüllt, wird der Versorgungsauftrag 
von der Kassenärztlichen Vereinigung widerru-
fen.

1.2 �Interne Qualitäts- 
sicherungsmaßnahmen

Ziel der internen Qualitätssicherung ist die kon-
tinuierliche Optimierung der Screening-Kette 
innerhalb der Screening-Einheiten. Mögliche 
Defizite sollen schnell identifiziert und behoben 
werden. Hierfür wurden mehrere Verfahren zur 

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

Selbstüberprüfung definiert. Anhand von durch 
die EU-Leitlinien vorgegebenen Prozessparame-
tern werden die Qualität der Untersuchungs-
schritte, die Qualifikation der durchführenden 
Personen sowie die gesamte Untersuchungsket-
te bewertet. Die Erhebung der Parameter erfolgt 
in der Regel vierteljährlich durch die Screening-
Einheit und das Referenzzentrum. Somit sind ein 
regelmäßiges Monitoring, ein zeitnahes Eingrei-
fen und eine kontinuierliche Verbesserung der 
Prozesse in den Screening-Einheiten möglich.

Die internen Qualitätssicherungsmaßnahmen um-
fassen folgende Verfahren zur Selbstüberprüfung:

	■ Erstellung: Pro radiologischer Fachkraft werden 
Anzahl und Anteil der wegen Einschränkungen 
in der diagnostischen Bildqualität wiederhol-
ten Screening-Mammographie-Aufnahmen in 
der Screening-Einheit in einer Statistik erfasst. 
Die Übermittlung dieser pseudonymisierten 
Statistiken an das zuständige Referenzzentrum 
erfolgt quartalsweise. Mindestens alle 6 Monate 
beurteilen zudem die Programmverantwort-
lichen Ärztinnen und Ärzte für jede radiolo-
gische Fachkraft die Aufnahmen von 25 Frauen 
im Hinblick auf die diagnostische Bildqualität. 
Alle Ergebnisse und die sich daraus ergebenden 
Folgerungen werden dokumentiert und min-
destens jährlich in kollegialen Fachgesprä-
chen mit dem Referenzzentrum beraten. Die 
Dokumentation dieser Fachgespräche ist der 
Kassenärztlichen Vereinigung in jährlichen Ab-
ständen vorzulegen. Einmal im Jahr werden die 
anonymisierten Statistiken vom Referenzzen-
trum zur Evaluation der Qualitätssicherungs-
maßnahmen an die Kooperationsgemeinschaft 
Mammographie übermittelt.4

	■ Befundung: Alle 6 Monate wird den Befun-
derinnen und Befundern ihr Anteil an ent-
deckten Karzinomen, falsch-positiven und 
falsch-negativen Befundungen mitgeteilt. Die-
se Anteile beziehen sich auf das Ergebnis der  
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zum Nachweis Programmver- 
antwortlicher 

Arzt1 

Befunder Radiolo- 
gische Fach- 

kraft 
(Erstellung)

Radiolo- 
gische Fach- 

kraft  
(ausschl. 

Abklärung)

Biopsiearzt Pathologe2 ermächtigter 
Krankenhaus- 

arzt

Multidisziplinärer 
Kurs (2 Tage)

x x x x x x x

Fachspezifische 
Kurse

3 Tage PVA-Kurs
3 Tage Befundung
2 Tage Ultraschall

1 Tag Biopsie

3 Tage  
Befundung

3 Tage 
Erstellung 

(inkl.
Abklärungs- 
diagnostik)

1 Tag  
Abklärungs- 
diagnostik

1 Tag  
Biopsie

2 Tage 
Histopatho- 

logie

path:
2 Tage Histo- 

pathologie

Angeleitete 
Tätigkeit

4 Wochen 1 Woche 2 Wochen - - - -

Mindestfallzahlen

3.000 Mx-  
Befundungen  

30 US-Untersu-
chungen

15 US-Biopsien
(10 Rö-Biopsien3)

- - -

10 US-
Biopsien3 

10 Rö-
Biopsien3

100 benigne
und 100 ma- 
ligne Mam- 
maläsionen 
innerhalb 

von 2 Jahren

-

Fallsammlungs- 
prüfung

x
x  

(nach Super-
visionsphase)

- - - - -

Supervisionsphase

3 Monate  
Konferenz- 

begleitung durch 
RZL

3.000 Mx- 
Befundungen 
Supervision
durch PVA

- - -

50 Fälle 
Zweitbefun- 
dung durch 

Referenz-
pathologen

-

zur Aufrechterhal- 
tung und Weiter- 
entwicklung

Programmver- 
antwortlicher  

Arzt

Befunder Radiologi- 
sche Fach- 

kraft

Biopsiearzt Pathologe2 Ermächtigter 
Krankenhaus- 

arzt
Fortbildungs- 
veranstaltungen 
(alle 2 Jahre)

2 Tage  
Befundung 

2 Tage  
Befundung

1 Tag - - 1 Tag -

Mindestfallzahlen 
(jährlich)

5.000 Mx-Befun- 
dungen

30 US-Unter- 
 suchungen

(5 davon maligne)
30 US-Biopsien

(20 Rö-Biopsien4)

5.000 Mx-Be- 
fundungen

- -
20 Rö-

Biopsien5 100 Mam-
maläsionen

chir: 50  
Brustkrebs-
OP, 20 Fall-

konferenzen
rad: 25 präop. 
Markierungen 
path: 50 Mam- 
makarzinome

Fallsammlungs-  
prüfung (jährlich5)

x x - - - - -

Stichproben- 
prüfungen  
(jährlich)

20 diagnost. 
Bildqualität

10 Abklärungs-  
diagnostik (alle 

2 Jahre)
10 Dokumen-  
tationen Rö- 

 Biopsien6 

- - -

10 Doku- 
mentati- 
onen Rö- 
Biopsien6 
(jährlich)

- -

1  Es wurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewählt. Hiermit sind selbstverständlich auch alle anderen Formen gemeint.
2  Arzt mit Genehmigung nach § 28 Anlage 9.2 BMV-Ä
3 � im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Ultraschallbiopsien und 25 Vakuumbiopsien unter Anleitung in den letzten 2 Jahren (Qualitätssicherungsvereinbarung zur 

Vakuumbiopsie der Brust)
4 � im Falle von Vakuumbiopsien: 25 Vakuumbiopsien unter Anleitung in den letzten 2 Jahren (Qualitätssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie der Brust)
5  Bei absolutem Bestehen (Sensitivität und Spezifität über 90 %) ist die nächste Fallsammlungsprüfung erst nach 2 Jahren zu absolvieren. 
6 � nur im Falle von Vakuumbiopsien 

PVA – Programmverantwortlicher Arzt; Mx-Befundung – Befundung der Mammographien pro Frau; US – Ultraschall; Rö – Röntgen; RZL – Referenzzentr-
umsleiter; chir – chirurgisch, rad – radiologisch, path – pathologisch tätiger Krankenhausarzt; OP – Operation; Biopsiearzt – Arzt, der auf Veranlassung 
Biopsien durchführt

Tabelle 2: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fach-
lichen Befähigung
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Konsensuskonferenz und die endgültige Dia-
gnose und werden mit den Ergebnissen der an-
deren befundenden Ärztinnen und Ärzte in der 
Screening-Einheit verglichen. Die Ergebnisse 
sind mindestens jährlich mit den zuständigen 
Programmverantwortlichen Ärztinnen und 
Ärzten zu beraten. Die Dokumentation dieser 
Fachgespräche wird der Kassenärztlichen Verei-
nigung jährlich vorgelegt. Die Befundungsstatis- 
tiken werden pseudonymisiert an das zustän-
dige Referenzzentrum weitergeleitet und im 
Referenzzentrum ausgewertet.5 Die Daten sind 
nicht Bestandteil der Evaluation der Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen, daher erfolgt keine Wei-
terleitung an die Kooperationsgemeinschaft 
Mammographie.

	■ Biopsie: Ärztinnen und Ärzte, die im Rahmen 
des Programms Biopsien durchführen, erstel-
len eine Statistik über die Ergebnisse der von 
ihnen durchgeführten Biopsien. Die Statistik 
gibt Anzahl und Anteil der Biopsien an, für die 
in der präoperativen Fallkonferenz zwischen 
den Auffälligkeiten in der Bilddokumentation 
und den histopathologischen Befunden keine 
ausreichende Korrelation festgestellt wurde. 
Die Ergebnisse werden mindestens jährlich im 
Rahmen eines kollegialen Fachgesprächs bera-
ten. Bei „im Auftrag“ durchgeführten Biopsien 
werden die Gespräche mit den Programmver-
antwortlichen Ärztinnen und Ärzten geführt. 
Diese führen die Gespräche über selbst durch-
geführte Biopsien mit der Referenzzentrums-
leitung. Die Dokumentation der Gespräche 
ist jährlich der Kassenärztlichen Vereinigung 
vorzulegen. Die pseudonymisierten Statistiken 
werden vierteljährlich an das zuständige Re-
ferenzzentrum übermittelt. Das Referenzzen-
trum leitet die Statistiken zur Evaluation jähr-
lich an die Kooperationsgemeinschaft weiter.6

5   | § 25 Abs. 4 Buchst. d Nr. 1 Anlage 9.2 BMV-Ä
6   | § 27 Abs. 2 Buchst. b und Abs. 4 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-Ä

	■ Histopathologische Untersuchung: Patho-
loginnen und Pathologen erstellen eine Auf-
listung ihrer Befunde und legen sie jährlich 
dem zuständigen Referenzzentrum vor. Eine 
Übersicht über alle Einzelergebnisse wird im 
zuständigen Referenzzentrum erstellt und hin-
sichtlich Auffälligkeiten bewertet. Als Auffällig-
keiten gelten dabei insbesondere histopatholo-
gische Befunde, bei denen keine ausreichende 
Korrelation zur bildgebenden oder endgültigen 
histopathologischen Diagnose in der postope-
rativen Fallkonferenz festgestellt wurde. Die 
Übersicht wird so verschlüsselt an die Patho-
loginnen und Pathologen übermittelt, dass nur 
die eigenen Ergebnisse identifiziert werden 
können. Treten bei einer Pathologin oder einem 
Pathologen gehäufte oder besondere Auffällig-
keiten auf, soll ein kollegiales Fachgespräch mit 
einer hierfür vom Referenzzentrum benannten 
Pathologin bzw. einem Pathologen erfolgen. 
Die Ergebnisse werden dokumentiert und der 
Kassenärztlichen Vereinigung vorgelegt. Das 
Referenzzentrum leitet die Statistik zur Evalua-
tion jährlich an die Kooperationsgemeinschaft 
weiter.

	■ Methodenübergreifende Maßnahmen: De-
finierte Prozessparameter zur Bewertung der 
gesamten Screening-Kette werden in den 
Screening-Einheiten quartalsweise erhoben 
und dem Referenzzentrum mitgeteilt. Hier-
zu zählen Wiedereinbestellungsrate, Teilnah-
merate in der Abklärung, der Anteil präoperativ 
gesicherter Karzinome sowie das Verhältnis von 
benignen zu malignen Biopsien. Die Prozess-
qualität wird mindestens jährlich im Rahmen 
kollegialer Fachgespräche mit dem zuständigen 
Referenzzentrum beraten. Dazu können die re-
gionalen Kassenärztlichen Vereinigungen dem 
zuständigen Referenzzentrum die Fallzahlen 
der Programmverantwortlichen Ärztinnen und 
Ärzte sowie der in der Screening-Einheit tätigen 
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Befunderinnen und Befunder zur Verfügung 
stellen.7 Die Dokumentation dieser Gespräche 
wird der Kassenärztlichen Vereinigung jährlich 
vorgelegt. Zur Evaluation werden die Prozess- 
parameter ebenfalls jährlich vom Referenzzen-
trum an die Kooperationsgemeinschaft weiter-
gegeben.

Die Durchführung der internen Qualitätssiche-
rungsmaßnahmen erfolgt innerhalb der Scree-
ning-Einheit in Zusammenarbeit mit dem zu-
ständigen Referenzzentrum. Die Dokumentation 
der internen Qualitätssicherungsmaßnahmen 
wird an die zuständige Kassenärztliche Vereini-
gung weitergeleitet und ist Bestandteil der Vo-
raussetzungen für den Fortbestand von Geneh-
migungen. Zur Evaluation dieser Maßnahmen 
übermittelt das Referenzzentrum pro Screening-
Einheit die Statistiken jährlich an die Kooperati-
onsgemeinschaft.

1.3 �Physikalisch-technische 
Qualitätssicherung

Aufgabe der physikalisch-technischen Quali-
tätssicherung ist die konstante Sicherstellung 
einer für die Befundung ausreichenden diagnos-
tischen Bildqualität bei möglichst geringer Strah-
lenexposition. Dieses Ziel wird in der gesamten 
Screening-Kette von den primären Screening-
Mammographien bis hin zu den mammographi-
schen Abklärungsuntersuchungen angestrebt. 
Im Mammographie-Screening-Programm wer-
den Röntgenuntersuchungen an symptomfreien 
Frauen durchgeführt. Um die nicht zu vermei-
dende Strahlenexposition möglichst gering zu 
halten, sind die Anforderungen an die technische 
Qualität der Geräte besonders hoch. Kein anderes 
diagnostisches Verfahren wird derzeit einer ver-
gleichbaren Qualitätssicherung unterzogen.

7   | § 15 Abs. 2 Buchst. b Anlage 9.2 BMV-Ä
8   | § 116 Strahlenschutzverordnung (StrlSchV) i. V. m. § 6 Abs. 2 Brustkrebs-Früherkennungs-Verordnung (BrKrFrühErkV)
9   | Anhang 6 und Anhang 7 Anlage 9.2 BMV-Ä

Voraussetzung für die Nutzung eines Mammo-
graphie-Systems ist die Genehmigung der zu-
ständigen Landesbehörde. Im Rahmen des Mam-
mographie-Screening-Programms müssen die 
Anforderungen der Strahlenschutzgesetzgebung 
sowie der betreffenden Richtlinien und Normen 
erfüllt werden. Zusätzlich sind in Anlage 9.2 des 
Bundesmantelvertrags-Ärzte Anforderungen an 
die im Programm eingesetzten Mammographie-
Systeme festgeschrieben.

Vor Freigabe eines Mammographie-Systems für 
den Einsatz im Mammographie-Screening-Pro-
gramm erfolgt zunächst eine Kontrolle aller vo-
rausgegangenen technischen Prüfungen durch 
Medizinphysik-Experten des zuständigen Refe-
renzzentrums. Die Ergebnisse aus den Prüfungs-
dokumenten werden mit den entsprechenden 
Vorgaben abgeglichen.

Nach Betriebsfreigabe werden kontinuierlich 
umfangreiche physikalisch-technische Qualitäts- 
sicherungsmaßnahmen durchgeführt. Wesent-
licher Bestandteil dieser Maßnahmen sind Kon-
stanzprüfungen gemäß Strahlenschutzverord-
nung8 und Anlage 9.2 BMV-Ä.9

Diese Konstanzprüfungen umfassen:

	■ Arbeitstägliche Konstanzprüfung vor Scree-
ning-Beginn: Durchführung vor Ort durch die 
radiologischen Fachkräfte oder beauftragte 
Personen sowie Überprüfung durch Medizin-
physik-Experten im Referenzzentrum

	■ Monatliche Konstanzprüfung: sekundäre 
Kontrolle der vor Ort von den radiologischen 
Fachkräften oder beauftragten Personen ange-
fertigten Konstanzprüfungsaufnahmen durch 
Medizinphysik-Experten im Referenzzentrum

	■ Jährliche Konstanzprüfung: umfassende 
Überprüfung sämtlicher Komponenten der 
eingesetzten Geräte durch die Medizinphysik-
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Experten der Referenzzentren in den Scree-
ning-Einheiten vor Ort

Weitere Bestandteile der physikalisch-tech-
nischen Qualitätssicherung durch die Referenz-
zentren sind die Betreuung der Screening-Ein-
heiten, die Schulung des Screening-Teams im 
technischen Bereich und die Prüfung der Einhal-
tung technischer und gesetzlicher Vorgaben all-
gemein und insbesondere nach Eingriffen an den 
Geräten durch die Techniker der Hersteller. Die 
Medizinphysik-Experten geben zudem Empfeh-
lungen und Hinweise an die Betreiber und Her-
steller, um die Geräte weiter zu optimieren.

1.4 Rezertifizierung

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

10   | Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-Ä

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie 
führt die regelmäßigen Rezertifizierungen der 
Screening-Einheiten in Zusammenarbeit mit 
dem betreuenden Referenzzentrum im Auftrag 
von und in Zusammenarbeit mit der zuständigen 
Kassenärztlichen Vereinigung durch (vgl. Pro-
grammbeschreibung, Kapitel 8). Das Verfahren 
ist in Abbildung 1 dargestellt.

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

	■ Strukturqualität: Versorgungsangebot (Stand-
orte und Öffnungszeiten), Räumlichkeiten und 
Geräteausstattung inklusive technischer Quali-
tätssicherung, Qualifikation des Teams

	■ Prozessqualität: Ablauf der Screening-Kette, 
Organisation der Konferenzen, Einhalten von 
Fristen, Umsetzung der internen Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen

	■ Ergebnisqualität: Auswertung der Prozess- 
und Leistungsparameter und Vergleich mit den 
Referenzwerten10

Anforderung der
Unterlagen zur
Aktenprüfung

Bei Bedarf
Einholung zusätzlicher
Unterlagen

Berichterstellung
und Abstimmung
(inkl. Votum der 
Gesellschafter)

Antragstellung
PVÄ bei KV
Auftrag KV an KoopG

Vor-Ort-Termin
Besichtigung
Anhörung

Versand Bericht
Zertifizierung ohne Auflagen/mit Auflagen/
keine Zertifizierung

3 Monate 3 Monate i. d. R. 3 Monate

Abbildung 1: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung

PVÄ – Programmverantwortliche Ärztinnen und Ärzte, KV – Kassenärztliche Vereinigung,  
KoopG – Kooperationsgemeinschaft Mammographie
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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. Hier-
für werden die Ergebnisse des Programms und 
der Qualitätssicherungsmaßnahmen inklusive 
der rechtlichen Grundlagen regelmäßig dahinge-
hend überprüft, ob Aktualisierungen oder Umge-
staltungen notwendig sind.
Die im Folgenden beschriebenen Entwicklungen 
wurden im Berichtsjahr wirksam.

 
Rechtliche Entwicklungen
Strahlenschutzrecht
Das deutsche Strahlenschutzrecht wurde auf 
Basis einer Richtlinie der Europäischen Atomge-
meinschaft EURATOM umfassend modernisiert.11 
Wichtigste rechtliche Strahlenschutzgrundla-
gen sind das im Juni 2017 erschienene und zum  
31. Dezember 2018 vollständig in Kraft getretene 
Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) und die seit  
31. Dezember 2018 geltende Strahlenschutzver-
ordnung (StrlSchV), in welche die Regelungen 
der Röntgenverordnung übernommen wurden. 
Mit Inkrafttreten der neuen Strahlenschutzver-
ordnung traten die alte Strahlenschutzverord-
nung sowie die Röntgenverordnung außer Kraft.
Das Strahlenschutzgesetz ermächtigt das Bun-
desministerium für Umwelt, Naturschutz und 
nukleare Sicherheit dazu, festzulegen, welche 
Früherkennung unter welchen Voraussetzungen 
mittels Röntgenuntersuchungen durchgeführt 
werden darf.12 In der Folge wurde eine wissen-
schaftliche Bewertung der Brustkrebsfrüherken-
nung mittels Mammographie vom Bundesamt 
für Strahlenschutz (BfS) vorgenommen, die die 

11  | Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29.11.2018 (BGBl. I S. 2034).
12  | § 84 Abs. 5 Strahlenschutzgesetz 
13  | �Bundesministerium für Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit. Bekanntmachung der wissenschaftlichen Bewertung des 

Bundesamtes für Strahlenschutz gemäß § 84 Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes: Brustkrebsfrüherkennung mittels Mammographie. BAnz 
AT 18.12.2018 B4  

14  | �Verordnung über die Zulässigkeit der Anwendung von Röntgenstrahlung zur Früherkennung von Brustkrebs bei Frauen (Brustkrebs-
Früherkennungs-Verordnung – BrKrFrühErkV)  

15  | �https://www.bfs.de/SharedDocs/Downloads/BfS/DE/fachinfo/ion/mortalitaetsevaluation.pdf?__blob=publicationFile&v=2; abgerufen am 
12.05.2021

Position der Strahlenschutzkommission von 
2002 bestätigte.13 Demnach überwiegt der zu 
erwartende Nutzen durch das Mammographie-
Screening-Programm das geringe Risiko durch 
die Strahlenexposition. 
Diese Bestätigung war die Grundlage der in 
der Brustkrebs-Früherkennungs-Verordnung  
(BrKrFrühErkV) definierten Voraussetzungen 
für die Zulässigkeit von Brustkrebs-Früherken-
nungs-Untersuchungen mittels Mammographie. 
Die zuvor in der Röntgenverordnung veran-
kerte strahlenschutzrechtliche Zulassung für die 
Durchführung der Untersuchungen im Mam-
mographie-Screening-Programm wird ab 2019 
durch die Brustkrebs-Früherkennungs-Verord-
nung fortgeführt.14

Wissenschaftliche und technische  
Entwicklung
Mortalitätsevaluation 
Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm hat als primäres Ziel, die Brustkrebs-
sterblichkeit zu senken. Dieser Effekt ist schwer 
messbar und tritt frühestens 9 bis 12 Jahre nach 
der flächendeckenden Einführung eines Früher-
kennungsprogramms auf. Die Mortalitätsevalua-
tion für das deutsche Mammographie-Screening-
Programm wird im Auftrag des Bundesamtes 
für Strahlenschutz (BfS) unter Federführung der 
Westfälischen Wilhelms-Universität Münster 
durchgeführt. Seit 2018 läuft die erste dreijäh-
rige Phase der Hauptstudie, in welcher primär 
Datensätze aus verschiedenen Quellen zusam-
mengeführt und validiert werden. Auswertungen 
sollen in der zweiten Phase der Hauptstudie ab 
2021 erfolgen. Mit konkreten Aussagen zur Re-
duzierung der Brustkrebsmortalität ist nicht vor 
2022 zu rechnen.15 



Jahresbericht Qualitätssicherung 2019  |  15

Qualitätssicherungsmaßnahmen im Mammographie-Screening-Programm 

Bildgebung
Bereits 2018 startete die sogenannte ToSyMa-
Studie, durchgeführt unter Federführung des 
Referenzzentrums Münster und gefördert von 
der Deutschen Forschungsgemeinschaft. Diese 
Studie prüft, ob die technische Weiterentwick-
lung der digitalen Mammographie zum Schicht-
bildverfahren (digitale Brust-Tomosynthese) 
dem derzeitigen Standard der zweidimensio-
nalen mammographischen Brustuntersuchung 
im Screening überlegen ist. Gemessen werden 
hierfür primär die Entdeckungsrate invasiver Kar-
zinome und die Intervallkarzinomrate. Die Studie 
befindet sich in der Rekrutierungsphase, im Lau-
fe des Berichtsjahres wurde bereits mehr als die 
Hälfte der insgesamt 80.000 geplanten Studien-
teilnehmerinnen in die Studie einbezogen.16

Ein weiteres Thema ist aktuell die Anwend-
ung eines „Ergänzenden Ultraschalls bei dich-
ter Brust“, dem sich die vom Referenzzentrum 

16  | �Digital breast tomosynthesis plus synthesised images versus standard fullfield digital mammography in population-based screening  
(TOSYMA): protocol of a randomised controlled trial. BMJ Open. 2018 May 14;8(5):e020475. doi: 10.1136/bmjopen-2017-020475.

17  | �https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dimasos-2-dichte-indiziertes-mammographisch-sonographisch-
brustkrebsscreening.203.; abgerufen am 12.05.2021

München durchgeführte und vom Innovations-
fonds geförderte Studie DIMASOS 2 widmet. Un-
tersucht wird, wie und mit welchen Effekten ein 
zusätzlicher Ultraschall bei Frauen mit sehr dich-
ter Brust in das Mammographie-Screening-Pro-
gramm integriert werden kann. Damit ist dies die 
erste Studie, die den stratifizierten Einsatz einer 
ergänzenden Methode in Abhängigkeit von einer 
automatisiert gemessenen Dichte untersucht. Er-
hoben werden unter anderen die Anzahl zusätz-
lich entdeckter Karzinome, die Anzahl zusätz- 
licher Abklärungsuntersuchungen, die Akzeptanz 
bei den Frauen, der Aufwand, die Durchführ-
barkeit und die Kosten in der Versorgung.17 2019 
befand sich die Studie in der Vorbereitungsphase, 
in welcher erforderliche Hardware angeschafft 
und Software implementiert wurde.
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2	 Ergebnisse

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Quali-
tätssicherung im Rahmen der Strukturqualität 
(Kapitel 2.1), der methodenübergreifenden Pro-
zessparameter der internen Qualitätssicherung 
(Kapitel 2.2), der technischen Qualitätssicherung 
(Kapitel 2.3) sowie der Rezertifizierungen (Kapi-
tel 2.4) für das Berichtsjahr 2019 dargestellt.

2.1 Fachliche Qualifikation

Für die Evaluation der Maßnahmen zu Nachweis, 
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 
fachlichen Qualifikation der im Programm täti-
gen Personen liefern die Kassenärztlichen Verei-
nigungen Angaben zur Erfüllung der Nachweise 
an die Kooperationsgemeinschaft Mammogra-
phie (Kapitel 2.1.1). Die Einzelergebnisse von Prü-
fungen (Kapitel 2.1.2) sowie die Teilnahmezahlen 
an Fortbildungen (Kapitel 2.1.3) werden von den 
Referenzzentren an die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie übermittelt.

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

2.1.1 Anzahl Ärztinnen und Ärzte, Prü-
fungen und Fallzahlen

Folgende Daten werden von den Kassenärztlichen 
Vereinigungen zur Evaluation der Qualitätssicher-
ungsmaßnahmen zur Verfügung gestellt:

	■ Genehmigungen: Gesamtzahl der Ärztinnen 
und Ärzte mit Genehmigung, Genehmigungs-
rückgabe und Genehmigungsentzug

	■ Mindestfallzahlen: Einzelangaben zu den er-
brachten Mindestfallzahlen

	■ Prüfungen: Gesamtzahl der durchgeführten 
Prüfungen, Anzahl der Wiederholungen und 
Genehmigungsentzüge aufgrund des Nichtbe-
stehens der Prüfung

Die Angaben werden in den Tabellen 3 bis 5 prä-
sentiert und in Kapitel 2.1.2 durch die Darstellung 
der Einzelergebnisse der Prüfungen aus den Refe-
renzzentren komplementiert.
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Programmverantwortliche Ärzte1 

Anzahl Ärzte gesamt 187

Rückgabe der Genehmigung 3

Genehmigung widerrufen 0

Mindestfallzahl

Anzahl Ärzte, für die Fallzahlen gemeldet wurden 187

Anzahl Ärzte Fallzahl ≥ 5.000 176

Anzahl Ärzte Fallzahl < 5.0002 11

Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen Befähigung

Teilnehmer 1

davon Wiederholungen 0

Genehmigung widerrufen 0

Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung

Teilnehmer 48

davon Wiederholungen 0

Genehmigung widerrufen 0

Überprüfung der diagnostischen Bildqualität

Teilnehmer 170

davon Wiederholungen 4

Genehmigung widerrufen 0

1  Es wurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewählt. Hiermit sind selbstverständlich auch alle anderen Formen gemeint.
2  �Zu den Ärzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zählen auch diejenigen, die ihre Tätigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums 

aufgenommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.	

Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Ärztinnen und Ärzte 2019

Befunder1 

Anzahl Befunder gesamt 622

     davon Befunder unter Supervision 64

Rückgabe der Genehmigung 25

Genehmigung widerrufen 2

Mindestfallzahl

Anzahl Befunder, für die Fallzahlen gemeldet wurden 622

     Anzahl Befunder Fallzahl ≥ 5.000 534

     Anzahl Befunder Fallzahl < 5.0002 89

     davon Anzahl Befunder Fallzahl < 3.0002 41

Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen Befähigung

Teilnehmer 54

 davon Wiederholungen 3

Genehmigung widerrufen 0

Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung

Teilnehmer 188

davon Wiederholungen 5

Genehmigung widerrufen 0

1  Es wurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewählt. Hiermit sind selbstverständlich auch alle anderen Formen gemeint.
2 � Zu den Befundern, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zählen auch diejenigen, die ihre befristete bzw. unbefristete Genehmigung in-

nerhalb des Betrachtungszeitraums erhalten haben, und solche, die ihre Tätigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums beendet haben und deren 
Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.	

Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der Befunderinnen und Befunder 2019



18  |  Jahresbericht Qualitätssicherung 2019

	 Ergebnisse

2.1.2 Einzelergebnisse der Prüfungen

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

Fallsammlungsprüfung

Definition und Bedeutung
Im Screening-Programm befundende Ärz-
tinnen und Ärzte müssen regelmäßig erfolg-
reich an der Beurteilung einer Fallsammlung 
von Screening-Mammographie-Aufnahmen 
teilnehmen.18 Ausgewertet werden hierbei 
Sensitivität und Spezifität, das heißt die Fä-
higkeit, richtig zwischen auffälligen und un-
auffälligen Mammographie-Aufnahmen zu 
unterscheiden. Die Sensitivität gibt an, in wie 
viel Prozent der Fälle auffällige Mammogra-
phie-Aufnahmen richtig als auffällig befundet 
wurden. Den Anteil der richtig als unauffällig 
befundeten Mammographien an allen unauf-
fälligen Mammographien bezeichnet man als 
Spezifität.

Eine Fallsammlung besteht aus 50 Screening-
Fällen mit je 4 Standardprojektionsaufnahmen. 
Die Beurteilung erfolgt einzeln für jedes Auf-

18  | Anhang 5 Anlage 9.2 BMV-Ä

nahmepaar einer Brust, woraus 100 Beurtei-
lungen resultieren.

Die Bewertung der Prüfungen erfolgt im Ver-
gleich zur vorgegebenen Musterlösung entspre-
chend der Beurteilung als „unauffällig“ oder 
„Konsensuskonferenz erforderlich“.

Im Nachgang der Fallsammlungsprüfungen gibt 
es die Gelegenheit, Abweichungen von der Mus-
terlösung nachzuvollziehen, und bei Bedarf die 
Möglichkeit einer zusätzlichen Beratung durch 
das Referenzzentrum.

Durch die Prüfung zum Nachweis der fachlichen 
Befähigung wird der für eine selbstständige Tä-
tigkeit ohne Supervision in der Befundung erfor-
derliche Qualifikationsstandard nachgewiesen. 
Werden mindestens 90 % Sensitivität und 90 % 
Spezifität erreicht, wurde die Prüfung bestanden. 
Nach einem Jahr muss die erste Fallsammlungs-
prüfung zum Erhalt der Berechtigung erfolgen.

Die Prüfung zur Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung der fachlichen Befähigung gilt als 
„absolut bestanden“, wenn sowohl Sensitivität 
als auch Spezifität mindestens 90 % betragen. 
In diesem Fall erfolgt die nächste reguläre Fall-

Tabelle 5: Qualifikationsnachweise der ermächtigten Krankenhausärztinnen und Krankenhausärzte 2019

Ermächtigte Krankenhausärzte1 Chirurgisch Radiologisch Pathologisch

Anzahl Ärzte gesamt 346 89 42

Rückgabe der Ermächtigung 14 1 0

Ermächtigung entzogen 3 0 1

Mindestfallzahl 50 primäre  
Brustkrebsoperationen

25 präoperative  
Markierungen 

50 selbstständig beur-
teilte Mammakarzinome

Anzahl Ärzte, für die Fallzahlen gemeldet 
wurden

346 89 42

Anzahl Ärzte Fallzahl ≥ Mindestfallzahl 288 81 40

Anzahl Ärzte Fallzahl < Mindestfallzahl2 58 8 2

1  Es wurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewählt. Hiermit sind selbstverständlich auch alle anderen Formen gemeint.
2 � Zu den Ärzten, die die erforderliche Fallzahl nicht erreicht haben, zählen auch diejenigen, die ihre Tätigkeit innerhalb des Betrachtungszeitraums 

aufgenommen oder beendet haben und deren Fallzahlen sich somit auf weniger als 12 Monate beziehen.
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sammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und 
Weiterentwicklung erst nach 2 Jahren.

Die Prüfungsergebnisse aller innerhalb eines 
Zeitraums von 6 Monaten an einer Fallsammlung 
geprüften Ärztinnen und Ärzte (Kohorte) werden 
hinsichtlich der erreichten Sensitivitäten und 
Spezifitäten verglichen. 

Bei Nichterreichen der absoluten Bestehensgren-
zen von jeweils 90 % greift ein relatives Kriterium. 
Prüflinge mit einer Sensitivität oder Spezifität 
kleiner oder gleich dem jeweils 2,5-ten Perzentil 
aller Teilnehmenden bestehen die Prüfung nicht 
und müssen innerhalb von 4 Monaten die Prü-
fung wiederholen. 

Liegt das Ergebnis oberhalb des Grenzwertes für 
die niedrigste Sensitivität und Spezifität, wurde 
die Prüfung „relativ bestanden“, die nächste re-
guläre Prüfung erfolgt nach einem Jahr.

Durch den Einsatz des zusätzlichen relativen Be-
stehenskriteriums kann die Fallsammlung zur 

Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 
fachlichen Befähigung bei Gleichbehandlung al-
ler Teilnehmenden im Sinne der Weiterbildung 
regelmäßig angepasst werden.

Ergebnis
Fallsammlungen zum Nachweis der fachlichen 
Befähigung werden pro Kalenderjahr eingesetzt.

Die Einzelergebnisse sind in den Tabellen 6 und 7 
dargestellt. Für die Wiederholungsprüfung wur-
de die Fallsammlung des Vorjahres verwendet.

Die Fallsammlungen für die Prüfungen zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung der fach-
lichen Befähigung 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 8 bis 11.

Tabelle 6: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen Befähigung 2019

Tabelle 7: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen Befähigung vom 01. Januar 2019 
bis zum 31. Dezember 2019

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Prüfungen. 

Prüfungsart Reguläre Prüfungen Wiederholungen

Anzahl Prüfungen gesamt 52 6

     bestanden 44 5

     nicht bestanden 8 1

01.01.2019-
31.12.2019

Sensitivität
100 % 96 % 93 % 89 % 86 % 82 % 79 %

Sp
ez

ifi
tä

t

100 % 12 2 3 1 1

98 % 6 3 3 1
97 % 2 2 1 3 1

95 % 4 1
94 % 4 1

92 % 1
91 %
90 %
88 %
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Tabelle 8: Einzelergebnisse der Wiederholungsprüfungen im Berichtsjahr 2019 anhand der Fallsammlungsprüfung zum 
Nachweis vom Vorjahr

Die grau hinterlegten Felder markieren die bestandenen Prüfungen. 

Wiederholer 
2019

Sensitivität
100 % 96 % 93 % 92 %

Sp
ez

ifi
tä

t

100 %     
98 %     
97 % 1 1   
96 %     
94 % 1   1
93 %     
92 %   1  
90 %     
89 %  1   

Kohorte 01.10.2018–31.03.2019 01.04.2019–30.09.2019

Prüfungsart reguläre Prüfungen Wiederholungen reguläre Prüfungen Wiederholungen

Anzahl Prüfungen gesamt 366 8 35 6

bestanden 355 8 35 5

  - �nach absolutem 
Kriterium

352 8 31 2

  - �ausschließlich nach 
relativem Kriterium

3 0 4 3

nicht bestanden 11 0 0 1

Tabelle 9: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befähi-
gung der Kohorten vom 01. Oktober 2018 bis zum 31. März 2019 und vom 01. April 2019 bis zum 30. September 2019

01.10.2018–
31.03.2019

Sensitivität
100 % 96 % 92 % 88 % 85 % 81 %

Sp
ez

ifi
tä

t

100 % 48 31 11 1   

98 % 62 28 12 3 1  

97 % 35 28 11    
95 % 26 16 5 2 2  

94 % 9 17 5  1 1
93 % 3 6 2 1   

91 % 3 1 1    

90 %       

89 % 1      

87 %   1    

Tabelle 10: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen 
Befähigung der Kohorte vom 01. Oktober 2018 bis zum 31. März 2019

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivität und Spezifität über 90 %) be-
standenen Prüfungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungsprüfungen enthalten.
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01.04.2019–
30.09.2019

Sensitivität
100 % 96 % 93 % 89 % 86 % 82 % 79 %

Sp
ez

ifi
tä

t

100 % 2 4 3 1    

98 % 1 5 3 2 1 1  

97 % 1 1 4 1    

95 % 2 3  1    

94 %  1      

92 %  1     1

91 % 1  1     

Tabelle 11: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der Kohorte 
vom 01. April 2019 bis zum 30. September 2019

Stichprobenprüfung diagnostische 
Bildqualität

Definition und Bedeutung
Die Mammographie-Aufnahmen einer Stichpro-
be von 20 Frauen (in der Regel 80 Aufnahmen) 
werden im Referenzzentrum von einer sachkun-
digen Kommission einzeln begutachtet und hin-
sichtlich ihrer Bildqualität in 3 Stufen eingeteilt:19

I	  Regelgerecht
II	  Eingeschränkt (geringe Mängel)
III    Unzureichend (schwerwiegende Mängel)

Bei der Beurteilung der Stichprobe werden alle 
Aspekte berücksichtigt, die die diagnostische 
Bildqualität beeinflussen: die Platzierung der 
Mamma, sodass alle in der jeweiligen Projektions-
ebene relevanten Bereiche korrekt und vollstän-
dig dargestellt werden, sowie die symmetrische 
Darstellung beider Mammae in einer Projekti-
onsebene. Zudem sollen Hautfalten nicht oder 
nur in geringem Umfang vorkommen. Weiterhin  
werden Belichtung und Kompression beur-
teilt sowie das Vorhandensein von Bewegungs-
unschärfen oder Artefakten im diagnostisch  
relevanten Bereich.

19  | Anhang 3 Anlage 9.2 BMV-Ä

Die Programmverantwortlichen Ärztinnen und 
Ärzte werden über bestehende Mängel infor-
miert und vom Referenzzentrum eingehend 
beraten, wie diese behoben werden können. 
Werden mehr als 24 Aufnahmen der Stufe II zu-
geordnet, erfolgt eine erneute Überprüfung in-
nerhalb von 6 Monaten, bei mehr als einer Auf-
nahme der Stufe III innerhalb von 3 Monaten. 
Dadurch wird sichergestellt, dass die hohen An-
forderungen an die diagnostische Bildqualität im 
Mammographie-Screening erfüllt werden.

Ergebnis
Im Berichtsjahr haben 146 (96 %) der regulär ge-
prüften Ärztinnen und Ärzte die Stichprobenprü-
fung der diagnostischen Bildqualität bestanden. 
5 der 8 nicht bestandenen Überprüfungen wur-
den aufgrund von mehr als einer Aufnahme der 
Stufe III nicht bestanden. Alle Wiederholungsprü-
fungen wurden bestanden (Tabelle 12 und Abbil-
dung 2).

Die grau hinterlegten Felder markieren die nach dem absoluten Kriterium (Sensitivität und Spezifität über 90 %) be-
standenen Prüfungen. In den fett markierten Werten sind Wiederholungsprüfungen enthalten.
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Prüfungsart Reguläre Prüfungen Wiederholungen

Anzahl Prüfungen gesamt 151 9

     bestanden 146 9

     nicht bestanden, davon mit Anzahl Aufnahmen 8 0

     	 Stufe II > 24 und Stufe III ≤ 1 3 0

     	 Stufe III > 1 5 0

Tabelle 12: Ergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2019

A
nz
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l A

uf
na
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en

Anzahl Prüfungen
Anzahl Aufnahmen Stufe I  Anzahl Aufnahmen Stufe II
Anzahl Aufnahmen Stufe III  Wiederholungsprüfung
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Abbildung 2: Einzelergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2019

Wiederholungsprüfungen sind grau dargestellt. Die senkrechte Linie trennt die bestandenen (links) von den nicht bestandenen Prüfungen 

(rechts).20

20  | In Einzelfällen konnten nicht alle angeforderten 80 Aufnahmen in die Beurteilung einbezogen werden.
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2.1.3 Fortbildungen

Definition und Bedeutung
Zum Nachweis der fachlichen Befähigung ist für 
alle im Programm tätigen Personen die Teilnah-
me am Multidisziplinären Kurs zur Einführung 
in das Programm sowie an jeweiligen fachspezi-
fischen Kursen verpflichtend. Programmverant-
wortliche Ärztinnen und Ärzte, Befunderinnen 
und Befunder sowie radiologische Fachkräfte 
werden zudem im Rahmen von angeleiteten Tä-
tigkeiten im Referenzzentrum intensiv und indi-
viduell auf ihre Tätigkeit im Screening vorberei-
tet. Die Inhalte dieser Fortbildungen, Kurse und 
angeleiteten Tätigkeiten sind durch die Anlage 
9.2 BMV-Ä vorgegeben und bilden die Grundlage 
für die individuelle Screening-spezifische Qualifi-
kation.21

Während der Screening-Tätigkeit sind Pro-
grammverantwortliche und befundende Ärz-
tinnen und Ärzte, Pathologinnen und Pathologen 
sowie radiologische Fachkräfte verpflichtet, alle 
2 Jahre an einer Fortbildungsveranstaltung zur 

21  | Fortbildungskurse: Anhang 2 Anlage 9.2 BMV-Ä, angeleitete Tätigkeiten: § 5 Abs. 5 Buchst. h Anlage 9.2 BMV-Ä (PVA)

Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der 
fachlichen Befähigung teilzunehmen. Die Inhalte 
dieser Veranstaltungen sind nicht starr vorgege-
ben und können so von den Referenzzentren re-
gelmäßig an aktuelle Entwicklungen und Erkennt-
nisse angepasst werden. Auf diese Weise können 
Weiterentwicklungen in Technik und Diagnostik 
sowie fachspezifische Herausforderungen effizi-
ent vermittelt werden. Ebenso wird die fachliche 
Befähigung weiter geschult und verbessert. Die 
Fortbildungsveranstaltungen stellen somit einen 
wichtigen Wissenstransfer von den zuständigen 
Referenzzentren in die Screening-Einheiten dar.

Ergebnis
2019 wurden 653 Personen in 26 Kursen in den  
spezifischen Anforderungen im Mammographie-
Screening-Programm erstmalig geschult. Weitere 
1.377 bereits im Screening tätige Personen haben 
die Fortbildungskurse zur Aufrechterhaltung und 
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung be-
sucht. Details zu den 2019 durchgeführten Fortbil-
dungen sind in Tabelle 13 dargestellt.
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2.2 Interne Qualitätssicherung

Im Folgenden wird die Datengrundlage der in-
ternen Qualitätssicherung erläutert. Danach 
werden die Prozess- und Leistungsparameter 
für alle Screening-Einheiten sowie bundesweit 
entsprechend der Abfolge der Screening-Kette 
dargestellt. Die Screening-Einheiten sind nach 
dem Zufallsprinzip aber über alle Abbildungen 
hinweg einheitlich durchnummeriert.

2.2.1 Datengrundlage der internen 
Qualitätssicherung

Dokumentation und Auswertung
Für die detaillierte Dokumentation der Scree-
ning-Untersuchungen in den Screening-Einheiten 
kommen zwei hierfür entwickelte Software-Sys-
teme, MaSc und MammaSoft, zum Einsatz.

Diese Programme stellen Eingabemasken für die 
Dokumentation sowie definierte Statistiken für 
die Evaluation zur Verfügung. Grundlagen hier-

Fortbildungskurse zum Nachweis  
der fachlichen Befähigung

Dauer  
in Tagen

Anzahl  
Kurse

Anzahl  
Teilnehmer

zur Einführung in das Programm (Multidisziplinärer Kurs) 2 5 296

für Programmverantwortliche Ärzte1 3 1 23

zur Erstellung von Screening-Mammographie-Aufnahmen 3 9 182

angeleitete Tätigkeiten in der Abklärungsdiagnostik 1 1 23

zur Befundung von Screening-Mammographie-Aufnahmen 3 3 56

zur Durchführung von Ultraschalluntersuchungen 2 2 22

zur Durchführung von Biopsien 1 2 18

zur Beurteilung von histopathologischen Präparaten 2 3 33

Gesamt 26 653

Angeleitete Tätigkeiten Dauer  
in Wochen

Anzahl  
Wochen2 

Personen3 

für Programmverantwortliche Ärzte 4 76 49

für Befunder 1 42 42

für radiologische Fachkräfte 2 297 178

Gesamt 415 269

Fortbildungen zur Aufrechterhaltung und Weiter- 
entwicklung der fachlichen Befähigung

Dauer in Tagen Anzahl Kurse Anzahl  
Teilnehmer

für Befunder 2 17 349

für Pathologen 1 6 167

für radiologische Fachkräfte 1 34 861

Gesamt 57 1.377

1  Es wurde in der Tabelle nur eine Form der Personenbezeichnung gewählt. Hiermit sind selbstverständlich auch alle anderen Formen gemeint.
2  Teilweise werden pro Woche mehrere Plätze für angeleitete Tätigkeiten angeboten.
3  Angeleitete Tätigkeiten können auf mehrere RZs aufgeteilt durchgeführt werden.

Tabelle 13: Übersicht über die 2019 durchgeführten Kurse, angeleiteten Tätigkeiten und Fortbildungen
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für sind dezidierte Protokolle zur elektronischen 
Dokumentation und Evaluation: Spezifikationen, 
die auf Basis der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie 
und der Anlage 9.2 BMV-Ä von der Kooperations-
gemeinschaft erstellt wurden.22

Sowohl die Protokolle als auch die Software-
Systeme werden kontinuierlich weiterentwi-
ckelt und optimiert. So können erkannte Defizite 
und Fehler beseitigt sowie Dokumentation und 
Evaluation an Weiterentwicklungen im medi-
zinischen und technischen Bereich angepasst 
werden. Die korrekte Umsetzung der Vorgaben 
durch die Software-Hersteller wird im Rahmen 
regelmäßiger Zertifizierungsverfahren von der  
Kassenärztlichen Bundesvereinigung überprüft.

Trotzdem kann es zu Unstimmigkeiten kommen, 
die gegebenenfalls erst im Rahmen der Auswer-
tung auffallen. Fehler können in der Regel in Soft-
ware- und Dokumentationsfehler unterschieden 
werden. Softwarebedingte Fehler umfassen zum 
Beispiel falsche Plausibilisierungsprüfungen, 
Vorbelegungen oder inkorrekte Berechnungen. 
Von Dokumentationsfehlern spricht man bei ein-
zelnen Eingabefehlern oder bei systematischen 
Fehldokumentationen aufgrund einer Fehlin-
terpretation der in die Eingabemasken einzuge-
benden Parameter. In einigen Fällen können Feh-
ler durch Nachdokumentation für die aktuelle 
Evaluation behoben werden, in jedem Fall erfolgt 
eine Korrektur für zukünftige Evaluationen.

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

22  | �Protokolle zur elektronischen Dokumentation im Mammographie-Screening, Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening Anga-
ben zum Einladungswesen und Protokolle zur Evaluation im Mammographie-Screening – Vorgaben zur Bereitstellung statistischer Angaben 
im Rahmen der Evaluation und Qualitätssicherung in den Screening-Einheiten

23  | EU-Leitlinien, Kapitel 1.9.2 und Kapitel 1.4

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

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

Die Referenzwerte für Erstuntersuchungen sind 
auf die Aufbauphase beschränkt, in der alle 
Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren erstmals 
untersucht werden.23 In einem etablierten Pro-
gramm werden Erstuntersuchungen zum groß-
en Teil nur noch bei neu anspruchsberechtigten 
Frauen im Alter von 50 bis 51 Jahren durchge-
führt. Diese jüngeren Frauen haben aber zum 
Beispiel ein deutlich niedrigeres Brustkrebsrisiko 
als der Durchschnitt aller anspruchsberechtigten 
Frauen. Zudem steigt bei geringerem Durch-
schnittsalter der Anteil der Frauen mit potentiell 
dichterem Drüsengewebe, was mit einer Verrin-
gerung der mammographischen Sensitivität und 
Spezifität einhergehen kann. Die Verschiebung 
in der Altersverteilung wirkt sich somit auf die 
Ergebnisse zentraler Leistungsparameter wie die 
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Brustkrebsentdeckungsrate und die Wiederein-
bestellungsrate aus. Die Ergebnisse von Erstun-
tersuchungen in einem etablierten Programm 
sind weder mit den Ergebnissen aus der Aufbau-
phase noch mit den Referenzwerten vergleich-
bar.
Parameter wie Brustkrebsentdeckungsrate, Wie-
dereinbestellungsrate bei Erstuntersuchungen 
oder positive Vorhersagewerte lassen sich nicht 
isoliert betrachten, sondern sind immer in Kom-
bination zu bewerten. Sie werden anhand von 
Benchmarks beurteilt, wobei im Zuge der regel-
mäßigen Rezertifizierungen auffallende Ausrei-
ßer im Verhältnis zu anderen Parametern über 
einen längeren Zeitraum beobachtet und dem-
entsprechend eingeordnet werden. Im Ergebnis-
teil der entsprechenden Parameter wird darauf 
explizit hingewiesen.

2.2.2 Bildwiederholungsrate

Definition und Bedeutung
Die Bildwiederholungsrate beschreibt den An-
teil an den untersuchten Frauen, bei denen 
Screening-Mammographie-Aufnahmen wegen 
Einschränkungen in der diagnostischen Bild-
qualität wiederholt werden. Ursachen für eine 
Bildwiederholung können technische Mängel 
(Gerätetechnik, Einstelltechnik) oder eine unzu-
reichende Kooperation der Frau sein.

Die Bildqualität ist von großer Bedeutung für die 
Sensitivität der Befundung. Daher sollen die be-
fundenden Ärztinnen und Ärzte bei relevanten 
Mängeln in der diagnostischen Bildqualität eine 
Wiederholung der Aufnahme empfehlen. Da die 
Wiederholung einer Aufnahme eine zusätzliche 
Strahlenbelastung bedeutet, muss die Bildwie-
derholungsrate kontrolliert werden und hat vor-
gegebene Grenzwerte. 

Bei der Beurteilung der Qualität der Mammogra-
phie-Aufnahmen werden alle Aspekte der dia-
gnostischen Bildqualität berücksichtigt.

Ergebnis
Mit 29.932 Bildwiederholungen (1,0 %) liegt 
die Bildwiederholungsrate im Mammographie-
Screening-Programm deutlich unter dem Refe-
renzwert der EU-Leitlinien von < 3 %. Die Empfeh-
lung von < 1 % wird knapp nicht erfüllt (Abbildung 
3). Der ungewöhnlich hohe Wert einer Screening-
Einheit konnte auf fehlerhafte Dokumentationen 
während der Ausbildung zurückgeführt werden.

Nachfolgend sind Daten zur Bildwiederholung 
pro radiologische Fachkraft für den Berichts-
zeitraum dargestellt (Tabelle 13). Radiologische 
Fachkräfte mit geringen Fallzahlen (< 20 Untersu-
chungen), zum Beispiel aufgrund einer nur kurz-
fristigen Tätigkeit im Berichtszeitraum, wurden 
von dieser Auswertung ausgeschlossen.
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Tabelle 14: Anzahl radiologischer Fachkräfte und Bildwiederholungsrate pro Fachkraft 2019

Anzahl radiologischer Fachkräfte

mit ≥ 20 Untersuchungen 2.121

mit Bildwiederholungsrate

< 1 % (empf. EU-Leitlinien) 1.349 (64 %)

< 3 % (mind. EU-Leitlinien) 1.937 (91 %)
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Abbildung 3: Bildwiederholungsrate 2019 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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2.2.3 Wiedereinbestellungsrate

Definition und Bedeutung
Die Wiedereinbestellungsrate gibt den Anteil 
an allen untersuchten Frauen mit Indikation zur 
Abklärung an. Primär wird eine Indikation zur 
Abklärung aufgrund von Auffälligkeiten in der 
Mammographie gestellt. Auch klinische Auffäl-
ligkeiten, die während der Erstellung der Auf-
nahmen dokumentiert werden, können eine 
Abklärung erforderlich machen. Ebenfalls in die 
Berechnung mit einbezogen werden Frauen, bei 
denen im Rahmen der Befundung Einschrän-
kungen in der diagnostischen Bildqualität festge-
stellt und eine Empfehlung zur Bildwiederholung 
ausgesprochen wurde.

Mit zunehmender Wiedereinbestellungsrate 
steigt die Wahrscheinlichkeit, ein Karzinom zu 
entdecken (Erhöhung der Sensitivität). Dieser 
Effekt ist jedoch begrenzt (Otten et al., 2005). 
Gleichzeitig nimmt die Zahl falsch-positiver Be-
funde zu, was zu einer Verschlechterung der 

Spezifität und der positiven Vorhersagewerte 
führt. Bei zu niedrigen Wiedereinbestellungsra-
ten steigt dagegen die Wahrscheinlichkeit von 
Intervallkarzinomen (Otten et al., 2005; Burnside 
et al., 2018). Auch wenn die EU-Leitlinien keinen 
Mindestwert für die Wiedereinbestellungsrate 
definieren, sollten daher nicht zu wenige Frauen 
zur Abklärung einbestellt werden.

Bei der Bewertung der Wiedereinbestellungsrate, 
vor allem bei Erstuntersuchungen, ist außerdem 
die Alterszusammensetzung zu berücksichtigen. 
2019 waren 85 % der erstmalig im Programm un-
tersuchten Frauen zwischen 50 und 54 Jahre alt. 
Das mittlere Menopausenalter liegt in Deutsch-
land aktuell bei 51–52 Jahren (Schoenaker et al., 
2014).

In der jüngeren Altersgruppe können folglich 
häufiger prämenopausale, durch hormonelle 
Schwankungen bedingte funktionelle Verän-
derungen der Brust vorkommen (zum Beispiel 
Zysten und andere gutartige Veränderungen), 
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Abbildung 4: Wiedereinbestellungsrate der Screening-Einheiten bei Erstuntersuchungen und bundesweit 2019
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Abbildung 5: Wiedereinbestellungsrate der Screening-Einheiten bei Folgeuntersuchungen und bundesweit 2019

die rein mammographisch nicht unmittelbar als 
solche identifiziert werden können. Die durch-
schnittlich höhere Dichte des Drüsengewebes 
bei Frauen vor der Menopause steigert das Ri-
siko, dass Tumore verdeckt werden (Heidinger 
et al., 2015; Melnikow et al., 2016; Weigel et al., 
2016). Im Interesse einer geringen Rate falsch-
negativer Befundungen ist eine höhere Zahl an 
Wiedereinbestellungen zur Abklärungsdiagnos-
tik bei Erstuntersuchungen schwerlich vermeid-
bar. Zwangsläufig ergeben sich dadurch ein nied-
rigerer positiver Vorhersagewert und eine höhere 
Zahl an falsch-positiven Befunden.

Bei Folgeuntersuchungen liegt der Anteil der 
Frauen zwischen 50 und 54 Jahren bei 19 %. Bei 
regelmäßiger Teilnahme am Programm geben 
Verlaufsbeobachtungen zusätzliche diagnos-
tische Sicherheit.

Die Wiedereinbestellungsrate und ihre Bewer-
tung in Relation zu anderen Parametern wird 
mindestens einmal im Jahr im kollegialen Fachge-

spräch mit der Referenzzentrumsleitung beraten 
und Verbesserungsmöglichkeiten werden indivi-
duell erörtert.

Ergebnis
Insgesamt wurden 120.762 Frauen zu weiterfüh-
renden Untersuchungen eingeladen (4,1 % aller 
untersuchten Frauen). Die durchschnittliche 
Wiedereinbestellungsrate ist für Erstuntersu-
chungen (10,7 %) leicht gestiegen, für Folgeunter-
suchungen (2,8 %) etwas niedriger als im Vorjahr 
(2018: 10,5 % und 2,9 %) (Abbildung 4 und Abbil-
dung 5).
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2.2.4 Teilnahmerate in der Abklärung

Definition und Bedeutung
Die Teilnahmerate in der Abklärung gibt an, wie 
viele Frauen der Einladung zu einer weiteren Ab-
klärung im Screening folgen.

Angestrebt wird eine Teilnahmerate in der Ab-
klärung von 100 %, um sicherzustellen, dass  
abklärungsbedürftige Befunde strukturiert und 
qualitätsgesichert untersucht und innerhalb des 
Programms evaluiert werden können. Für Frauen, 
die außerhalb der Screening-Einheit weiter un-
tersucht werden, liegen in der Regel keine Anga-
ben über das Untersuchungsergebnis und einen 
möglichen Karzinombefund vor. In der Folge kön-
nen Ergebnisparameter wie die Brustkrebsentde-
ckungsrate verzerrt werden. Bei der Bewertung 
dieser Rate ist die Versorgungssituation in der 
Region genauso zu berücksichtigen wie die Situa-
tion vor Ort innerhalb der Screening-Einheit. Die 
Teilnahmerate in der Abklärung ist zudem bei der 
Bewertung anderer Parameter mit zu berücksich-
tigen, da sich bei einer niedrigen Rate aufgrund 

fehlender Dokumentation weiterer Untersu-
chungen Verzerrungen bezüglich der Leistungs-
parameter ergeben können.

Ergebnis
Wie in den Jahren zuvor folgten 98 % der Frauen 
der Einladung zur Abklärung einer Auffälligkeit 
(118.517 von 120.762 wiedereinbestellten Frauen) 
(Abbildung 6).

2.2.5 Zusammenschau  
der Untersuchungsschritte

Definition und Bedeutung
Die Abklärung im deutschen Mammographie-Scree-
ning erfolgt stufenweise, wobei die jeweils nächste 
Stufe nur bei (noch) nicht hinreichend gesicherter 
Gutartigkeit zur Anwendung kommt. Die erste Stu-
fe umfasst die klinische Untersuchung und ergän-
zende Bildgebung. Kann der Verdacht auf eine ma-
ligne Erkrankung nicht hinreichend ausgeschlossen 
werden, erfolgt in einem zweiten Schritt eine his- 
tologische Klärung durch minimal-invasive Verfah-
ren. In einigen Fällen kann die histologische Klärung 
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Abbildung 6: Teilnahmerate in der Abklärung 2019
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nicht mittels Stanz- oder Vakuumbiopsie erfolgen. 
Es kommt außerdem vor, dass das histologische 
Ergebnis der Stanz- oder Vakuumbiopsie unzurei-
chend (Kapitel 2.2.6) oder nicht eindeutig maligne 
oder benigne ist. In diesen Fällen kann eine histolo-
gische Klärung durch eine offene Biopsie in einem 
Brustzentrum außerhalb des Screening-Programms 
erforderlich sein.

Ergebnis
Bundesweit wurden 120.762 der untersuchten 
Frauen (4,1 %) zu ergänzenden Abklärungsunter-
suchungen eingeladen.

118.517 dieser Frauen nahmen die Einladung zur 
Abklärung an (98,1 %). Eine Indikation zur Biop-
sie wurde bei 32.569 Frauen gestellt (1,1 % der 
Gesamtzahl der Screening-Teilnehmerinnen). 
Bei 17.509 Frauen (durchschnittlich 6 von 1.000 
untersuchten Frauen) bestätigte sich im Ender-
gebnis der Karzinomverdacht. In Abbildung 7 
sind alle Screening-Einheiten nach aufsteigender 

Brustkrebsentdeckungsrate sortiert aufgeführt. 
Zusätzlich werden pro Screening-Einheit die 
Wiedereinbestellungsrate, die zugehörige Ab-
klärungsrate und der entsprechend identifizierte 
Anteil Frauen mit Indikation zur Biopsie in über-
einandergelegten Balken dargestellt.

Wie an Abbildung 7 deutlich wird, besteht kein 
klar erkennbarer Zusammenhang zwischen dem 
Umfang der einzelnen Abklärungsmaßnahmen 
und der Karzinomentdeckungsrate. Ein „Ranking“ 
der Screening-Einheiten lässt sich nicht ableiten. 
Ursache hierfür sind vielseitige und komplexe 
Abhängigkeiten zwischen den Faktoren, die letzt-
lich die Karzinomentdeckungsrate beeinflussen. 
Auch externe Faktoren, wie zum Beispiel die Al-
tersstruktur der Teilnehmerinnen, spielen eine 
Rolle. Bei der Bewertung der Qualität einzelner 
Screening-Einheiten müssen die Leistungsindika-
toren sowohl in Korrelation zueinander als auch 
im Kontext der individuellen Situation in der 
Screening-Region betrachtet werden.
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2.2.6 Minimal-invasive Biopsien

Definition und Bedeutung
Im Folgenden wird die Qualitätssicherung in der 
Durchführung von minimal-invasiven Biopsien 
und der entsprechenden bildgebenden Vordia-
gnostik veranschaulicht. Dazu werden der Anteil 
unzureichender Biopsien sowie das Verhältnis 
der Biopsien mit benignem und malignem Ergeb-
nis dargelegt.

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

	■ Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle 
	■ Vakuumbiopsie unter Röntgenkontrolle 
	■ Stanzbiopsie unter Röntgenkontrolle

Die vakuumassistierte Biopsie unter Röntgen-
kontrolle bietet gegenüber der einfachen Stanz-
biopsie unter Röntgenkontrolle den Vorteil einer 
höheren Treffsicherheit in Bezug auf die Abklä-
rung von Mikroverkalkungen. Im Interesse einer 
optimierten Abklärung besitzt die einfache, ko-
stengünstigere Stanzbiopsie unter Röntgenkon-
trolle im Einzelfall weiterhin Bedeutung, zum Bei-
spiel in der Abklärung von sonographisch nicht 
detektierbaren Herdbefunden.

Ergebnis
Insgesamt wurden im Berichtszeitraum 33.334 
Biopsien (1,1 % aller Untersuchungen) durch-
geführt, davon 21.050 (63,1 %) Stanzbiopsien 
unter Ultraschallkontrolle und 12.189 (36,6 %) 
Vakuumbiopsien. Die Stanzbiopsie unter Rönt-
genkontrolle wurde bundesweit nur 95-mal 
(0,3 %) eingesetzt. Dies ist auf Ebene der Scree-
ning-Einheiten statistisch nicht relevant und wird 
daher in den nachfolgenden Auswertungen nicht 
weiter berücksichtigt.

Anteil unzureichender Biopsien 

Definition und Bedeutung
Als unzureichend werden minimal-invasive  

Biopsien mit benignem oder Normalbefund be-
zeichnet, bei denen keine ausreichende Über-
einstimmung zwischen der Bildgebung und dem 
histopathologischen Ergebnis besteht.

Die Feststellung, ob das Ergebnis der histopa-
thologischen Untersuchung eines mittels Biop-
sie gewonnenen Präparates mit der Bildgebung 
korreliert, ist eine zentrale Qualitätssicherungs-
maßnahme innerhalb der Screening-Kette. Hier-
durch wird sichergestellt, dass ein Karzinom 
nicht übersehen wird. Bei einer nicht korrelierten 
Biopsie ist zur definitiven Klärung des Befundes 
eine erneute minimal-invasive Biopsie (Re-Biop-
sie) oder eine offene Biopsie nötig. Das bedeutet 
insbesondere einen zusätzlichen Eingriff für die 
Frau und soll daher nur selten vorkommen. Im 
Rahmen der Selbstüberprüfung werden für alle 
Ärztinnen und Ärzte, die Biopsien durchführen, 
Anzahl und Anteil der unzureichenden Biopsien 
erhoben.

Im Falle unzureichender Biopsien ist zu klären, ob 
das in der Bildgebung auffällige Gewebe in der 
entnommenen Probe enthalten ist und zu einem 
nicht erwarteten Befund geführt hat oder ob der 
Befund bei der Biopsie nicht getroffen wurde. Er-
gänzend sind auch die Indikationsstellung und 
das eingesetzte Bildgebungsverfahren zu bewer-
ten. Auch Ärztinnen und Ärzte, die Vakuumbiop-
sien und Stanzbiopsien unter Röntgenkontrolle 
als delegierte Leistung durchführen, werden in 
die Qualitätssicherung einbezogen. Sie bespre-
chen Statistik und Ergebnisse der Selbstüberprü-
fung mindestens einmal im Jahr in einem kolle-
gialen Fachgespräch mit den beauftragenden 
Programmverantwortlichen Ärztinnen und 
Ärzten. Diese wiederum besprechen die Ergeb-
nisse der von ihnen durchgeführten Biopsien mit 
dem zuständigen Referenzzentrum. Defizite in 
der Durchführung können so personenbezogen 
identifiziert und behoben werden.

Unzureichende Biopsien werden auch im Rah-
men der Selbstüberprüfung der Histopathologie 
betrachtet. Alle im Screening tätigen Patholo-
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ginnen und Pathologen übermitteln dem zustän-
digen Referenzzentrum eine Aufstellung ihrer 
Befunde inklusive der Angaben zur Korrelation 
mit der Bildgebung und dem endgültigen histo-
pathologischen Befund.

Das Referenzzentrum wertet alle Befunde dahin-
gehend aus, ob sich Auffälligkeiten in den Befun-
den einzelner Pathologinnen oder Pathologen 
ergeben. Neben den unkorrelierten Biopsien wer-
den dabei auch die histopathologischen Befunde 
betrachtet, die zwar mit der Bildgebung überein-
stimmen, aber vom endgültigen Ergebnis aus der 
histopathologischen Untersuchung des Operati-
onspräparates abweichen. Bei Bedarf werden die 
Ergebnisse mit dem Referenzzentrum in einem 
kollegialen Fachgespräch beraten. Für die kolle-
giale Beratung benennen die Referenzzentren 
im Mammographie-Screening erfahrene Patho-
loginnen oder Pathologen. Auffällige histopatho-
logische Ergebnisse werden, gegebenenfalls auch 

unter Hinzuziehung der Programmverantwort-
lichen Ärztinnen und Ärzte, analysiert und mög-
liche Ursachen sowie Maßnahmen beraten.

Ergebnis
Bundesweit wurden 285 (1,4 %) von 21.050 
Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle und 
167 (1,4 %) von 12.189 Vakuumbiopsien unter 
Röntgenkontrolle als unzureichend bewertet. 
Die Anteile unzureichender Biopsien bei bei-
den Verfahren liegen seit Jahren deutlich unter 
dem von den EU-Leitlinien geforderten Grenz-
wert von 20 %. Auch die Empfehlung von unter 
10 % wurde 2019 lediglich von einer Screening-
Einheit bei den Stanzbiopsien unter Ultraschall-
kontrolle nicht eingehalten (Abbildung 8 und  
Abbildung 9).

In Tabelle 15 sind arztbezogene Angaben zum 
Anteil der unzureichenden Biopsien dargestellt. 
Ärztinnen und Ärzte mit geringen Fallzahlen 
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Abbildung 8: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2019 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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(< 20 Untersuchungen), zum Beispiel aufgrund 
einer nur kurzfristigen Tätigkeit im Betrach-
tungszeitraum, wurden aufgrund potentieller 
statistischer Verzerrungen von der Auswertung 
ausgeschlossen. Auch in der personenbezogenen 
Auswertung zeigt sich die hohe Qualität der 
Durchführung der Stanzbiopsien. Bis auf weni-
ge Ausnahmen liegen alle Ärztinnen und Ärzte 
im empfohlenen Referenzbereich von unter  
10 % unzureichende Biopsien, alle liegen inner-
halb der Mindestanforderungen.

Verhältnis von benignen zu malignen 
Biopsien

Definition und Bedeutung
Zur Berechnung des Verhältnisses von benig-
nen zu malignen Biopsien werden ausschließ-
lich korrelierte Biopsien gezählt. Das heißt, als 
benigne werden alle Biopsien mit Normal- oder 
benignem Befund gezählt, deren Diagnose mit 
der vorhergehenden Bildgebung übereinstimmt. 
Als maligne werden alle sicheren histopatholo-
gischen Karzinomdiagnosen gezählt. Histopa-
thologisch nicht eindeutig benigne oder maligne 
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Anzahl Ärzte
Stanzbiopsien unter  
Ultraschallkontrolle

Vakuumbiopsien  
unter Röntgenkontrolle

mit ≥ 20 Untersuchungen 208 203

davon unzureichende Biopsien (Anteil)

< 10 % (empf. EU-Leitlinien) 206 (99 %) 202 (100 %)

< 20 % (mind. EU-Leitlinien) 208 (100 %) 203 (100 %)

Tabelle 15: Anzahl Ärzte, die Biopsien durchgeführt haben, und Anteil unzureichender Biopsien pro Biopsiearzt 2019

Abbildung 9: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle 2019 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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Befunde, die in geringem Umfang vorkommen, 
gehen nicht in die Berechnung ein.

Das Verhältnis von benignen zu malignen Biop-
sien ist ein Maß für die Güte der vorhergehenden 
Diagnostik. Grundsätzlich ist ein Verhältnis von 
vielen malignen zu wenigen benignen Biopsien 
anzustreben, da jede benigne Biopsie prinzipiell 
als unnötiger Eingriff angesehen werden könnte. 
Ein außergewöhnlich hoher Anteil an malignen 
Biopsien kann darauf hindeuten, dass nur höchst 
malignitätsverdächtige Befunde mittels Biopsie 
abgeklärt werden, wodurch die Wahrscheinlich-
keit von übersehenen Karzinomen steigt. Bei der 
Bewertung des Verhältnisses ist zwischen den 
unterschiedlichen Bildgebungsverfahren der Bi-
opsie zu unterscheiden, da diese gezielt bei un-
terschiedlichen Befunden mit unterschiedlichem 
Malignitätspotential angewendet werden.

Beispielsweise wird die Vakuumbiopsie unter 
Röntgenkontrolle bevorzugt zur Abklärung von 
Mikroverkalkungen eingesetzt, die ultraschall-
geführte Stanzbiopsie bevorzugt bei Herdbefun-
den.

Eine Bewertung der Ursachen bei auffallend ho-
hen oder niedrigen Werten erfolgt im Einzelfall 
unter Hinzuziehung weiterer Parameter. Hier 
sind insbesondere die unzureichenden Biopsien, 
der Vergleich der beiden Bildgebungsverfahren, 
die Wiedereinbestellungsrate sowie die Brust-
krebsentdeckungsrate zu nennen. Die Ergebnisse 
werden mindestens einmal jährlich mit dem Re-

ferenzzentrum in kollegialen Fachgesprächen 
eingehend beraten.

Ergebnis
Der Anteil der Biopsien mit malignem Ergebnis 
an allen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 
betrug im Berichtsjahr bundesweit bei Erstunter-
suchungen 47 % (Abbildung 10), bei Folgeunter-
suchungen 82 % (Abbildung 11). Dies entspricht 
einem Verhältnis von 1 : 0,9 (b : m) für Erstunter-
suchungen und 1 : 4,5 (b : m) für Folgeuntersu-
chungen.

Das Verhältnis bei Vakuumbiopsien unter Rönt-
genkontrolle beträgt 1 : 0,4 (b : m) für Erst- 
untersuchungen und 1 : 0,95 (b : m) für Folgeun-
tersuchungen, entsprechend 27 % der Erstunter-
suchungen (Abbildung 12) und 49 % der Folge-
untersuchungen mit malignem Ergebnis an allen 
Vakuumbiopsien (Abbildung 13). Vakuumbiop-
sien unter Röntgenkontrolle werden bevorzugt 
zur Klärung von Mikrokalk eingesetzt, der in der 
Regel kein sonographisches Korrelat zeigt. Die 
Malignitätswahrscheinlichkeit ist bei Mikrover-
kalkungen insgesamt niedriger als bei Herdbe-
funden (Evaluationsbericht 2005–2012, Kapitel 
8.2.2), wodurch sich die Unterschiede zwischen 
Ultraschall- und Röntgen-Vakuumbiopsien erklä-
ren lassen.

Im Folgenden wird das Verhältnis von benignen 
(b) zu malignen (m) Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle und von benignen zu malignen 
Vakuumbiopsien dargestellt. 
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Abbildung 10: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Erstuntersuchungen 2019

Abbildung 11: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle bei Folgeuntersuchungen 2019
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Abbildung 12: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle bei Erstuntersuchungen 201924

24 | �Histopathologisch nicht eindeutig benigne oder maligne Befunde, die in geringem Umfang vorkommen, gehen nicht in die Berechnung 
ein, daher kann es bei sehr kleinen Fallzahlen in einzelnen SE zu dem scheinbaren Ergebnis von 100 % benignen Vakuumbiopsien unter  
Röntgenkontrolle kommen.
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Abbildung 13: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle bei Folgeuntersuchungen 2019
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2.2.7 �Anteil der präoperativ 
gesicherten Karzinome

Definition und Bedeutung
Präoperativ gesichert sind Karzinome, deren 
minimal-invasive Abklärungsuntersuchung einen 
eindeutig malignen Befund ergab. Der Anteil der 
präoperativ gesicherten Karzinome an allen ent-
deckten Karzinomen zeigt an, ob das Programm 
eine konsequente Abklärung auffälliger Befunde 
mit minimal-invasiver Diagnosestellung sicher-
stellt. Die präoperative Diagnosestellung vermei-
det somit unnötige Operationen und ermöglicht 
eine gezielte Planung von Operation und Thera-
pie und eine entsprechende Beratung der Frau.

Im Einzelfall ist zu unterscheiden, ob auf eine 
minimal-invasive Biopsie primär verzichtet wurde 
oder ob ein nicht sicher malignes oder benignes 

Ergebnis in der minimal-invasiven Biopsie (Lä-
sionen mit unsicherem biologischem Potential, 
B3) sekundär zu einer offenen, operativen Biopsie 
führte. Dessen ungeachtet kann auch die Frau die 
Durchführung einer minimal-invasiven Biopsie 
ablehnen. Entsprechend werden Ursachen und 
Möglichkeiten zur Abhilfe innerhalb der Scree-
ning-Einheit und im kollegialen Fachgespräch mit 
dem Referenzzentrum beraten.

Ergebnis
Auch bei der histopathologischen Abklärung 
werden die Vorgaben der EU-Leitlinien übertrof-
fen: Bundesweit wurden 16.513 der 17.509 ent-
deckten Karzinome (94 %) vor einem operativen 
Eingriff durch eine minimal-invasive Biopsie gesi-
chert (Abbildung 14).
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Abbildung 14: Anteil präoperativ gesicherter Karzinome 2019 mit Referenzwert der EU-Leitlinien
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2.2.8 Wartezeiten

Definition und Bedeutung
Der zeitliche Ablauf einer Screening-Untersu-
chung ist vorgegeben. Aufgrund definierter Pro-
zessschritte im Screening steht das Ergebnis der 
unabhängigen Doppelbefundung erst mit einem 
zeitlichen Abstand fest und soll dann der Teilneh-
merin baldmöglichst mitgeteilt werden. Wird 
eine abklärungsbedürftige Auffälligkeit festge-
stellt, soll der betroffenen Frau zeitnah ein Ter-
min zur Abklärung vorgeschlagen werden. Län-
gere Wartezeiten zwischen Untersuchung und 
Befundmitteilung und gegebenenfalls Termin-
vorschlag für die Abklärung können zu einer un-
nötigen psychischen Belastung der betroffenen 
Frau führen. 

Seit Mitte 2016 wird durch die Software erfasst, 
wie viele Frauen innerhalb von 2 Wochen das Er-
gebnis der Abklärung erhalten. Hier ist ein Ziel-
wert von 90 % vorgegeben. Damit ist eine in den 
EU-Leitlinien vorgesehene differenzierte Fristbe-
trachtung möglich, die dem mehrstufigen Abklä-
rungsprozess wie folgt Rechnung trägt: Während 
die Befunde rein bildgebend abgeklärter Auffäl-
ligkeiten unmittelbar mitgeteilt werden, können 
sich durch Indikationen zur Biopsie und ihrer 
Durchführung Verzögerungen ergeben, die bei 
der Bewertung der Fristeinhaltung Berücksichti-
gung finden müssen. Es besteht die Vorgabe, fol-
gende Fristen einzuhalten:25

	■ bei mindestens 90 % aller Untersuchungen  
7 Werktage zwischen Erstellung der Mammo-
graphie-Aufnahmen bis zur Befundmitteilung

	■ bei mindestens 90 % aller Untersuchungen  
1 Woche zwischen Mitteilung eines abklärungs- 
bedürftigen Befundes und dem angebotenen 
Termin zur Abklärung

25  | Fristen und Referenzwerte gemäß Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-Ä in Anlehnung an die EU-Leitlinien

	■ bei mindestens 70 % aller Untersuchungen  
1 Woche und bei mindestens 90 % aller Un-
tersuchungen 2 Wochen zwischen Beginn der 
diagnostischen Abklärung und Mitteilung des 
Ergebnisses

Ergebnis
93 von 95 Screening-Einheiten erfüllten die Min-
destanforderung an die Frist zwischen Erstellung 
der Mammographie-Aufnahmen und Befundmit-
teilung von 90 %. Im bundesweiten Durchschnitt 
erhalten gut 97 % der untersuchten Frauen inner-
halb von 7 Werktagen nach der Untersuchung 
die Ergebnismitteilung (Abbildung 15).

Für die Wochenfrist zwischen Mitteilung eines 
abklärungsbedürftigen Befundes und einem an-
gebotenen Abklärungstermin lag der bundes-
weite Gesamtwert im Berichtsjahr mit 96 % aller 
Frauen ebenfalls deutlich über der Mindestanfor-
derung von 90 % (Abbildung 16).

Für die Wartezeit zwischen Beginn der diagnos-
tischen Abklärung und Mitteilung des Ergeb-
nisses wird seit 2016 die Einhaltung der Wochen-
frist für mindestens 70 % der Teilnehmerinnen pro 
Screening-Einheit gefordert. 2019 wurde in 94 
von 95 Screening-Einheiten dieser Wert erreicht, 
bundesweit haben 85 % der Frauen innerhalb von 
einer Woche nach Beginn der Abklärung ein Er-
gebnis erhalten (Abbildung 17). Die Zielvorgabe 
von 90 % wird im Bundesdurchschnitt mit 91 % 
sowie von 63 der 95 Screening-Einheiten erreicht 
(Abbildung 18).
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Abbildung 15: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von ≤ 7 Werktagen zwischen Screening-Mammographie und Er-
gebnismitteilung 2019

Abbildung 16: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von ≤ 1 Woche zwischen Mitteilung eines abklärungsbedürftigen 
Befundes und einem angebotenen Abklärungstermin 2019
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Abbildung 17: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von maximal einer Woche zwischen Beginn der Abklärung und 
Mitteilung des Ergebnisses 2019

Abbildung 18: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von maximal 2 Wochen zwischen Beginn der Abklärung und der 
Ergebnismitteilung 2019
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2.2.9 Positive Vorhersagewerte der 
Untersuchungsschritte

Definition und Bedeutung
Der positive Vorhersagewert (PPV) eines Untersu-
chungsverfahrens gibt an, wie viele der durch das 
Untersuchungsverfahren als auffällig und weiter 
abklärungsbedürftig eingestuften Personen tat-
sächlich erkrankt sind. Positive Vorhersagewer-
te hängen maßgeblich von der Prävalenz, also 
der Häufigkeit der Erkrankung unter den Unter-
suchten, ab. Im Mammographie-Screening-Pro-
gramm werden zwei positive Vorhersagewerte 
unterschieden:

	■ PPV I (positiver Vorhersagewert der Befun-
dung): Anteil der an Brustkrebs erkrankten 
Frauen von allen Frauen, die zur Abklärung wie-
dereinbestellt wurden (= positives Ergebnis der 
Befundung)

	■ PPV II (positiver Vorhersagewert der nicht-
invasiven Abklärung): Anteil der an Brustkrebs 

erkrankten Frauen von allen Frauen mit einer 
Indikation zur Biopsie (= positives Ergebnis der 
nicht-invasiven Abklärung)

Da im Mammographie-Screening-Programm 
hauptsächlich gesunde Frauen untersucht wer-
den, ist der PPV I erwartungsgemäß niedrig. Der 
PPV II ist höher, da in der nicht-invasiven Abklä-
rung bereits die Frauen untersucht werden, bei 
denen in der Befundung inklusive Konsensuskon-
ferenz eine abklärungsbedürftige Auffälligkeit 
festgestellt wurde.

Die positiven Vorhersagewerte bei Befundung 
und Abklärung werden im Rahmen der me-
thodenübergreifenden Qualitätssicherung von 
den Programmverantwortlichen Ärztinnen und 
Ärzten erhoben und insbesondere im Verhält-
nis zu Wiedereinbestellungsrate und Brust-
krebsentdeckungsrate ausgewertet. Auffallend 
niedrige positive Vorhersagewerte können auf 
geringe Sensitivität (Karzinome werden nicht 
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Abbildung 19: Positiver Vorhersagewert der Befundung, PPV I (Anteil der an Brustkrebs erkrankten Frauen unter allen Wiedereinbe-
stellten), der Screening-Einheiten und bundesweit 2019
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erkannt) oder unzureichende Spezifität (Karzi-
nomverdacht wird nicht richtig ausgeschlossen) 
hinweisen. Ein auffallend hoher positiver Vorher-
sagewert kann auf eine hohe Spezifität (Karzinom- 
verdacht wird richtig ausgeschlossen) hinweisen. 
Da eine hohe Spezifität zu Lasten der Sensitivi-
tät (Karzinome werden richtig erkannt) gehen 
kann, muss in diesem Fall die Gefahr übersehener 
Karzinome abgeschätzt werden. Auch der Ver-
gleich der beiden positiven Vorhersagewerte ist 
relevant für Analyse und Bewertung der Qualität 
der Untersuchungsschritte. Diesbezügliche Bera-
tungen sind Teil des jährlichen kollegialen Fach-
gesprächs mit dem Referenzzentrum.

Ergebnis
Im Betrachtungsjahr 2019 lag der PPV I durch-
schnittlich bei 15 % (Abbildung 19). Das bedeu-
tet, dass von den Frauen, die zu einer Abklärung 
eingeladen wurden, bei 85 % der Verdacht auf 
eine bösartige Veränderung durch weitere – in 
den meisten Fällen nicht-invasive – diagnostische 

Maßnahmen ausgeschlossen werden konnte. Für 
Frauen mit einer Indikation zur Biopsie ist die 
Wahrscheinlichkeit deutlich größer, dass eine 
Brustkrebserkrankung vorliegt. Entsprechend hö-
her ist der PPV II: Im bundesweiten Durchschnitt 
liegt dieser 2019 bei 54 % (Abbildung 20). 

Im zeitlichen Verlauf ist über die Jahre seit 
2011/2012 eine Steigerung der positiven Vorher-
sagewerte zu beobachten (siehe Jahresbericht 
Evaluation 2019).
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Abbildung 20: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abklärung, PPV II (Anteil der an Brustkrebs erkrankten 
Frauen unter allen Frauen, die eine Indikation zur Biopsie erhalten haben), der Screening-Einheiten und bundesweit 2019
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2.2.10 Kontrolluntersuchungsrate

Definition und Bedeutung
Eine vorzeitige Kontrolle ist eine zusätzliche 
Untersuchung, die vor dem nächsten regulären 
Screening-Termin, in der Regel nach 6 bis 12 Mo-
naten, empfohlen wird. Eine solche Empfehlung 
kann im Rahmen der Abklärung ausgesprochen 
werden, entweder als Ergebnis der bildgebenden 
Untersuchungen oder in der präoperativen Fall-
konferenz nach erfolgter minimal-invasiver Biop-
sie.

Der Anteil der Frauen mit Empfehlung zur vorzei-
tigen Kontrolle an allen untersuchten Frauen ist 
möglichst gering zu halten. Eine Empfehlung zur 
vorzeitigen Kontrolluntersuchung kann Ängste 
und Unsicherheit bei der betroffenen Frau wäh-
rend eines deutlich längeren Zeitraums erzeugen 
als die reguläre Frist bis zur Befundmitteilung.

Eine hohe Kontrolluntersuchungsrate kann zu-
dem auf eine Unsicherheit im Diagnoseverfahren 
hindeuten. Der empfohlene Höchstwert der EU- 
Leitlinien für die Kontrolluntersuchungsrate liegt 
bei 1 %, angestrebt werden 0 % bezogen auf die 
Gesamtzahl der Screening-Teilnehmerinnen.

Je nachdem, ob die Empfehlung zur Kontrolle 
primär nach der Bildgebung oder in der präope-
rativen Fallkonferenz ausgesprochen wird, kom-
men verschiedene Ursachen für eine hohe Rate in 
Frage, die multifaktoriell analysiert werden müs-
sen, um geeignete Verbesserungsmaßnahmen 
einbringen zu können.

Ergebnis
Bundesweit wurden 13.871 (0,5 %) vorzeitige 
Kontrollen empfohlen. Die Kontrolluntersu-
chungsrate liegt damit im vorgegebenen Refe-
renzbereich der EU-Leitlinien (Abbildung 21).
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Abbildung 21: Kontrolluntersuchungsrate 2019 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien
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2.3 Physikalisch-technische 
Qualitätssicherung

Definition und Bedeutung
Eine Besonderheit im Mammographie-Scree-
ning-Programm ist die herstellerunabhängige 
umfassende jährliche Prüfung sämtlicher Kompo-
nenten der eingesetzten Röntgeneinrichtungen. 
Die Prüfung erfolgt durch einen Medizinphysik-
Experten der Referenzzentren.

Diese Prüfungen werden nach den aktuell gül-
tigen Vorgaben der Strahlenschutzgesetzgebung 
und untergeordneten Richtlinien und Normen 
durchgeführt. Neuerungen und Weiterentwick-
lungen im Bereich des Strahlenschutzes und 
der physikalisch-technischen Qualitätssicherung 
werden von den Medizinphysik-Experten der 
Referenzzentren zeitnah in die Routine imple-
mentiert. Die im Mammographie-Screening-Pro-
gramm eingesetzten Röntgeneinrichtungen wer-
den somit stetig an die neuesten Erkenntnisse 
angepasst.

Zentraler Bestandteil und wesentliches Bewer-
tungskriterium der regelmäßigen Konstanz-
prüfungen (Kapitel 1.3) ist die Prüfung der 
Bildqualität und der Strahlenexposition unter 
standardisierten Bedingungen. Als Maß für die 
Strahlenexposition dient in der Mammographie 
die sogenannte mittlere Parenchymdosis (Ave-
rage Glandular Dose, AGD). Da die Höhe der 
Strahlenexposition unter anderem von der Dicke 
des zu untersuchenden Brustgewebes abhängt, 
wird die mittlere Parenchymdosis mit Prüfkör-
pern, die 7 verschiedene komprimierte Brustdi-
cken simulieren, bestimmt.

Ergebnis
Im Jahr 2019 wurden im deutschen Mammo-
graphie-Screening-Programm bundesweit 591 

Mammographie-Systeme für die Erstellung der 
Screening-Mammographien und für die Abklä-
rungsdiagnostik betrieben. Für die Gewebeent-
nahme unter Röntgenkontrolle (stereotaktische 
Biopsie) wurden zusätzlich 81 spezielle Rönt-
geneinrichtungen eingesetzt. Die digitalen Mam-
mographie-Systeme unterscheiden sich ent-
sprechend Tabelle 13 durch ihre Detektortypen. 
Digitale Vollfeldsysteme (DR) mit optimierter 
Bildqualität und verringerter Strahlenexposition 
machen inzwischen 99 % der Systeme aus.

Von den 5 Referenzzentren wurden im Berichts-
zeitraum 630 jährliche Konstanzprüfungen an 
den oben genannten Röntgeneinrichtungen 
durchgeführt.

Die Differenz zwischen der Gesamtzahl der be-
treuten Systeme und der Anzahl der durchge-
führten Prüfungen ist durch die individuellen 
Betriebsstart- und Betriebsendzeitpunkte der be-
trachteten Röntgeneinrichtungen bedingt.

Jährliche Prüfungen durch im Strahlenschutz 
fachkundige Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter 
des zuständigen Referenzzentrums erfolgen 
erstmals nach einem Jahr Betrieb im Screening. 
Systeme können zudem vor ihrem regulären Prü-
fungstermin ausscheiden, sodass die jährliche 
Konstanzprüfung im Rahmen des Screenings ent-
fällt.

Beispielhaft für die Qualitätssicherung der einge-
setzten Mammographie-Systeme wird in Abbil-
dung 22 die mit Hilfe von Prüfkörpern bestimmte 
durchschnittliche mittlere Parenchymdosis dar-
gestellt. Wie auch in den Jahren zuvor lag 2019 
die durchschnittliche mittlere Parenchymdosis 
deutlich unterhalb der geltenden physikalisch-
technischen Grenzwerte.
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 Mindestanforderung  Empfehlung  Screening-Ergebnis mit Standardabweichung

Systemtyp Kurzbezeichnung Anzahl Anteil

Digitale Speicherfoliensysteme CR-Systeme 5 1 %

Digitale Vollfeldsysteme DR-Systeme 586 99 %

Tabelle 16: Detektortypen der im Mammographie-Screening-Programm eingesetzten Mammographie-Systeme 2019

Abbildung 22: Durchschnittliche mittlere Parenchymdosis in Abhängigkeit der simulierten komprimierten Brustdicke 
bei jährlichen Konstanzprüfungen eingesetzter Mammographie-Systeme 2019
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2.4 Rezertifizierung

Definition und Bedeutung
Zertifizierung sowie nachfolgende regelmäßi-
ge Rezertifizierungen der Screening-Einheiten 
gehören zu den wesentlichen Aufgaben der 
Kooperationsgemeinschaft Mammographie 
in Zusammenarbeit mit den Referenzzentren. 
Beides erfolgt im Auftrag der zuständigen Kas-
senärztlichen Vereinigung. Grundlage sind die 
Vorgaben der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie 
und der Anlage 9.2 BMV-Ä. Die detaillierte Aus-
gestaltung der Inhalte ist in Zertifizierungs- und 
Rezertifizierungsprotokollen definiert, die über 
die Homepage der Kooperationsgemeinschaft 
öffentlich zugänglich sind. Die erste Rezerti-
fizierung findet 6 Monate nach Übernahme 
des Versorgungsauftrages statt. Hier stehen 
die richtlinienkonforme Umsetzung des Ver-
sorgungsauftrages und die Einhaltung der 
Qualitätsanforderung im Vordergrund. In re-
gelmäßigen Abständen von 30 Monaten nach 
Übernahme des Versorgungsauftrages werden 
weitere Rezertifizierungen durchgeführt. Hier-

bei stehen Prozess- und Ergebnisqualität im 
Vordergrund. Für jede Screening-Einheit werden 
definierte Leistungsparameter ausgewertet und 
anhand von Referenzwerten und unter Berück-
sichtigung von Wechselwirkungen und lokalen 
Besonderheiten bewertet.

Bei Abweichungen von den Vorgaben oder fest-
gestellten Mängeln werden Auflagen ausgespro-
chen, die innerhalb einer bestimmten Frist erfüllt 
werden müssen. Bestehen gravierende Mängel, 
die die Erfüllung des Versorgungsauftrages in er-
heblichem Ausmaß gefährden, wird die (Re-)Zer-
tifizierung verweigert.

Ergebnis
Im Jahr 2019 wurden von der Kooperationsge-
meinschaft Mammographie insgesamt 66 Rezer-
tifizierungsverfahren bearbeitet, bei 25 dieser 
Verfahren lag der Vor-Ort-Termin vor dem Be-
trachtungszeitraum. 39 der bearbeiteten Verfah-
ren wurden im Betrachtungszeitraum erfolgreich 
abgeschlossen, wobei 11 Rezertifizierungen un-
ter Auflagen ausgesprochen wurden (Tabelle 17).

Tabelle 17: Rezertifizierungsverfahren 2019

Rezertifizierungsverfahren Vor-Ort-Termin vor 2019 Vor-Ort-Termin 2019

Verfahren 25 41

abgeschlossen 2019, davon 25 14

ohne Auflagen 19 9

mit Auflagen 6 5

verweigert 0 0

offene Rezertifizierungsverfahren 0 27



48  |  Jahresbericht Qualitätssicherung 2019

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Ablauf von Zertifizierung und Rezertifizierung� 13

Abbildung 2: Einzelergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2019� 22

Abbildung 3: Bildwiederholungsrate 2019 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien� 27

Abbildung 4: Wiedereinbestellungsrate der Screening-Einheiten bei Erstuntersuchungen  
und bundesweit 2019� 28

Abbildung 5: Wiedereinbestellungsrate der Screening-Einheiten bei Folgeuntersuchungen  
und bundesweit 2019� 29

Abbildung 6: Teilnahmerate in der Abklärung 2019� 30

Abbildung 7: Anteil der Frauen in den einzelnen Untersuchungsschritten 2019� 31

Abbildung 8: Anteil unzureichender Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle 2019 mit  
Referenzwerten der EU-Leitlinien� 33

Abbildung 9: Anteil unzureichender Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle 2019 mit  
Referenzwerten der EU-Leitlinien� 34

Abbildung 10: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle  
bei Erstuntersuchungen 2019� 36

Abbildung 11: Verhältnis von benignen zu malignen Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle  
bei Folgeuntersuchungen 2019� 36

Abbildung 12: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle  
bei Erstuntersuchungen 2019� 37

Abbildung 13: Verhältnis von benignen zu malignen Vakuumbiopsien unter Röntgenkontrolle 
bei Folgeuntersuchungen 2019� 37

Abbildung 14: Anteil präoperativ gesicherter Karzinome 2019 mit Referenzwert der EU-Leitlinien� 38

Abbildung 15: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von ≤ 7 Werktagen zwischen Screening- 
Mammographie und Ergebnismitteilung 2019� 40

Abbildung 16: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von ≤ 1 Woche zwischen Mitteilung  
eines abklärungsbedürftigen Befundes und einem angebotenen Abklärungstermin 2019� 40

Abbildung 17: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von maximal einer Woche zwischen Beginn 
der Abklärung und Mitteilung des Ergebnisses 2019� 41

Abbildung 18: Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von maximal 2 Wochen zwischen Beginn  
der Abklärung und der Ergebnismitteilung 2019� 41

Abbildung 19: Positiver Vorhersagewert der Befundung, PPV I (Anteil der an Brustkrebs erkrankten  
Frauen unter allen Wiedereinbestellten), der Screening-Einheiten und bundesweit 2019� 42

Abbildung 20: Positiver Vorhersagewert der nicht-invasiven Abklärung, PPV II (Anteil der an  
Brustkrebs erkrankten Frauen unter allen Frauen, die eine Indikation zur Biopsie erhalten haben),  
der Screening-Einheiten und bundesweit 2019� 43

Abbildung 21: Kontrolluntersuchungsrate 2019 mit Referenzwerten der EU-Leitlinien� 44

Abbildung 22: Durchschnittliche mittlere Parenchymdosis in Abhängigkeit der simulierten kompri-
mierten Brustdicke bei jährlichen Konstanzprüfungen eingesetzter Mammographie-Systeme 2019� 46

Abbildungsverzeichnis



Jahresbericht Qualitätssicherung 2019  |  49

Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: Ergebnis- und Prozessparameter – Ergebnisse Mammographie-Screening 2019  
und Referenzwerte der EU-Leitlinien� 6

Tabelle 2: Qualifikationsanforderungen zum Nachweis und zur Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung� 10

Tabelle 3: Qualifikationsnachweise der Programmverantwortlichen Ärztinnen und  
Ärzte 2019� 17

Tabelle 4: Qualifikationsnachweise der Befunderinnen und Befunder 2019� 17

Tabelle 5: Qualifikationsnachweise der ermächtigten Krankenhausärztinnen und  
Krankenhausärzte 2019� 18

Tabelle 6: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfungen zum Nachweis der fachlichen  
Befähigung 2019� 19

Tabelle 7: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfung zum Nachweis der fachlichen  
Befähigung vom 01. Januar 2019 bis zum 31. Dezember 2019� 19

Tabelle 8: Einzelergebnisse der Wiederholungsprüfungen im Berichtsjahr 2019 anhand  
der Fallsammlungsprüfung zum Nachweis vom Vorjahr� 20

Tabelle 9: Ergebnisse der Fallsammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung  
der fachlichen Befähigung der Kohorten vom 01. Oktober 2018 bis zum 31. März 2019 und  
vom 01. April 2019 bis zum 30. September 2019� 20

Tabelle 10: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der fachlichen Befähigung der Kohorte vom 01. Oktober 2018 bis  
zum 31. März 2019� 20

Tabelle 11: Einzelergebnisse der Fallsammlungsprüfung zur Aufrechterhaltung und  
Weiterentwicklung der Kohorte vom 01. April 2019 bis zum 30. September 2019� 21

Tabelle 12: Ergebnisse der Überprüfungen der diagnostischen Bildqualität 2019� 22

Tabelle 13: Übersicht über die 2019 durchgeführten Kurse, angeleiteten Tätigkeiten  
und Fortbildungen� 24

Tabelle 14: Anzahl radiologischer Fachkräfte und Bildwiederholungsrate pro Fachkraft 2019� 27

Tabelle 15: Anzahl Ärzte, die Biopsien durchgeführt haben, und Anteil unzureichender  
Biopsien pro Biopsiearzt 2019� 34

Tabelle 16: Detektortypen der im Mammographie-Screening-Programm eingesetzten  
Mammographie-Systeme 2019� 46

Tabelle 17: Rezertifizierungsverfahren 2019� 47

Tabellenverzeichnis



50  |  Jahresbericht Qualitätssicherung 2019

Abkürzungsverzeichnis

Abkürzungsverzeichnis
ATA	 Angeleitete Tätigkeit in der Abklärung

AGD	 Average Glandular Dose – mittlere Parenchymdosis

BMV-Ä	 Bundesmantelvertrag Ärzte

BrKrFrühErkV	 Brustkrebs-Früherkennungs-Verordnung

DIN	 Deutsches Institut für Normung e. V. (DIN)

EU-Leitlinien	 European guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis

GKV	 Gesetzliche Krankenversicherung

G-BA	 Gemeinsamer Bundesausschuss

IQWiG	 Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundsheitswesen

KFE-RL	 Krebsfrüherkennungs-Richtlinie

KoopG	 Kooperationsgemeinschaft Mammographie

KBV	 Kassenärztliche Bundesvereinigung 

KV	 Kassenärztliche Vereinigung 

PPV	 Positiver Vorhersagewert (positive predictive value)

PVÄ	 Programmverantwortliche Ärztinnen und Ärzte

StrlSchG	 Strahlenschutzgesetz

StrlSchV	 Strahlenschutzverordnung



Jahresbericht Qualitätssicherung 2019  |  51

Glossar

Glossar

Abklärung
weiterführende diagnostische Maßnahmen nach 
Feststellung eines (in der Regel mammogra-
phisch) auffälligen Befundes. Die Abklärung 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 Zielführung

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

angeleitete Tätigkeit
Hospitation und praktische Tätigkeit in einem Re-
ferenzzentrum und der zugeordneten Screening-
Einheit. Für radiologische Fachkräfte, befundende 
Ärztinnen und Ärzte sowie Programmverant-
wortliche Ärztinnen und Ärzte sind angeleitete 
Tätigkeiten zum Erwerb der fachlichen Qualifi-
kation für das Mammographie-Screening vorge-
schrieben.

Anspruchsberechtigte
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 begründeter Verdacht auf eine 

Brustkrebserkrankung besteht
•	bei denen innerhalb der letzten 12 Monate eine 

Mammographie durchgeführt wurde

Befundung
Beurteilung von Mammographie-Aufnahmen 
durch entsprechend ausgebildete, fachkundige 
Ärztinnen und Ärzte, die sogenannten Befunde-
rinnen und Befunder. Im Screening erfolgt die 
Beurteilung immer durch mindestens zwei be-
fundende Ärztinnen oder Ärzte unabhängig von-
einander, d. h. ohne Kenntnis des jeweils anderen 
Befundes (Doppelbefundung). Die Aufnahmen 
werden bei der Befundung in „unauffällig“ oder 
„Konsensuskonferenz erforderlich“ eingestuft. 
Nur wenn in beiden Befundungen die Aufnah-
men als unauffällig eingestuft wurden, ist die 
Beurteilung der Mammographie-Aufnahmen mit 
unauffälligem Befund in der Doppelbefundung 
beendet.
Die Notwendigkeit einer Konsensuskonferenz 
kann aus folgenden Gründen festgestellt werden:
•	bei der Befundung  identifizierte mammogra-

phische Auffälligkeit 
•	von der radiologischen Fachkraft dokumen-

tierte klinische Auffälligkeit
•	Empfehlung zur Bildwiederholung aufgrund 

von Einschränkungen in der diagnostischen 
Bildqualität

In der Konsensuskonferenz werden die Aufnah-
men und ggf. dokumentierte klinische Auffäl-
ligkeiten zwischen dem Programmverantwort-
lichen Arzt/der Programmverantwortlichen 
Ärztin und den beiden befundenen Ärztinnen 
und Ärzten konsiliarisch diskutiert und unter 
Verantwortung der Programmverantwortlichen 
Ärztin/des Programmverantwortlichen Arztes  
abschließend beurteilt. In der Konsensuskonfe-
renz wird festgestellt, ob Abklärungsbedarf be-
steht bzw. eine Bildwiederholung erforderlich ist. 
In diesem Fall wird die Frau zur weiteren Unter-
suchung eingeladen, andernfalls wird die Befun-
dung mit unauffälligem Befund nach Konsensus-
konferenz abgeschlossen.
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benigne
gutartig

Biopsie
Entnahme einer Gewebeprobe, die von einer Pa-
thologin oder einem Pathologen unter dem Mi-
kroskop untersucht wird. Dabei wird festgestellt, 
ob es sich um einen bösartigen oder einen gutar-
tigen Tumor handelt.

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

Deutsches Institut für Normung e. V. 
(DIN)
eingetragener privatwirtschaftlicher Verein, der 
als einzige nationale Normungsorganisation von 
der Bundesrepublik Deutschland bei europä-
ischen und internationalen Normungsaktivitäten 
unterstützt wird. Aufgabe des DIN ist es, zum 
Nutzen der Allgemeinheit unter Wahrung des öf-
fentlichen Interesses die Normung anzuregen, zu 
organisieren, zu steuern und zu moderieren so-
wie die Eingliederung internationaler Normen in 
das deutsche Normenwerk zu organisieren.

Dokumentationssoftware
zur Organisation des bevölkerungsbezogenen 
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 Kassenärzt-

lichen Vereinigung Bayerns (Einsatzgebiete: 
Bayern, Berlin, Brandenburg, Mecklenburg-Vor-
pommern, Schleswig-Holstein, Thüringen)

•	MaSc: entwickelt von den Kassenärztlichen 
Vereinigungen Nordrhein und Westfalen-Lippe 
(Einsatzgebiete: Baden-Württemberg, Bremen, 
Hamburg, Hessen, Niedersachsen, Nordrhein- 
Westfalen, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen, 
Sachsen-Anhalt)

Doppelbefundung
siehe Befundung

duktales Carcinoma in situ (DCIS)
nicht-invasives Karzinom der Milchgänge (Ductu-
li) (siehe auch Karzinom)

Einladungsrate
Anteil der eingeladenen Frauen an der Zielbevöl-
kerung im jeweiligen Betrachtungszeitraum (in-
klusive Selbsteinladerinnen)

epidemiologisches Krebsregister
auf Bundeslandebene organisierte systematische 
Sammlung von Informationen zu Krebserkran-
kungen. Epidemiologische Krebsregister haben 
die Aufgabe, das Auftreten und die Trendentwick-
lung von Tumorerkrankungen zu beobachten 
und statistisch-epidemiologisch auszuwerten. 
Sie sollen außerdem Daten bereitstellen für die 
Gesundheitsplanung, für die epidemiologische 
Forschung einschließlich der Ursachenforschung, 
für wissenschaftliche Forschung und für eine Be-
wertung präventiver und kurativer Maßnahmen. 
Nicht zuletzt sollen sie zur Qualitätssicherung 
der onkologischen Versorgung beitragen.

Erstuntersuchung
erstmalige Teilnahme einer Frau am Mammogra-
phie-Screening-Programm

Fallsammlungsprüfung
Verfahren zur Fortbildung aller in der Befundung 
tätigen Personen durch kontrollierte Selbstüber-
prüfung. Beurteilung einer Fallsammlung von 
Screening-Mammographie-Aufnahmen
•	zum Nachweis der fachlichen Befähigung: Vo-

raussetzung für den Erwerb einer unbefristeten 
Genehmigung zur Befundung 

•	zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung 
der fachlichen Befähigung: Die erfolgreiche 
Teilnahme alle 12 Monate ist in der Regel Vo-
raussetzung für den Fortbestand einer unbefris-
teten Genehmigung zur Befundung. Bei absolu-
tem Bestehen (Sensitivität und Spezifität über 
90 %) ist die nächste Fallsammlungsprüfung 
erst nach 2 Jahren zu absolvieren.
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Fallkonferenz
siehe multidisziplinäre Fallkonferenz

Folgeuntersuchung
wiederholte Teilnahme einer Frau am Mammo-
graphie-Screening-Programm:
•	regulär: Teilnahme innerhalb von höchstens  

30 Monaten nach der letzten Untersuchung
•	 irregulär: Teilnahme mehr als 30 Monate nach der 

letzten Untersuchung

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) 
Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das 
oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen 
Selbstverwaltung und wird von den 4 großen 
Selbstverwaltungsorganisationen im Gesund-
heitssystem gebildet: Kassenärztliche Bundes-
vereinigung, Kassenzahnärztliche Bundesvereini-
gung, Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) 
und Spitzenverband Bund der Krankenkassen. 
Antragsrechte, jedoch kein Stimmrecht haben 
zudem Organisationen, die auf Bundesebene 
maßgeblich die Interessen von Patientinnen 
und Patienten vertreten.  Der G-BA entschei-
det über den Leistungskatalog der Gesetzlichen 
Krankenversicherung sowie Maßnahmen für die 
Qualitätssicherung der ambulanten und statio-
nären Bereiche des Gesundheitswesens. (Quelle: 
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-
sind/). Grundlage des Mammographie-Scree-
nings ist die vom G-BA beschlossene Krebsfrüh-
erkennungs-Richtlinie. 

Gerätetyp digital
•	Speicherfoliensystem (CR-System, auch Com-

puted Radiography): Erzeugung eines latenten 
Bildes auf einer Folie, das anschließend 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 Pixelelementen 
besteht. Die ionisierende Strahlung wird ent-
weder indirekt über die Umwandlung von Licht 

oder direkt in elektrische Signale umgewandelt 
und digitalisiert.

GKV-Spitzenverband
Spitzenverband Bund der Gesetzlichen Kranken-
versicherung; zentrale Interessenvertretung der 
gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen; gestal-
tet die Rahmenbedingungen für die deutsch-
landweite gesundheitliche Versorgung

Hintergrundinzidenz
Inzidenz invasiver Tumore, die ohne organisiertes 
Screening-Programm in der Zielbevölkerung zu 
erwarten wäre

Histopathologie
mikroskopische Untersuchung von (gefärbten) 
Gewebeschnitten zur sicheren Diagnose einer 
Erkrankung und ihres Schweregrades (gut- oder 
bösartig)

in situ
lateinisch für „am Ort“ (siehe auch Karzinom)

Intervallkarzinom
Brustkrebs (invasiv oder in situ), der nach einer 
Screening-Untersuchung (ggf. inkl. Abklärung) 
mit unauffälligem oder gutartigem Ergebnis und 
vor dem nächsten regulären Screening-Termin 
festgestellt wird

invasiv
eindringend (siehe auch Karzinom)

Karzinom
bösartiger Tumor, der von Haut- oder Drüsenge-
webszellen (Epithel) ausgeht. Die meisten Karzi-
nome der Brustdrüse gehen vom Drüsenepithel 
aus (Adenokarzinome). Nach internationaler 
Klassifikation wird unterschieden in:
•	invasives Karzinom: bösartige Gewebeverän-

derung, die in das umgebende Gewebe hinein- 
wächst

•	In-situ-Karzinom: bösartige Zellveränderung 
mit vermehrtem Wachstum, die die natür-
lichen Gewebegrenzen nicht durchbrochen hat 

https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/
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(nicht-invasiv). In-situ-Karzinome metastasie-
ren nicht, können sich aber im Laufe der Zeit zu  
invasiven Karzinomen entwickeln.

Kassenärztliche Bundesvereinigung 
(KBV)
Dachverband der 17 Kassenärztlichen Vereini-
gungen. Sie ist als Einrichtung der ärztlichen und 
psychotherapeutischen Selbstverwaltung Kör-
perschaft des öffentlichen Rechts, organisiert 
die flächendeckende wohnortnahe ambulante 
Gesundheitsversorgung und vertritt die Interes-
sen der Vertragsärztinnen und -ärzte sowie der  
Vertragspsychotherapeutinnen und -psychothe-
rapeuten auf Bundesebene.

Kassenärztliche Vereinigung (KV) 
Körperschaft des öffentlichen Rechts. Sie orga-
nisiert die flächendeckende wohnortnahe am-
bulante Gesundheitsversorgung und vertritt 
die Interessen ihrer Mitglieder, der Vertragsärz-
tinnen und -ärzte sowie der Vertragspsychothe-
rapeutinnen und -psychotherapeuten. Es gibt in 
Deutschland 17 Kassenärztliche Vereinigungen 
entsprechend den Bundesländern, mit Ausnah-
me von Nordrhein-Westfalen, das in die KV Nord-
rhein und die KV Westfalen-Lippe unterteilt ist.

Klassifikation von Befundergebnissen
•	richtig-positiv: In der Doppelbefundung der 

Mammographie-Aufnahmen werden Auffällig-
keiten des Brustgewebes gefunden, die durch 
ergänzende Untersuchungen abgeklärt werden 
müssen. Die weiteren Untersuchungen bestäti-
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 Auffällig-
keiten des Brustgewebes gefunden, die durch 
ergänzende Untersuchungen abgeklärt werden 
müssen. Durch die weiteren Untersuchungen 

können die Auffälligkeiten als gutartig einge-
stuft werden.

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

Kohorte
(lateinisch cohors, deutsch „umfriedeter Raum“) 
in der Statistik nach bestimmten Kriterien ausge-
wählte Personengruppe, die in einem bestimm-
ten Zeitablauf untersucht wird

kollegiales Fachgespräch
mindestens einmal im Jahr stattfindendes Bera-
tungsgespräch zwischen Programmverantwort-
lichen Ärztinnen und Ärzten und dem betreu-
enden Referenzzentrum als Teil der internen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen. Grundlage der 
Beratungen bilden die Ergebnisse der Auswer-
tungen der verschiedenen internen Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen. Bei delegierten Biopsien 
findet das Fachgespräch zwischen den Ärztinnen 
und Ärzten, die Biopsien durchführen, und den 
veranlassenden Programmverantwortlichen Ärz- 
tinnen und Ärzten statt. Bei der Selbstüberprüfung 
der histopathologischen Befundqualität beraten 
Pathologinnen und Pathologen ihre Ergebnisse 
mit einer Pathologin oder einem Pathologen, die 
vom Referenzzentrum benannten wurden.

Konsensuskonferenz
siehe Befundung

Konstanzprüfung
Instrument der technischen Qualitätssicherung 
zur regelmäßigen Überprüfung aller eingesetz-
ten Geräte. Im Mammographie-Screening er-
folgen tägliche, monatliche und jährliche, bei 
analogen Systemen zusätzlich wöchentliche 
Konstanzprüfungen. Dabei müssen aktuelle 
Messwerte innerhalb einer festgelegten Toleranz 
mit den Bezugswerten der Abnahmeprüfung und 
der Überprüfung im Rahmen der jährlichen Kon-
stanzprüfung übereinstimmen.
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Kooperationsgemeinschaft Mammo-
graphie (KoopG)
gemeinsame Einrichtung der Kassenärztlichen 
Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenver-
bandes zur Organisation, Koordination und Über-
wachung der Durchführung des Mammographie-
Screening-Programms

Läsion
(lateinisch laesio, deutsch „Verletzung“) Schädi-
gung, Veränderung (Anomalie), Verletzung oder 
Störung von Gewebe

Leistungsparameter
Indikatoren für die Bewertung der Prozess- und 
Ergebnisqualität. Die im Screening-Programm 
angesetzten Leistungsparameter inklusive Refe-
renzwerten entsprechen den EU-Leitlinien. Für 
die Rezertifizierung der Screening-Einheiten sind 
diese in Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-Ä aufge-
führt.

Lymphknoten
„Filterstation“ für die Lymphe (Gewebswasser), 
zuständig für die Aufnahme und Filtration der 
Lymphe einer Körperregion

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

maligne
bösartig

Mamma
lat. für Brust

Mammakarzinom
Brustkrebs (siehe auch Karzinom)

MammaSoft
siehe Dokumentationssoftware

Mammographie
Röntgenuntersuchung der Brust

Mammographie-Einheit (ME)
siehe Screening-Einheit

MaSc
siehe Dokumentationssoftware

Menopause
Zeitpunkt der letzten spontanen Menstruation 
im Leben einer Frau. Ursächlich liegt eine Än-
derung im Hormonhaushalt durch eine nach-
lassende Hormonproduktion der Eierstöcke zu-
grunde.

Metastasen
lokale oder entfernt liegende Tochtergeschwüls-
te einer bösartigen Erkrankung

methodenübergreifende Qualitätssi-
cherungsmaßnahmen
Verfahren zur Selbstüberprüfung (interne Qua-
litätssicherung), bei dem anhand ausgewählter 
Prozessparameter die Ergebnisse mehrerer inein-
andergreifender Untersuchungsmethoden be-
wertet werden. Die Programmverantwortlichen 
Ärztinnen und Ärzte liefern die Ergebnisse dieser 
Prozessparameter quartalsweise an das Referenz-
zentrum zur Überprüfung. Die Auswertungen 
werden mindestens einmal im Jahr im Rahmen 
eines kollegialen Fachgesprächs mit dem Refe-
renzzentrum  beraten.

minimal-invasive Abklärung
siehe Abklärung und minimal-invasive Biopsie

minimal-invasive Biopsie
Entnahme einer Gewebeprobe durch die Haut 
unter Einsatz einer Hohlnadel
•	Stanzbiopsie: Unter Ultraschall- oder Röntgen-

kontrolle schießt eine Hohlnadel ins Gewebe 
und stanzt mehrere zylinderförmige Proben 
aus.

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

mittlere Parenchymdosis
Maß für die Strahlenexposition in der Mammo-
graphie. Die mittlere Parenchymdosis ist eine be-
rechnete Größe, die den Mittelwert der im Drü-
senparenchym auftretenden Dosis beschreibt.

multidisziplinäre Fallkonferenz 
fachübergreifende Sitzung, in der alle bisherigen 
Untersuchungsergebnisse der behandelten Per-
sonen zusammengeführt, deren Korrelation 
geprüft und die zukünftige Vorgehensweise be-
sprochen und beschlossen werden. Sitzungsteil-
nehmende sind alle mit der jeweiligen Diagnose 
und Behandlung befassten Ärztinnen und Ärzte 
und ggf. nichtärztliches Personal (insbesondere 
Programmverantwortliche Ärztinnen und Ärzte, 
Pathologinnen und Pathologen sowie Befunde-
rinnen und Befunder, radiologische Fachkräfte, 
Operierende, kooperierendes radiologisch oder 
pathologisch tätiges Krankenhauspersonal, be-
treuende Haus- oder Frauenärztinnen und -ärzte).
•	präoperativ: kollegiale Beratung aller Fälle, bei 

denen im Rahmen der Abklärungsdiagnostik 
eine (minimal-invasive) Biopsie empfohlen wur-
de

•	postoperativ: kollegiale Beratung aller Fälle, bei 
denen aufgrund der präoperativen Fallkonfe-
renz eine Operation veranlasst wurde

neoadjuvante Therapie
Therapie (meist Chemo- oder auch Strahlenthera-
pie, beim Mammakarzinom nur medikamentöse 
Therapie), die vor einem geplanten operativen 
Eingriff durchgeführt wird mit dem Ziel, eine Ver-
kleinerung des Tumors zu erreichen. Neoadjuvant 
behandelten Karzinomen wird im Rahmen der 
TNM-Klassifikation ein y- vorangestellt (kurz: y- 
Karzinome).

offene Biopsie
Entnahme einer Gewebeprobe mittels eines ope-
rativen Eingriffs. Wird zur Abklärung veranlasst,

wenn eine minimal-invasive Biopsie nicht möglich 
ist, z. B. aufgrund anatomischer Einschränkungen, 
technischer Nichtdurchführbarkeit oder Ableh-
nung durch die Frau (primär offene Biopsie), oder 
wenn ein nicht sicher malignes oder benignes Er-
gebnis in der minimal-invasiven Biopsie sekundär 
eine offene Biopsie erforderlich macht.

Parenchym
durch die spezifischen Funktionszellen eines Or-
gans gebildetes Gewebe

positiver Vorhersagewert (PPV)
positive predictive value; gibt an, wie viel Prozent 
der Frauen mit einem positiven Befund tatsächlich 
erkrankt sind. Im Mammographie-Screening wird 
der PPV der einzelnen Untersuchungsschritte be-
trachtet:
•	PPV I (positiver Vorhersagewert der Befundung): 

Anteil der Frauen mit einer Indikation zur Abklä-
rung (= positives Ergebnis der Befundung), bei 
denen Brustkrebs diagnostiziert wurde

•	PPV II (positiver Vorhersagewert der nicht-in-
vasiven Abklärung): Anteil der Frauen mit einer 
Indikation zur Biopsie (= positives Ergebnis der 
nicht-invasiven Abklärung), bei denen Brust-
krebs diagnostiziert wurde

Prävalenz
Bestand an Erkrankungen in einer definierten 
Bevölkerungsgruppe zu einem bestimmten Zeit-
punkt

Programmverantwortliche Ärztinnen 
und Ärzte (PVÄ) 
Vertragsärztinnen und -ärzte, in Ausnahmefällen 
auch ermächtigte Ärztinnen oder Ärzte, denen die 
Genehmigung zur Übernahme des Versorgungs-
auftrags erteilt wurde

physikalisch-technische  
Qualitätssicherung
physikalisch-technische Überprüfung der im 
Mammographie-Screening eingesetzten Geräte 
zur Qualitätssicherung
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Referenzzentrum (RZ)
regionale Untergliederung der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie, zuständig für 
Fortbildung, Betreuung und Beratung der am 
Mammographie-Screening-Programm beteiligten 
Ärzteschaft und radiologischen Fachkräfte sowie 
für die Überwachung der medizinischen und phy-
sikalisch-technischen Qualitätssicherung in den 
Screening-Einheiten

Rezertifizierung
siehe Zertifizierung

Screening-Einheit (SE)
von den Kassenärztlichen Vereinigungen defi-
nierte Screening-Region mit einem Einzugsbe-
reich von in der Regel 800.000 bis 1.000.000 Ein-
wohnern. Eine Screening-Einheit besteht aus einer 
oder mehreren Mammographie-Einheiten und ei-
ner oder mehreren Abklärungs-Einheiten.
Eine Mammographie-Einheit (auch Erstellungs-
Einheit) ist ein Standort oder eine mobile Einheit, 
die im Rahmen des Mammographie-Screening-
Programms zur Erstellung der Mammographie-
Aufnahmen zugelassen ist.
Eine Abklärungs-Einheit ist ein Standort, der im 
Rahmen des Mammographie-Screening-Pro-
gramms zur weiteren Abklärung von auffälligen 
Befunden zugelassen ist.
Eine Screening-Einheit wird von einem oder zwei 
Programmverantwortlichen Ärztinnen oder 
Ärzten geleitet, die den Versorgungsauftrag für 
die Region übernehmen. Die Leistungserbringung 
erfolgt in Kooperation mit anderem  an der ver-
tragsärztlichen Versorgung teilnehmenden ärzt-
lichem und nichtärztlichem Personal.

Screening-Kette
stufenweiser Ablauf der einzelnen Untersuchungs-
schritte im Mammographie-Screening-Programm 
von der Einladung bis zur postoperativen multidis-
ziplinären Fallkonferenz

Sensitivität
auch Richtig-positiv-Rate; Maß für die Treffsicher-

heit eines Testverfahrens; Anteil der erkrankten 
Personen, die durch ein Testverfahren richtig als 
krank identifiziert werden (siehe auch Klassifikati-
on von Befundergebnissen)

Sonographie
Ultraschalluntersuchung; wird im Rahmen des 
Mammographie-Screenings in der Abklärung 
eines auffälligen Befundes eingesetzt

Spezifität
auch Richtig-negativ-Rate; Maß für die Treffsicher-
heit eines Testverfahrens; Anteil der gesunden Per-
sonen, die durch ein Testverfahren richtig als ge-
sund klassifiziert werden (siehe auch Klassifikation 
von Befundergebnissen)

Stanzbiopsie
siehe minimal-invasive Biopsie

Supervision
Aufsicht durch qualifiziertes ärztliches Personal. 
Programmverantwortliche Ärztinnen und Ärzte 
sowie radiologische Fachkräfte arbeiten im Rah-
men der angeleiteten Tätigkeiten in den Refe-
renzzentren vor Aufnahme der Tätigkeit unter 
Supervision. Bei Befunderinnen und Befundern 
erfolgt die Beurteilung von Screening-Mammo-
graphie-Aufnahmen zu Beginn ihrer Tätigkeit un-
ter Supervision (zusätzliche Befundung) durch die 
Programmverantwortlichen Ärztinnen und Ärzte. 
Bei Pathologinnen und Pathologen werden nach 
Aufnahme der Tätigkeit im Screening die ersten 50 
Präparate unabhängig zweitbefundet.

Technische Qualitätssicherung
siehe physikalisch-technische Qualitätssicherung

Teilnahmerate
Anteil der Teilnehmerinnen an den im jeweiligen 
Betrachtungszeitraum eingeladenen Frauen (ein- 
ladungsbezogene Teilnahmerate)

TNM-Klassifikation
international einheitliches System zur Beschrei-
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bung der Ausbreitung eines Tumors; im Berichts-
zeitraum aktuell 8. Auflage (Wittekind, 2017):
•	T (Tumor): Angaben zum Tumor – Unterschei-

dung in in situ und invasiv, für die invasiven Kar-
zinome erfolgt zusätzlich eine Einteilung nach 
Ausdehnung (primär Größe)

•	N (Node): Angaben zum Vorhandensein von 
Lymphknotenmetastasen

•	M (Metastasis): Angaben zum Vorhandensein 
von Fernmetastasen

Überdiagnose
bei einer Früherkennungsuntersuchung ent-
deckte Erkrankung, die ohne Früherkennungsun-
tersuchung zu Lebzeiten der Betroffenen nicht 
auffällig geworden wäre

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

UICC-Klassifikation
Einteilung von Tumorerkrankungen nach UICC 
anhand der TNM-Klassifikation in die prognos-
tischen Gruppen 0 bis IV

Vakuumbiopsie
siehe minimal-invasive Biopsie

Versorgungsauftrag
Genehmigung der Kassenärztlichen Vereinigung 
zur Umsetzung des Mammographie-Screening-
Programms in einer Region (Screening-Einheit). 
Der Versorgungsauftrag umfasst die notwendige 
ärztliche Behandlung und Betreuung der Frauen 
einschließlich Aufklärung und Information sowie 
die übergreifende Versorgungsorganisation und 
-steuerung inklusive Durchführung von Quali-
tätssicherungsmaßnahmen.

Wiedereinbestellung
Einladung zur Abklärungsdiagnostik einer am 

Mammographie-Screening teilnehmenden Frau 
nach der mammographischen Befundung inklu-
sive Konsensuskonferenz aufgrund
•	einer mammographischen Auffälligkeit
•	einer klinischen Auffälligkeit, die während der 

Erstellung der Mammographie festgestellt wur-
de (clinical recall)

•	der Feststellung von Mängeln in der diagnos-
tischen Bildqualität und Empfehlung zur Bild-
wiederholung (technical recall)

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

Zertifizierung
umfassende Überprüfung der Screening-Ein-
heiten einschließlich der beteiligten Personen 
und organisatorischen Strukturen hinsichtlich 
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität. Die 
Überprüfung wird von der Kooperationsgemein-
schaft Mammographie zusammen mit dem be-
treuenden Referenzzentrum im Auftrag der Kas-
senärztlichen Vereinigung durchgeführt.
•	Zertifizierung: erfolgt nach Erteilung der Ge-

nehmigung und vor dem Beginn der Übernah-
me des Versorgungsauftrages

•	Rezertifizierung: erfolgt erstmalig nach 6 Mo-
naten und anschließend in regelmäßigen Ab-
ständen von 30 Monaten nach Übernahme des 
Versorgungsauftrages

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

Zyste (in der Brust)
gutartige Veränderung; mit Flüssigkeit gefüllter 
Hohlraum im Drüsenläppchen der Brustdrüse, 
der sich durch einen Verschluss des Milchgangs 
bildet.
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