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Rahmenbedingungen der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie 2021

Im Geschaftsjahr 2021 war eine Reihe von rechtli-
chen und wissenschaftlichen Entwicklungen zu
verzeichnen, die sich auf das Mammographie-
Screening-Programm und die Arbeit in der Ge-
schaftsstelle ausgewirkt haben oder auswirken
werden. Die andauernde Pandemiesituation hat
die Tatigkeit im Programm und der Kooperations-
gemeinschaft nicht mehr wesentlich beeintrach-
tigt, auch wenn weiterhin bestimmte Faktoren das
operative Geschift beeinflusst haben.

Die bereits im Vorjahr umgesetzten MalRnahmen
zum Infektionsschutz in den Screening-Einheiten
wurden beibehalten und der Screening-Betrieb
ohne Unterbrechungen aufrechterhalten.

Fiir die Fortbildung der Arztinnen und Arzte und
radiologischen Fachkrédfte wurden von den Refe-
renzzentren verschiedene Kursformate angeboten,
von Prasenzveranstaltungen mit reduzierter Teil-
nehmerzahl Giber Hybride bis zu reinen Onlinefor-
maten. Dadurch konnten der Fortbildungsbedarf
fir das Mammographie-Screening-Programm ge-
deckt und gleichzeitig wertvolle Erfahrungen mit
den neuen Formaten gesammelt werden.

Auch die Arbeit der Geschéftsstelle war 2021 an
die Pandemiesituation angepasst. Bis auf wenige
Ausnahmen fanden Sitzungen und Besprechungen
als Videokonferenzen statt, Dienstreisen sind wei-
terhin fast komplett entfallen.

Zum 01. Januar 2021 ist eine neue Fassung der An-
lage 9.2 ,Versorgung im Rahmen des Programms
zur Fritherkennung von Brustkrebs durch Mam-
mographie-Screening” des Bundesmantelvertra-
ges fiir Arzte (BMV-A) in Kraft getreten.

Hintergrund der umfassenden Anderungen ist
die Neuregelung des deutschen Strahlenschutz-
rechts. Die zuvor geltende Strahlenschutzver-
ordnung und Rontgenverordnung sind zum
31. Dezember 2018 auler Kraft getreten und
durch die novellierte Strahlenschutzverord-
nung! und das Strahlenschutzgesetz? abgelost
worden. Erganzend wurde vom Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Si-
cherheit die Brustkrebs-Friiherkennungs-Ver-
ordnung? erlassen, welche sowohl die Kriterien
regelt, nach denen Personen an der Untersu-
chung teilnehmen koénnen, als auch konkrete
Anforderungen an Personal und Gerite stellt.

Diese Anderungen werden seit 01.01.2021 (mit
nachtraglicher Korrektur zum 01.04.2021 - siehe
Qualititsmanagement — Anderungen der Anlage
9.2 BMV-A) auch in der Anlage 9.2 BMV-A abgebil-
det. MaRRgeblich wurden die Anforderungen an die
apparativen Voraussetzungen (Anhang 6) und an
die Konstanz der Qualitdt von Screening-Mammo-
graphie-Aufnahmen sowie neu auch an Aufnah-
men aus der Abkldrungsdiagnostik (Anhang 7)
neu gefasst. Beispielsweise ist nunmehr geregelt,

1 Strahlenschutzverordnung vom 29. November 2018 (BGBI. | S. 2034, 2036), die zuletzt durch Artikel 83 des Gesetzes vom 10. August 2021

(BGBI. 1S.3436) gedandert worden ist

2 Strahlenschutzgesetz vom 27. Juni 2017 (BGBI. I S. 1966), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 20. Mai 2021 (BGBI.1S. 1194) gedndert

worden ist

3 Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung vom 17. Dezember 2018 (BGBI. I S. 2660)
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dass ausschlieRlich volldigitale Mammographiege-
rate neu zugelassen werden diirfen und Speicher-
foliensysteme im Screening-Programm nicht mehr
genehmigungsfahig sind. Neu in die apparativen
Anforderungen aufgenommen wurde auch, dass
bestimmte physikalisch-technische Parameter
einschlieRlich der Expositionsdaten wie zum Bei-
spiel die Kompressionsschichtdicke und die
Rontgenrohrenspannung angezeigt und automa-
tisiert dokumentiert werden mussen. Laut den
Vorgaben der Brustkrebs-Friiherkennungs-Verord-
nung® miissen diese Anforderungen auch fiir die
Abklarung eines Befundes einer Fritherkennungs-
untersuchung gelten. Entsprechend diesen Ande-
rungen war eine Anderung der Vorgaben zur drzt-
lichen Dokumentation (Protokolle zur Dokumen-
tation und Evaluation) notwendig.

Die neuen europdischen Brustleitlinien der Euro-
pean Commission Initiative on Breast Cancer
empfehlen auch fiir die Altersgruppen 45-49 und
70-74 Jahre die systematische Brustkrebsfriiherken-
nung durch Mammographie-Screening.> Das Bun-
desamt fiir Strahlenschutz (BfS) hatte bereits im
August 2020 beschlossen, die Ausweitung der
Screening-berechtigten Altersgruppe nach oben,
also tiber das 70. Lebensjahr hinaus, einer ausfiihr-
lichen wissenschaftlichen Begutachtung zu unter-
ziehen.® Die wissenschaftliche Begutachtung wur-
de im laufenden Geschiftsjahr begonnen.

Mit Beschluss vom 18.03.2021 hat der Gemeinsa-
me Bundesausschuss (G-BA) das Beratungsverfah-

§ 6 Absatz 1 letzter Satz BrKrFrithErkV

i

https://www.g-ba.de/beschluesse[4760]

https://www.g-ba.de/beschluesse[4776]

https:/lwww.iqwig.de[projekte[s21-01.html
il

O o N o Ul N

ren zur Uberpriifung der Altersgrenzen im Mam-
mographie-Screening eingeleitet.” Am 22.04.2021
folgte die Bekanntmachung und Einholung erster
Einschatzungen sowie Ermittlung stellungnahme-
berechtigter Medizinproduktehersteller fiir die
Uberpriifung der Altersgrenzen im Mammogra-
phie-Screening-Programm 8 Gleichzeitig wurde das
Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG)vom G-BA beauftragt, eine
Nutzenbewertung fiir diese Altersgruppen durch-
zufiihren. Laut Zeitplan® des IQWiG wird im 1. Quar-
tal 2022 ein entsprechender Vorbericht vorgelegt.

Anfang September 2021 hat das BfS in seiner
Vorpriifung die wissenschaftliche Bewertung des
Mammographie-Screenings zur Brustkrebsfriiher-
kennung fiir Frauen jiinger als 50 Jahre an oberste
Stelle gesetzt und wird die Thematik im kommen-
den Jahr beraten.®

Im Rahmen der European Commission Initiative
on Breast Cancer (ECIBC) wurde neben neuen Leit-
linien auch ein Qualitdtssicherungsprogramm fiir
die Brustkrebsfritherkennung und -therapie entwi-
ckelt. Im Berichtsjahr sind die ersten Ergebnisse
der verantwortlichen Arbeitsgruppe, der Quality
Assurance Scheme Development Group (QASDG),
erschienen. Zum einen sind zwei der drei Handb(i-
cher fiir die in dem Qualitdtssicherungsprogramm
involvierten Institutionen fertiggestellt und verof-
fentlicht worden.'® Von besonderem Interesse ist
das Handbuch fiir die Leistungserbringer, hier
Screening-Einheiten und Brustkrebszentren, in

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/european-breast-cancer-guidelines/screening-ages-and-frequencies
https://www.bfs.de/DE[themen[ion/anwendung-medizin/frueherkennung/vorpruefungen/vorpruefungen_node.html

10 https:/[healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/breast-quality-assurance-scheme/manuals
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welchem die Anforderungen an eine erfolgreiche
Zertifizierung nach EU-Leitlinien spezifiziert wer-
den.’ Von der QASDG wurden auch Hilfestellun-
gen und Vorlagen zur Selbsteinschdtzung sowie
Fortbildungsinhalte fiir Befunder und radiologische
Fachkréfte entwickelt.’? Diese Spezifikationen und
Vorgaben in den Handbiichern sollen im kommen-
den Jahr mit mehreren Brustkrebszentren und
Screening-Einheiten in Europa pilotiert werden,
um deren Umsetzbarkeit und Akzeptanz zu testen.

In der sogenannten ToSyMa-Studie, durchgefiihrt
unter Federfithrung der Klinik fiir Radiologie des
Universitdtsklinikums Miinster (UKM) und gefor-
dert von der Deutschen Forschungsgemeinschaft
(DFG), wird in einem prospektiv randomisierten
Design gepriift, ob die technische Weiterentwick-
lung der digitalen Mammographie zum Schicht-
bildverfahren (digitale Brusttomosynthese) den
derzeitigen Standard der zweidimensionalen
mammographischen Brustuntersuchung im Scree-
ning voranbringt. Als Kernparameter werden hier-
fir die Entdeckungsraten invasiver Karzinome im
Screening und im Intervall verglichen.'3

Die Rekrutierung fiir die weltweit groRte Studie
dieser Art endete am 30.12.2020 nach Einschluss
von 99.689 Screening-Teilnehmerinnen. Im aktuel-
len Berichtsjahr erfolgen nun die umfangreiche
Nacherfassung, Uberpriifung und Auswertung der
Studiendaten. Erste Ergebnisse liegen voraussicht-
lich Anfang 2022 vor.

Eine Studie an insgesamt 30.000 Frauen zu ,Ergdn-
zendem Ultraschall bei dichter Brust“, die soge-
nannte DIMASOS-Studie unter Leitung des Refe-
renzzentrums Minchen, ist im Juli 2019 gestartet
worden. Sie wird vom Innovationsfonds des G-BA
gefordert und untersucht, wie und mit welchen
Effekten ein zusatzlicher Ultraschall bei Frauen mit
sehr dichter Brust in das Mammographie-Scree-
ning-Programm integriert werden kann. Erhoben
werden unter anderem die Anzahl zusitzlich ent-
deckter Karzinome, die Anzahl zusatzlicher Abkla-
rungsuntersuchungen, die Akzeptanz bei den Frau-
en, der Aufwand, die Durchfiihrbarkeit und die
Kosten in der Versorgung.'4

Inzwischen wurde die umfassende Vorbereitungs-
phase erfolgreich abgeschlossen. Hierbei wurde
die Studie mit den beiden bundesweiten Scree-
ning-Software-Systemen vernetzt und in derzeit
16 Screening-Einheiten installiert. Eine Software
ermoglicht anhand der volldigitalen Mammogra-
phie online die Identifikation von Frauen mit sehr
dichtem Driisengewebe, denen eine Studienteil-
nahme (mit erganzendem Ultraschall sofort oder
binnen 8 Tagen) angeboten werden kann. Trotz er-
schwerter Bedingungen wegen der Coronavi-
ruspandemie nimmt die Studie an Fahrt auf. Insge-
samt nahmen bislang bundesweit in 16 Zentren ca.
10.000 Frauen an der Studie teil. Erste Ergebnisse
zeigen, dass die Stratifizierung nach Brustdichte im
Programm moglich ist.

11 https:/[healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/breast-quality-assurance-scheme/manuals

Il
12 https:/[healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/breast-quality-assurance-scheme/tools-to-support-implementation#inline-nav-3
13 https://gepris.dfg.de/gepris/projekt/286538777?context=projekt&task=showDetail&id=286538777&

14 https://innovationsfonds.g-ba.de[projekte[versorgungsforschung/dimasos-2-dichte-indiziertes-mammographisch-sonographisch-brustkrebs-

screening.203
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Operative Aufgaben

Geschlechtergerechte Sprache

In den regelmdRigen Programmberichten der
Kooperationsgemeinschaft Mammographie kam
in der Vergangenheit das generische Maskulin
zum Einsatz. Hauptbeweggrund fiir diese Ent-
scheidung waren nachfolgende Kriterien ge-
schlechtersensibler Schreibung des Rates fiir
deutsche Rechtschreibung: Geschlechtergerechte
Texte sollen sachlich korrekt, verstindlich und les-
bar sein und fiir die Lesenden die Moglichkeit zur
Konzentration auf die wesentlichen Sachverhalte
und Kerninformationen sicherstellen.> Zur Un-
terstlitzung der nach Auffassung des Rates gesell-
schaftlichen und gesellschaftspolitischen Aufga-
be, allen Menschen mit geschlechtergerechter
Sprache zu begegnen, hat die Kooperationsge-
meinschaft Mammographie im Berichtsjahr alle
Berichtsformen dahingehend (iberarbeitet, dass
das generische Maskulin ersetzt wurde, nach
Méglichkeit durch neutrale Begriffe, Pluralismen
oder das institutionsbezogene Geschlecht.

Jahresberichte Evaluation und Quali-
tatssicherung 2019

Die jahrlichen Berichte zur Evaluation der Ergeb-
nisse'® und der Qualitatssicherung'” des Pro-
gramms wurden in den ersten beiden Quartalen

oprerATIVE AUFGAREN |GGG

des Jahres erstellt, im Anschluss dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss bzw. den Partnern des Bun-
desmantelvertrages zur Prifung vorgelegt und
zum Ende des Jahres veréffentlicht. Inhaltlich be-
stitigt der Jahresbericht Evaluation die erneut
hohe Ergebnisqualitdt im Programm. Karzinome
werden frith und in prognostisch giinstigen Sta-
dien erkannt. Das Auftreten fortgeschrittener
Stadien wird durch die friihzeitige Entdeckung
mal3geblich verhindert. Dies ist Voraussetzung
und Indikator fiir eine zu erwartende Reduktion
der brustkrebsbedingten Mortalitat, die sich
auch in der Zielbevolkerung widerspiegelt. Daten
der epidemiologischen Krebsregister konnen
einen Riickgang der Inzidenz fortgeschrittener
Stadien quantifizieren und zeigen fiir die Scree-
ning-Altersgruppe auch eine positive Entwicklung
der Brustkrebssterblichkeit.'®

Wie in den Vorjahren liegen auch alle weiteren
Ergebnisse des Mammographie-Screening-Pro-
gramms aus 2019 innerhalb der EU-Leitlinien
und sind diesbeziiglich auf sehr hohem Niveau.
Der Jahresbericht Qualitdtssicherung gibt einen
Einblick in die stetigen Weiterentwicklungen
des Programms und die Sicherstellung und den
Ausbau der Struktur- und Prozessqualitat.

Aktualisierung Programmbeschreibung
Bereits in den Jahren 2019 und 2020 wurde

eine umfassende Aktualisierung der Programm-
beschreibung des Mammographie-Screening-

15 https:/[www.rechtschreibrat.com/DOX/rfdr_PM_2021-03-26_Geschlechtergerechte_Schreibung.pdf

16 Jahresbericht Evaluation 2019 (2021). Deutsches Mammographie-Screening-Programm. Kooperationsgemeinschaft Mammographie, Berlin

17 Jahresbericht Qualitatssicherung 2019 (2021). Deutsches Mammographie-Screening-Programm. Kooperationsgemeinschaft Mammographie,

Berlin

18 Waldmann, A, Katalinic, A. and Hiibner, |. (2021). Trends over time in breast-cancer-specific mortality in Germany. Deutsches Arzteblatt 118,

538-539.
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Programms in Deutschland vorbereitet, die vor al-
lem die Anderungen der strahlenschutzrechtli-
chen Grundlagen abbildet, aber auch Neuerungen
in Bezug auf die Zertifizierung der Referenzzent-
ren und Qualitdtssicherungsrichtlinien beriick-
sichtigt. Im Jahr 2021 wurden diese Anderungen
unter Berticksichtigung der geschlechtergerech-
ten Berichterstattung verdffentlicht.

Im Berichtsjahr gab es einen Auftrag zur Zertifizie-
rung, der mit Standortbesichtigung vor Ort und
personlichem Zertifizierungsgesprach durchge-
fihrt wurde.

Von den regelmaRigen Rezertifizierungen wurden
2021 insgesamt 33 Rezertifizierungsverfahren ge-
plant und trotz der pandemiebedingten Kontakt-
beschrankungen fristgerecht bearbeitet. In den
meisten Fallen sind die persénlichen Vor-Ort-Be-
sichtigungen entfallen und wurden durch Erkla-
rung zur Beibehaltung oder zu Verinderungen
der Standortgestaltung der Programmverant-
wortlichen Arztinnen und Arzte ersetzt. Die Re-
zertifizierungsgesprache mit den Programmver-
antwortlichen Arztinnen und Arzten, den Vertre-
tern der Geschiftsstelle der Kooperationsgemein-
schaft, der zustandigen Referenzzentrumsleitung
und gegebenenfalls weiteren Teilnehmerinnen
und Teilnehmern aus der Screening-Einheit oder
der Kassendrztlichen Vereinigung wurden als Vi-
deokonferenzen durchgefiihrt.

Zusitzlich wurden 12 Rezertifizierungsverfahren,

bei denen das Ergebnis zum Ende des Jahres 2020
noch ausstand, im Berichtsjahr weiterbearbeitet.

| GESCHAFTSBERICHT 2021

Fallsammlungspriifungen

Jede und jeder im Mammographie-Screening-
Programm befundende Arztin und Arzt muss im
Rahmen der Qualitdtsanforderungen zu Beginn
ihrer oder seiner Tatigkeit einmalig sowie nachfol-
gend regelmaRig erfolgreich an Fallsammlungs-
prifungen teilnehmen. Die Fallsammlungen wer-
den von der Geschéftsstelle der Kooperationsge-
meinschaft in Zusammenarbeit mit den Referenz-
zentren nach vorgegebenen Kriterien mit Fallen
aus dem sogenannten ,Fallpool“ zusammenge-
stellt und an die Referenzzentren gegeben. Die
Ergebnisse der in den Referenzzentren stattfin-
denden Priifungen werden in der Geschaftsstelle
ausgewertet und an die zustandigen Kassenarztli-
chen Vereinigungen tibermittelt.

Die Fallsammlung zum Nachweis der fachlichen
Befahigung von neu im Programm anfangenden
Arztinnen und Arzten wird jeweils Ende des Jah-
res flr das darauffolgende Kalenderjahr zusam-
mengestellt. Fiir die regelmaRigen Prifungen
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befahigung wurden im Marz die
Fallsammlungen fiir den Zeitraum April bis Sep-
tember 2021 und im September die Fallsamm-
lungen fir den Priifungszeitraum Oktober 2021
bis Mérz 2022 erstellt.

Die Besonderheit bei der Auswertung der Priifun-
gen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befdhigung besteht darin, dass
zusatzlich zu einem absoluten Kriterium ein rela-
tives Kriterium zur Anwendung kommt. Absolut
bestanden haben alle Priiflinge mit mindestens
90 % Sensitivitdt und 90 % Spezifitit. Die nachste
regelhafte Fallsammlungspriifung ist in diesem
Fallin 2 Jahren zu absolvieren. AuBerdem werden
die Ergebnisse in Sensitivitit und Spezifitat aller
Prifungen innerhalb von 6 Monaten an derselben
Fallsammlung miteinander verglichen. Relativ be-
standen wurde eine Priifung, bei der zwar das ab-
solute Bestehenskriterium verfehlt wurde, aber



sowohl die Sensitivitdt als auch die Spezifitit je-
weils oberhalb des 2,5-ten Perzentils aller Priifun-
gen derselben Kohorte liegen. Bei einer relativ
bestandenen Priifung ist die nachste Priifung
nach einem Jahr zu absolvieren. Soweit fiir einen
Priifling die Sensitivitit oder die Spezifitit kleiner
oder gleich dem 2,5-ten Perzentil aller Teilneh-
merinnen und Teilnehmer ist und die Sensitivitat
oder Spezifitit weniger als 90 % betrdagt, wurde
die Priifung nicht bestanden und ist innerhalb
von hochstens 4 Monaten zu wiederholen. Im Be-
richtsjahr wurden die 353 Priifungen des Zeit-
raums Oktober 2020 bis Marz 2021 im April aus-
gewertet. Die Auswertung des Priifungszeitraums
April bis September 2021 mit 74 Prifungen er-
folgte im Oktober.

Anderung der Anlage 9.2 BMV-A

Im Rahmen der entsprechenden Fachgruppe wur-
den zahlreiche notwendige Anpassungen der An-
lage 9.2 BMV-A inhaltlich beraten und zwischen
der Geschaftsstelle, Vertretungen der Referenz-
zentren und den Partnern des Bundesmantelver-
trages abgestimmt.

Bereits zum 01. Januar 2021 waren die Vorgaben
zur physikalisch-technischen Qualititssicherung
in den Anhdngen 6 und 7 zur Erflillung der strah-
lenschutzrechtlichen Anforderungen angepasst
worden. Dabei wurden in Anhang 6 unter ande-
rem die Anzeige und automatisierte Dokumenta-
tion von physikalisch-technischen Aufnahme-
parametern einschlieRlich der Expositionsdaten
erganzt. Es stellte sich allerdings heraus, dass ein-
zelne im Rahmen der Abklarung eines Mammo-
graphie-Befundes im Einsatz befindliche Biopsie-
tische (Rontgengerate flir die mammographische
Stereotaxie) die Daten nicht vollstandig liefern
kénnen. Zur Gewdbhrleistung des weiteren Einsat-

19 https:/jwww.kbv.de/media/sp/Ultraschallvereinbarung.pdf
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zes dieser Gerate wurden daher zum 01. April
2021 Abschnitt 3.2 des Anhangs 6 und in Folge
auch Abschnitt 9 des Anhangs 7 korrigiert.

Entsprechend der bereits im Juni 2020 vom G-BA
beschlossenen Anderung der KFE-RL in Bezug auf
eine Aktualisierung der Dokumentationsanforde-
rungen fir die histopathologische Beurteilung in
der Abklarungsdiagnostik im Mammographie-
Screening nach Anlage VI Nummer 2.6 KFE-RL so-
wie fiir die histopathologische Beurteilung des
Operationsprédparates nach Anlage VI Nummer
2.7 KFE-RL wurden die Dokumentationsvorgaben
zu den pré- und postoperativen Fallkonferenzen
in Abschnitt 2.1 und 2.2 Anhang 1 der Anlage 9.2
BMV-A zum 01. April 2021 angepasst.

Zum 01.10.2021 erfolgte eine Aktualisierung der
Anforderungen an die apparative Ausstattung der
Ultraschalleinrichtungen in der Abkldrung des
Mammographie-Screening-Programms. Die An-
passungen in Anhang 8 der Anlage 9.2 BMV-A be-
inhalten die Streichung von veralteten Anforde-
rungen und eine Harmonisierung mit den zum
1. April 2020 aktualisierten Vorgaben nach der
Ultraschallvereinbarung.®

Die unter den Einflissen der Coronaviruspande-
mie notwendigerweise eingefiihrte Moglichkeit,
Fortbildungskurse auch online durchzufiihren,
wurde fiir einige Kursarten als sinnvoll und berei-
chernd angesehen. Vor allem Vortragskurse sol-
len zukiinftig auch online angeboten werden
konnen. Auf Grundlage der Regelungen im Rah-
men der erneut aktualisierten Ultraschallverein-
barung'® wurde eine befristete Erprobungszeit
mit qualitativer Absicherung und begleitender
Evaluation festgelegt.

GESCHAFTSBERICHT 2021 |
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Veroffentlichung Protokolle zur Doku-
mentation und Evaluation

Im Februar dieses Jahres wurde die 7. Version der
Protokolle zur Dokumentation und Evaluation
verdffentlicht. Die Protokolle enthalten techni-
sche Spezifikationen zu den im Mammographie-
Screening-Programm zu dokumentierenden Da-
ten sowie zu Auswertungen und Statistiken, die
zum Zweck der Qualitdtssicherung und Evaluati-
on aus diesen Daten generiert werden. Anderun-
gen der Programmrichtlinien (insbesondere der
KFE-RL sowie der Anlage 9.2 BMV-A) und anderer
gesetzlicher Vorgaben sowie die Weiterentwick-
lung der technischen und medizinischen Stan-
dards machen eine regelmél3ige Anpassung der
Protokolle zur Dokumentation und Evaluation er-
forderlich.

Wie bereits im Vorjahresbericht angekiindigt, lag
der Schwerpunkt der 7. Version der Protokolle auf
einer vollstidndig tiberarbeiteten Dokumentation
der histopathologischen Befunde. Die zugrunde
liegenden Vorgaben zur Dokumentation der Pa-
thologie in Anhang VI Nr. 2.6 und 2.7 KFE-RL
wurden hierfiir bereits 2020 aktualisiert und
angepasst entsprechend der aktuellen Version
der S-3-Leitlinien.

Die zweite wesentliche Anpassung der Protokolle
umfasst die Umsetzung der aktuellen strahlen-
schutzrechtlichen Vorgaben, wonach alle fiir die
Bilderzeugung und Bildqualitat maRgeblichen
physikalisch-technischen Parameter fiir die tech-
nische Qualitatssicherung elektronisch nutzbar
gemacht werden miissen. Im Mammographie-
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Screening-Programm bedeutet dies, dass die digi-
talen Parameter aller erstellten Rontgenaufnah-
men (inkl. Aufnahmen, die im Rahmen der bildge-
benden Abklirung oder mammographisch ge-
steuerter Biopsien erstellt wurden) automatisiert
in der Dokumentationssoftware erfasst und regel-
maRig in digitaler Form sowie anonymisiert (also
ohne Patientenbezug) an das zustdndige Refe-
renzzentrum (ibertragen werden.

Zertifizierung der Screening-Doku-
mentationssoftware

Die technischen Spezifikationen der Protokolle
sind von den speziell fiir das Mammographie-
Screening entwickelten Software-Systemen zur
elektronischen Dokumentation, MaSc und Mam-
maSoft, verpflichtend umzusetzen und werden
von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung im
Rahmen einer regelmiligen Rezertifizierung
tberpriift. Sie werden daher im Rahmen der Re-
zertifizierung auch als ,Pflichtenhefte” bezeich-
net. Auf Basis der in diesem Jahr erstmals im Feb-
ruar veroffentlichten Protokolle soll die Zertifizie-
rung bis Ende Oktober 2021 abgeschlossen wer-
den, so dass die zertifizierten Software-Systeme,
welche alle Anforderungen der neuen Protokolle
erfiillen, bis zum Jahresende allen Anwendern zur
Verfligung stehen. Die Software-Hersteller, die
Kooperationsgemeinschaft, die Zertifizierungs-
stelle der KBV sowie Sachverstdndige der Refe-
renzzentren arbeiten wahrend des Zertifizie-
rungsverfahrens kontinuierlich zusammen, um
offene Fragen zu kldren und ein einheitliches
Vorgehen bei der Umsetzung der Protokolle ab-
zustimmen.



Als fachlicher Ansprechpartner fiir das Mammo-
graphie-Screening-Programm ist die Geschafts-
stelle in verschiedene Gremien involviert.

AG Mammographie-Screening des G-BA

In der AG Mammographie-Screening werden alle
fir den G-BA relevanten Themen zum Programm
fachlich-inhaltlich beraten und entsprechende
Empfehlungen gegeniiber dem zustdandigen Un-
terausschuss im G-BA ausgesprochen.

Im Berichtsjahr waren insbesondere die Plenums-
beschliisse im Mérz und April 2021 zur Uberprii-
fung der Altersgrenzen im Mammographie-Scree-
ning sowie die Konsequenzen aus dem Beschluss
des G-BA im Marz 2020 zum Aussetzen des Einla-
dungswesens in der ersten Pandemiewelle und
nicht zuletzt die in § 23 Absatz 13 KFE-RL festge-
legte Priifung der jahrlichen Evaluationsergebnis-
se des Programms Beratungsthemen. Bei Bedarf
werden die Leitung der Geschaftsstelle und die
Referenzzentrumsleitungen abhdngig von der Ta-
gesordnung hinzugezogen.

Mortalitatsevaluation

Die Mortalitdtsevaluation wird im Auftrag des
Bundesamtes fiir Strahlenschutz (BfS) durchge-
fihrt und von 2 Gremien begleitet. Im Steuerungs-
gremium sind das BfS und die Mittelgeber, das
Bundesministerium fiir Gesundheit, das Bundes-
ministerium fir Umwelt, Naturschutz und nukle-
are Sicherheit und die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie, mit Vertretungen der Gesell-
schafter und der Geschéftsstelle vertreten. Mit-
glieder des Wissenschaftlichen Beirats sind Exper-
tinnen und Experten der verschiedenen relevan-
ten Fachdisziplinen Epidemiologie, Radiologie,
Gyndkologie, Pathologie und Medizinphysik sowie

oprerATIVE AUFGAREN |GGG

Vertretungen des Programms aus den Referenz-
zentren und der Geschiftsstelle.

Ende des ersten Quartals 2021 wurde die erste
Phase der Hauptstudie abgeschlossen. Die Arbeit
der beiden Gremien konzentrierte sich im Be-
richtsjahr auf die Bewertung der Ergebnisse dieser
ersten Phase und die Vergabe der zweiten und
abschlieBenden Phase der Hauptstudie. Aufgrund
noch zu kldrender Fragen zur Gewichtung der
Auswertungsschwerpunkte, zu den Datenfliissen
sowie der Verfiigbarkeit von Daten hat sich der
Vergabeprozess verzogert. Mit einem Start der
Phase Il der Hauptstudie ist im 4. Quartal 2021 zu
rechnen, die Ergebnisse der Mortalititsevaluation
sollen Ende 2024 vorliegen.

Referenzzentren

Die Referenzzentren und die Geschiftsstelle arbei-
ten sehr eng zusammen. Wahrend die Geschafts-
stelle vorwiegend zentrale organisatorische Aufga-
ben wahrnimmt, sind die Referenzzentren regional
fir die externe Uberpriifung der Qualititssiche-
rung, die Fortbildung und die Betreuung der Scree-
ning-Einheiten verantwortlich.

Neben den expliziten Vorgaben der Krebsfriiher-
kennungs-Richtlinie und der Anlage 9.2 BMV-A
stellt die gesamte Organisation und Koordination
des Programms eine gemeinsame Aufgabe dar,
die immer in enger Abstimmung mit den Sachver-
standigen der Referenzzentren erfolgt. Damit wird
insbesondere sichergestellt, dass sowohl fachliche
Expertise als auch die Erfahrung in der praktischen
Umsetzung der MaBnahmen eingebunden sind.

Fir die Zusammenarbeit wurden mehrere Gremi-
en eingerichtet. 5-mal im Jahr treffen sich die Lei-
terinnen und Leiter der Referenzzentren und der
Geschaftsstelle zur Beratung aktueller Themen
und Fragen. Eine intensive inhaltliche Arbeit in
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kleiner Runde erfolgt in themenbezogenen Fach-
gruppen, fiir die jeweils 2 feste Sachverstandige
aus dem Kreis der Referenzzentren benannt sind.
Im Berichtsjahr fanden 5 Fachgruppensitzungen
zu verschiedenen Themen statt, in der Regel als
Videokonferenz. In den Fachgruppen wurden im
Berichtsjahr insbesondere die Jahresberichte Eva-
luation und Qualitdtssicherung 2019 und die di-
versen Anderungen der Anlage 9.2 BMV-A inhalt-
lich-fachlich mit den Referenzzentren und den
Vertretern der Kassendrztlichen Bundesvereini-
gung und des GKV-Spitzenverbandes abgestimmt.

Gesellschafter

Mit den Gesellschaftern der Kooperationsgemein-
schaft und der Geschiftsstelle besteht eine enge
und vertrauensvolle Zusammenarbeit, die auf ver-
schiedenen Ebenen in entsprechenden Gremien
organisiert ist.

Die Gesellschafterversammlung der Kooperations-
gemeinschaft Mammographie tagte dieses Jahrim
August und November. Zentrale Themen der Ge-
sellschafterversammlung sind insbesondere der
Jahresabschluss des vergangenen Geschaftsjahres
und der Haushaltsplan des kommenden Geschafts-
jahres. Weiterhin werden den Mitgliedern des Vor-
standes der Tragerorganisationen in der Gesell-
schafterversammlung Empfehlungen aus den RZL-
Treffen und den Fachgruppen sowie relevante Ent-
wicklungen im und um das Screening-Programm
prasentiert und beraten.

Die Gesellschafterversammlung wird in den finanz-
relevanten Themen von einem vorher tagenden Fi-
nanzausschuss unterstiitzt. Diesem geht wieder-
um eine Haushélterrunde auf Arbeitsebene voraus.

Fiir die Beratung primar inhaltlicher Fragestellun-
gen ist jeweils eine Vertretung der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung und des GKV-Spitzen-

20 https:/[healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/
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verbandes als Ansprechpartnerin bzw. Ansprech-
partner fir die Geschidftsstelle benannt. Diese
werden intensiv in alle fachlichen Beratungen
eingebunden. Die Vertreter werden dementspre-
chend zu allen Treffen und Fachgruppen der Ge-
schaiftsstelle eingeladen.

Die Geschéftsstelle nimmt zudem das vom GKV-
Spitzenverband initiierte regelmafRige Treffen der
Verwaltungsleitungen der Trager und ihrer Betei-
ligungsgesellschaften wahr.

Wissenschaftlicher Beirat
der Kooperationsgemeinschaft
Mammographie

Der Wissenschaftliche Beirat berdt die Koopera-
tionsgemeinschaft aus fachlicher unabhangiger
Sicht und tagt in der Regel ganztdgig 2-mal im Jahr.
Die Marzsitzung wurde im Berichtsjahr als Video-
konferenz durchgefiihrt, zur Novembersitzung
konnten die Mitglieder des Wissenschaftlichen
Beirates wieder personlich in die Geschiftsstelle
eingeladen werden. Zu den Beratungsthemen des
Berichtsjahres gehorten:

m Die Auswirkungen der Coronaviruspandemie
auf das Mammographie-Screening-Programm
und im Besonderen die Auswirkungen des G-BA-
Beschlusses zur Aussetzung des Einladungswe-
sens

m Aktuelle Studien im Rahmen des Programms,
insb. ToSyMa, DIMASOS und die Mortalititseva-
luation

m Die Jahresberichte Evaluation und Qualitatssi-
cherung 2019

m Aktuelle wissenschaftliche Entwicklungen

m Die Entwicklung der neuen EU-Leitlinien und
des Qualitdtssicherungsprogramms im Rah-
men der European Commission Initiative on
Breast Cancer??



Der Wissenschaftliche Beirat hatte sich bereits
im Vorjahr intensiv mit den neuen Empfehlun-
gen der EU-Leitlinien?! und der zugrunde lie-
genden Evidenz befasst und beraten, ob sich aus
den neuen EU-Leitlinien Empfehlungen zur Wei-
terentwicklung des deutschen Mammographie-
Screening Programms ableiten lassen. Im Ergeb-
nis kommt der Wissenschaftliche Beirat zu dem
Schluss, dass das deutsche Programm in seiner
aktuellen Form alle Empfehlungen der EU-Leitli-
nien zur Organisation der Fritherkennung und
der Abkldrungsdiagnostik, zur Kommunikation
mit den Frauen sowie der Qualifikation des Perso-
nals umsetzt. Einzige Ausnahme bildet die an-
spruchsberechtigte Zielbevolkerung, die sich im
deutschen Screening auf Frauen im Alter von 50
bis 69 Jahre beschrédnkt, wihrend die EU-Leitlinien
auch fiir die Altersgruppen 45-49 Jahre und 70-74
Jahre Brustkrebsfritherkennung durch Mammo-
graphie-Screening empfehlen. In seinem am
14.04.2021 veroffentlichten Statement empfiehlt
daher der Wissenschaftliche Beirat der Kooperati-
onsgemeinschaft die Erweiterung des deutschen
Mammographie-Screening-Programms in seiner
bestehenden Form auf die Altersgruppen 45-74
Jahre, inklusive einer begleitenden Evaluation.?2

Zentrale Stellen

Am 02.und 03.November 2021 fand das jahrliche
Treffen der Leiterinnen und Leiter der Zentralen
Stellen statt. Nahezu alle Leitungen der Zentralen
Stellen nehmen die jahrliche Einladung wahr. Be-
standteil des 2-tagigen Treffens ist zunachst ein
interner Austausch der Zentralen Stellen am ers-
ten Tag sowie am zweiten Tag ein gemeinsamer
Austausch zwischen den Zentralen Stellen und
der Geschiftsstelle, an dem auch Vertretungen
der Referenzzentren und der Trager teilnehmen.
Das Treffen wurde erneut virtuell per Videokon-
ferenz veranstaltet.
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Themen der diesjahrigen gemeinsamen Sitzung

waren unter anderem folgende:

m Auswirkungen der Coronaviruspandemie und
der Aussetzung des Screenings im ersten Lock-
down im April 2020

m Fortschritte und Hindernisse bei der Umset-
zung des Krebsregisterabgleichs

mAbzusehende Auswirkungen der Ausweitung
der Altersgrenzen

Interessengemeinschaft der Pro-
grammverantwortlichen Arzte (IG PVA)

Ziel der I1G PVA ist, die berufspolitischen, sozial-
politischen, wirtschaftlichen und rechtlichen
Interessen der Programmverantwortlichen Arz-
tinnen und Arzte des Mammographie-Scree-
ning-Programms Deutschland zu vertreten und
den Informations- und Erfahrungsaustausch
unter seinen Mitgliedern zu fordern.23 Im ge-
meinsamen Interesse fiir das Programm tau-
schen sich die IG PVA und die Geschéftsstelle
bei Bedarf tiber aktuelle Entwicklungen aus. Die
Leitung der Geschaftsstelle wurde, wie auch in
den Jahren zuvor, zur virtuellen Mitgliederver-
sammlung der IG PVA am 17.06.2021 im Rahmen
des Senologiekongresses eingeladen und ist der
Einladung gefolgt.

Software-Anbieter
(MaSc und MammaSoft)

Die Zusammenarbeit mit den Anbietern der Do-
kumentationssysteme MaSc und MammaSoft um-
fasste im Berichtsjahr vor allem die Abstimmung
zur Umsetzung der im Februar verdffentlichten
neuesten Version der Protokolle zur Dokumentati-
on und Evaluation und in diesem Zusammenhang

21 https:/[healthcare-quality,jrc.ec.europa.eufecibc/european-breast-cancer-guidelines

22 https:/[fachservice.mammo-programm.de/download/fachpublikation/WB_SN_Altersgrenzen-MSP_2021-04-14.pdf

23 https://www.igpva.de/
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die Vorbereitung auf die Software-Rezertifizierung
durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung.

Da davon auszugehen war, dass die vom Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) beschlossene vo-
riibergehende Aussetzung des Screenings im April
2020 erhebliche Auswirkungen auf die Einla-
dungs- und Teilnahmedaten des Kalenderjahres
2020 haben wiirde, hat die Geschéftsstelle die
Software-Anbieter um Unterstiitzung bei der In-
terpretation der Daten ersucht. Die Auswirkun-
gen auf die Evaluation waren aufgrund unter-
schiedlichen Vorgehens in den einzelnen Bundes-
landern zwar heterogen, jedoch insgesamt nicht
gravierend, so dass auch fiir 2020 eine aussage-
kraftige Auswertung der Einladungs- und Teilnah-
medaten moglich ist.

Bundesministerien

Als Fachansprechpartnerin fiir wissenschaftliche
und organisatorische Fragen rund um die Brust-
krebsfriiherkennung durch Mammographie-Scree-
ning steht die Geschaftsstelle immer wieder in
Kontakt mit dem Bundesgesundheitsministerium
(BMG) und dem Bundesamt fiir Strahlenschutz
(BfS). Im Berichtsjahr standen insb. die Auswir-
kungen der Coronaviruspandemie auf die Brust-
krebsfriiherkennung und die Uberpriifung der
Altersgrenzen im Fokus. Die Geschaftsstelle wur-
de zudem in mehrere Stellungnahmeverfahren
einbezogen.
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Kommunikation | Offentlichkeitsarbeit

Informationsangebote zum Mammographie-
Screening-Programm unterliegen dem Grund-
satz, Nutzen und Risiken der Brustkrebsfriiher-
kennung ausgewogen und verstandlich darzu-
stellen, um eine informierte Entscheidung von
Frauen zu unterstiitzen. Die Kommunikations-
maRnahmen der Geschiftsstelle der Kooperati-
onsgemeinschaft Mammographie folgen dieser
Maxime.

Onlinekommunikation

Die Geschaftsstelle bietet derzeit unterschiedli-
chen Zielgruppen 5 verschiedene Webprdsen-
zen an. Dazu zihlen das Informationsportal far
Frauen, ein Expertenblog, ein Newsroom fiir Me-
dienvertreter, ein deutscher Fachservice sowie
eine englischsprachige Internetprasenz.

Im Geschaftsjahr 2021 wurde mit der Neugestal-
tung der Internetprdasenz unter www.mammo-
programm.de (Zielgruppe Frauen) einschlieRlich
der Internetseiten der Screening-Einheiten, die
bis dato als ,geklonte Seiten” an den Internetauf-
tritt der Kooperationsgemeinschaft angekoppelt
sind, begonnen. Zusatzlich wird auch der Inter-
netbereich fiir die ,,Fachoffentlichkeit” neugestal-
tet. Eine Neuausrichtung der Webseiten war not-
wendig geworden, da diese technisch inzwischen
Uberholt waren. Neben einem neuen ,Redakti-
onssystem" sind auch ein neues Layout, eine mo-
derne Meniifiihrung sowie eine inhaltliche Uber-
arbeitung der Texte vorgesehen. Zugleich wird
das Bild- und Videomaterial teilweise neu erstellt.
Der Relaunch der neuen Internetprasenzen ist
fiir den Sommer 2022 geplant.

Social Media

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie
ist auf 2 Social-Media-Kandlen aktiv. Das Infor-
mationsangebot richtet sich an Frauen im Alter
ab 40 Jahren. Im aktuellen Geschaftsjahr konn-
ten sowohl der Facebook-Kanal https://www.fa-
cebook.com/brustkrebsfrueherkennung als auch
der Instagram-Kanal ,@die.mammo.maedels”
durch ihre attraktiven Formate und Inhalte ei-
nen Zuwachs an ,Followern“ verzeichnen. Die
konsequente Weiterentwicklung des Instagram-
Kanals bildete die Grundlage fiir den ,Brust-
krebsmonat“ Oktober.

»Brustkrebsmonat“-Kampagne
,Gib acht auf Dich“

Wie jedes Jahr nutzt die Geschéftsstelle den
,Brustkrebsmonat” Oktober, um durch besondere
Aktionen auf die Informationsangebote zum
Mammographie-Screening verstarkt aufmerksam
zu machen. Die seit 2018 laufende Aktion ,Gib
acht auf Dich” wurde auch im aktuellen Geschafts-
jahr erfolgreich umgesetzt. Bei einem Get-to-
gether im September 2021 wurde die Moglich-
keit einer gemeinsamen Aktion zum ,Brustkrebs-
monat“ mit einigen Frauen aus der Community
besprochen. Unter dem Slogan ,,Gib acht auf Dich”
posteten die Frauen im ,Brustkrebsmonat” ein
Portrétfoto, das sie im diesjdhrigen Aktions-T-Shirt
zeigt, und setzten ihr Statement zum Thema
Brustkrebsfriiherkennung.

Die MalBnahme in den Social-Media-Kandlen ver-

zeichnete 2021, wie schon in den Jahren zuvor,
eine sehr hohe Akzeptanz und Resonanz.
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Kongresse

Aufgrund der noch immer anhaltenden Corona-
viruspandemie und der daraus resultierenden
Einschrankungen war die Geschdftsstelle der Ko-
operationsgemeinschaft Mammographie auch
im Jahr 2021 auf keinem Fachkongress mit einem
Informationsstand vertreten. Urspriinglich war,
wie in den Jahren zuvor, eine Teilnahme am FOKO,
am Deutschen Rontgenkongress und an der Jah-
restagung der Deutschen Gesellschaft fiir Seno-
logie geplant gewesen, um vor Ort (iber das Mam-
mographie-Screening-Programm zu informieren.
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Fachliche Reprasentation und Expertise

Das deutsche Mammographie-Screening-Pro-
gramm ist das groflte organisierte Fritherken-
nungsprogramm fiir Brustkrebs in Europa. Die
Geschiftsstelle steht national und international
als Fachansprechpartnerin zum Programm zur
Verfligung und setzt sich aktiv dafiir ein, das Pro-
gramm und dessen Ergebnisse in der Fachoffent-
lichkeit bekannt zu machen.

Kongresse und Symposien

Am 17.-19. Juni 2021 fand die 40. Jahrestagung
der Deutschen Gesellschaft fiir Senologie (Seno-
logiekongress) in virtueller Form statt. Auch in
diesem Jahr war das Mammographie-Screening-
Programm in einer ganzen Reihe von Sitzungen
thematisch vertreten. Die Geschéftsstelle der Ko-
operationsgemeinschaft Mammographie betei-
ligte sich mit einem Vortrag zum aktuellen Stand
der EU-Leitlinien.

Zu Ehren und zum Abschied von Herrn Dr. Junker-
mann als einem der Protagonisten des Mammo-
graphie-Screening-Programms fand am 18. Sep-
tember 2021 das Symposium ,,Brustkrebsdiagnos-
tik und -fritherkennung: Internationale Perspek-
tiven“ am Universitatsklinikum Heidelberg statt.
Auch die Geschaftsstelle hat die Gelegenheit ge-
nutzt, sich personlich fiir die Pionierarbeit und
das jahrelange unermudliche Engagement fiir das
Mammographie-Screening-Programm zu bedan-
ken.

Fachliche Unterstiitzung medialer
Berichterstattung

Die Geschiftsstelle steht fiir Anfragen von Journa-
listen zum Mammographie-Screening-Programm
zur Verfiigung. Auch in diesem Berichtsjahr lag
der Fokus vor allem auf den Auswirkungen der
Coronaviruspandemie auf die Durchfiihrung des
Mammographie-Screening-Programms. Die Ge-
schaftsstelle hat hierzu nationale und internatio-
nale Anfragen beantwortet.

Publikationen

Ende Oktober 2021 erschien im Deutschen Arzte-
blatt ein Artikel der Geschiftsstelle zum aktuellen
Erkenntnisstand zu Effekten des Mammographie-
Screening-Programms auf die Zielbevolkerung
sowie zur Effektivitat der regelmdRigen mammo-
graphischen Fritherkennung im Hinblick auf rele-
vante aggressive Brustkrebsformen. In dem Arti-
kel wurden insbesondere die Erkenntnisse aus 2
wissenschaftlichen Publikationen des Referenz-
zentrums Minster und des Krebsregisters NRW
aufgearbeitet. Zudem wurde der Artikel flankiert
von einem Beitrag zur Ausweitung der Altersgren-
zen und bildete das Titelthema der Ausgabe. Da-
mit konnte die Geschéftsstelle relevante wissen-
schaftliche Erkenntnisse zum Screening-Pro-
gramm einer breiten Fachoffentlichkeit zugang-
lich machen.
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